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ANEI]GEN
Product Instructions
Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter

Product Description and Intended Use

The Neogen® Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter is used with the Neogen® Molecular Detection System for the
rapid and specific detection of Campylobacter jejuni, Campylobacter lari and Campylobacter coli in enriched foods and
food process environmental samples.

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

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

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

Neogen has evaluated the Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter with the Neogen® Campylobacter
Enrichment Broth and blood-free Bolton Enrichment Broth.

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

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

Table 1. Neogen Molecular Detection Assay Kit Components

Item Identification Quantity Contents Comments
. . Pink solution in clear . 580 pL of LS per Racked and
®
Neogen® Lysis Solution (LS) tubes 96 (12 strips of 8 tubes) tube ready to use
Neogen® Molecular Detection 96 (3 pouches; Lyophilized specific
Assay 2 - Campylobacter Purple tubes containing 4 strips of amplification and Ready to use
Reagent Tubes 8 tubes) detection mix
Extra caps Purple caps 96 (12 strips of 8 caps) Ready to use
Lyophilized control
Neogen® Reagent Control (RC) Clear flip-top tubes 1.6 (? pouches of DNA, amplification | Ready to use
8 individual tubes) . .
and detection mix

The Negative Control (NC), not provided in the kit, is a sterile enrichment medium, e.g., Neogen Campylobacter
Enrichment Broth. Do not use water as a NC.

A quick start guide is available at www.neogen.com

Safety
The user should read, understand and follow all safety information in the instructions for the Neogen Molecular Detection
System and the Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter. Retain the safety instructions for future reference.
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A WARNING: Indicates a hazardous situation, which, if not avoided, could result in death or serious injury and/or
property damage.

NOTICE: Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in property damage.

AWARNING

Do not use the Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter in the diagnosis of conditions in humans or
animals.

The user must train its personnel in current proper testing techniques: for example, Good Laboratory Practices®,
ISO/IEC 17025“, or ISO 7218©),

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

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

e Store the Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter as indicated on the package and in the product

instructions.

Always use the Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter by the expiration date.

Prepare Neogen® Campylobacter Enrichment Broth following product instructions

Do not autoclave Neogen Campylobacter Enrichment Broth

Use the Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter with food and environmental samples that have been

validated internally or by a third party.

e Use the Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter only with surfaces, sanitizers, protocols and bacterial
strains that have been validated internally or by a third party.

e For an environmental sample containing Neutralizing Buffer with aryl sulfonate complex, perform a 1:2 dilution before
testing (1 part sample into 1 part sterile enrichment broth). Another option is to transfer 10 pL of the neutralizing buffer
enrichment into the Neogen Lysis Solution tubes. Neogen® Sample Handling Products which include Neutralizing
Buffer with aryl sulfonate complex: RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB, SSL10NB2G, HS10NB, HS10NB2G, and
HS2410NB2G.

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

e Perform pathogen testing in a properly equipped laboratory under the control of trained personnel. Incubated
enrichment media and equipment or surfaces that have come into contact with incubated enrichment media may
contain pathogens at levels sufficient to cause risk to human health.

e Always follow standard laboratory safety practices, including wearing appropriate protective apparel and eye
protection while handling reagents and contaminated samples.

Avoid contact with the contents of the enrichment media and reagent tubes after amplification.

Dispose of enriched samples according to current local/regional/national/ regulatory standards.

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

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

e Always wear gloves (to protect the user and prevent introduction of nucleases).

To reduce the risks associated with exposure to hot liquids:

e Do not exceed the recommended temperature setting on heater.

o Do not exceed the recommended heating time.

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

NOTICE

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

Change gloves prior to reagent pellet hydration.

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

Use a new pipette tip for each sample transfer.

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

e Use a molecular biology workstation containing germicidal lamp where available.
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e Periodically decontaminate laboratory benches and equipment (pipettes, cap/decap tools, etc.) with a 1-5% (v:v in
water) household bleach solution or DNA removal solution.

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

e Never open reagent tubes post amplification.

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

e Never autoclave reagent tubes post amplification.

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

If you have questions about specific applications or procedures, please visit our website at www.neogen.com or contact
your local Neogen representative or distributor.

User Responsibility
Users are responsible for familiarizing themselves with product instructions and information. Visit our website at
www.neogen.com, or contact your local Neogen representative or distributor for more information.

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

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

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

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

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

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

Limitation of Warranties / Limited Remedy

EXCEPT AS EXPRESSLY STATED IN A LIMITED WARRANTY SECTION OF INDIVIDUAL PRODUCT PACKAGING,
NEOGEN DISCLAIMS ALL EXPRESS AND IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO, ANY
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR USE. If any Neogen Food Safety Product is
defective, Neogen or its authorized distributor will, at its option, replace or refund the purchase price of the product. These
are your exclusive remedies. You must promptly notify Neogen within sixty days of discovery of any suspected defects in

a product and return it to Neogen. Please contact your Neogen representative or authorized Neogen distributor for any
further questions.

Limitation of Neogen Liability

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

Storage and Disposal

Store the Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter at 2-8°C (35-47°F). Do not freeze. Keep kit away from
light during storage. After opening the kit, check that the foil pouch is undamaged. If the pouch is damaged, do not use.
After opening, unused reagent tubes should always be stored in the re-sealable pouch with the desiccant inside to maintain
stability of the lyophilized reagents. Store resealed pouches at 2-8°C (35-47°F) for no longer than 90 days.

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

Instructions for Use
Follow all instructions carefully. Failure to do so may lead to inaccurate results.

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

The user should complete the Neogen Molecular Detection System operator qualification (OQ) training, as described in the
“Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen Molecular Detection
System” document®,

Media Preparation

Prepare Neogen® Campylobacter Enrichment Broth (CE250) following product instructions. Do not autoclave medium
before use. Use the prepared medium within 24 hours of preparation. Store prepared broth at 2-8°C" protected from light
if it will not be immediately used after preparation. Ensure media is tempered to 20-30°C before use.

Sample Collection
Neogen Campylobacter Enrichment Broth should not be used for bird rinsing or transport media. Collect and transport
samples following your established sample collection procedures.

Sample Enrichment
Table 2 present guidance for general enrichment protocols for food and environmental samples.

It is the user’s responsibility to validate alternate sampling protocols or dilution ratios to ensure this test method meets the
user’s criteria.

Sample Preparation
a. Carcass rinses and raw poultry part rinses

1. Rinse one eviscerated raw poultry carcass with 400 mL of buffered peptone water (BPW) for one minute. If rinsing
raw poultry parts, rinse 1.8 to 2 Kg (4 Ib = 10%) of bird parts with 400 mL of BPW:8),

2. For carcass and raw poultry parts, allow excess liquid to drip before rinsing the sample to avoid transferring excess
processing liquid in the sample bag®.

3. For poultry that have been treated with Cetylpyridinium chloride (CPC), it is necessary to add 5 mL per L of
Polysorbate 80 (IUPAC: Polyoxyethylene (20) sorbitan monooleate; CAS 9005-65-6) to the prepared Neogen
Campylobacter Enrichment Broth. Polysorbate 80 can be added to water before sterilizing to facilitate dissolution
or it can be added directly to sterile water before preparing Neogen Campylobacter Enrichment Broth.

4. Aseptically transfer 30 mL of rinse to a sterile bag and add 30 mL of Neogen Campylobacter Enrichment Broth.

b. Carcass sponge

1. Sponges should be hydrated before taking the sample with up to 25 mL of BPW before taking the sample®. If

transporting the samples ensure that the bag is roll down and kept at 2-8°C.

Swab poultry carcass or collect sample with sponge.

Place swab into a sterile bag and add 25 mL of Neogen Campylobacter Enrichment Broth. Ensure that the swab or
sponge is covered by the enrichment media.

c. Raw poultry products
1. Aseptically weight 325 = 32.5 g of sample and place into a sterile bag. Add 1625 + 32.5 mL of BPW to raw poultry
product. To disperse clumps, mix thoroughly by brief hand massaging.

2. After mixing, add 30 mL of the raw poultry product mixture to a sterile bag and then add 30 mL of Neogen
Campylobacter Enrichment Broth and mix thoroughly.

d. Raw and ready-to-eat meat
1. Aseptically weight 25 g of sample and place into a sterile bag. A filter bag is recommended to facilitate sampling.

2. Add 225 mL of Neogen Campylobacter Enrichment Broth.

3. Massage by hand to break up clumps, avoid creating bubbles when mixing. Do not process the bag by stomaching
or blending.
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e. Primary production boot swabs

1. Collect sample with boot swabs or socks following your established sampling collection procedures.
2. Place ONE sock into a sterile bag and add 100 mL of Neogen Campylobacter Enrichment Broth.

f. Dragswab
1. Collect sample with pre-moistened swab device following your established sampling collection procedures.

2. Place swab into a sterile bag and add 100 mL of Neogen Campylobacter Enrichment Broth.

Incubation of Enrichment

1. Roll down the bag to minimize headspace and prevent exposure of enrichment to air. Gently massage the bag for about
10 = 2 seconds. Do not process the bag by stomaching or blending and avoid creating bubbles when mixing.
2. Incubate the bag aerobically at 41.5 + 1°C, refer to table 2 for the appropriate incubation time.

WARNING: Should you select to use neutralizing buffer that contains aryl sulfonate complex as the hydrating solution
for the sponge, it is required to perform a 1:2 dilution (1 part sample into 1 part sterile enrichment broth) of the enriched
environmental sample before testing in order to reduce the risks associated with a false-negative result leading to the
release of contaminated product. Another option is to transfer 10 L of the Neutralizing Buffer enrichment into the
Neogen Lysis Solution tubes.

It is the user’s responsibility to validate alternate sampling protocols or dilution ratios to ensure this test method meets the
user’s criteria.

Table 2. General Enrichment Protocols.

Sample Matrix Sample Size Neogen Enrichment Enrichment Sample
Campylobacter Temperature Time Analysis

Enrichment (x1°C) (hours) Volume (pL)©
Broth (mL)®

gifgcs:ftr:?::::; 30 mL of rinsate in BPW 30 41.5 22-26 20
e Carcass sponge® 1 spc:jr;gteo F;g _rr:l? :ft Zr:;\j/ with 25 41.5 22-26 20
g:‘;” d;‘_’igfea ¢ moat 254 225 415 24-28 20
° E;ﬂ:;"‘gg;ﬂggn 1 boot swab 100 4.5 22-26 20
y Errian?ai\)//v?)?ofdrz:lion 1 pre-moistened device 100 41.5 22-26 20

(a) If birds are treated with Cetylpyridinium chloride (CPC), it is necessary to add 5 mL per L of (Polysorbate 80; IUPAC:
Polyoxyethylene (20) sorbitan monooleate CAS 9005-65-6) to the prepared Neogen Campylobacter Enrichment Broth.
Polysorbate 80 can be added to water before sterilizing or it can be added to sterile water before preparing Neogen
Campylobacter Enrichment Broth.

(b) Neogen Campylobacter Enrichment Broth should be used within 24 h of preparation. Medium should be at ambient
temperature (25-30°C) before use.

(c) Before collecting enrichment sample for analysis, gently massage the bottom of bag. After collecting the sample,
roll down the bag to prevent exposure of the enrichment to air. Additional sample may be required for re-testing or
confirmatory steps.

Specific Instructions for Validated Methods

AOAC?® Performance Tested*™ (PTM) Certificate #111803
" PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 111803

In AOAC Research Institute PTMSM studies, the Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter was found to be an
effective method for the detection of Campylobacter. The matrices tested in the study are shown in Table 3.



&N (English) ‘ﬁ DEF

Table 3. Enrichment Protocols According to AOAC PTMSM Certificate #111803.

Sample Matrix Sample Size Neogen Enrichment Enrichment Sample
Campylobacter Temperature Time Analysis
Enrichment (x1°C) (hours) Volume (pL)<
Broth (mL)©
Whole carcass rinsed in | 55 ) ¢ incate in BPW 30 415 22-26 20
400 mL of BPW®@® )
Bird part (1.8 to 2 Kg)
rinsed in 400 mL of 30 mL of rinsate in BPW 30 41.5 22-26 20
BPW® ®
Turkey carcass 1 sponge pre-moistened with i
sponge®® up to 25 mL of BPW 25 41.5 24-26 20
Raw ground poultry
(325 = 32.5 g) rinsed in 3:1]’;';:: if]rgg\‘;\jt 30 4.5 24-28 20
1625 = 32.5 mL BPW®
Chicken nuggets 25¢g 225 41.5 24-28 20

(a) If birds are treated with Cetylpyridinium chloride (CPC), it is necessary to add 5 mL per L of (Polysorbate 80; IUPAC:
Polyoxyethylene (20) sorbitan monooleate CAS 9005-65-6) to the prepared Neogen Campylobacter Enrichment Broth.
Polysorbate 80 can be added to water before sterilizing or it can be added to sterile water before preparing Neogen
Campylobacter Enrichment Broth.

(b) Alternatively, this matrix can be enriched with 30 mL of 2X blood-free Bolton Enrichment Broth (BF-BEB) for 48 + 2 h at
42 = 1.0°C in microaerobic conditions. Transfer 20 pL of sample to Neogen Lysis Solution.

(c) Neogen Campylobacter Enrichment Broth should be used within 24 h of preparation. Medium should be at ambient
temperature (25-30°C) before use.

(d) Before collecting enrichment sample for analysis, gently massage the bottom of bag. After collecting the sample,
roll down the bag to prevent exposure of the enrichment to air. Additional sample may be required for re-testing or
confirmatory steps.

Preparation of the Neogen® Molecular Detection Speed Loader Tray

1. Wet a cloth or disposable towel with a 1-5% (v:v in water) household bleach solution and wipe the Neogen Molecular
Detection Speed Loader Tray.

2. Rinse the Neogen Molecular Detection Speed Loader Tray with water.

3. Use a disposable towel to wipe the Neogen Molecular Detection Speed Loader Tray dry.

4. Ensure the Neogen Molecular Detection Speed Loader Tray is dry before use.

Preparation of the Neogen® Molecular Detection Chill Block Insert

Place the Neogen Molecular Detection Chill Block Insert directly on the laboratory bench: The Neogen Molecular
Detection Chill Block Tray is not used. Use the block at ambient laboratory temperature (20 - 25°C).
Preparation of the Neogen® Molecular Detection Heat Block Insert

Place the Neogen Molecular Detection Heat Block Insert in a dry double block heater unit. Turn on the dry block heater unit
and set the temperature to allow the Neogen Molecular Detection Heat Block Insert to reach and maintain a temperature of
100 = 1°C.

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

Preparation of the Neogen® Molecular Detection Instrument

1. Launch the Neogen® Molecular Detection Software and log in. Contact your Neogen Food Safety representative to
ensure you have the most updated version of the software.

2. Turn on the Neogen Molecular Detection Instrument.

3. Create or edit a run with data for each sample. Refer to the Neogen Molecular Detection System User Manual for
details.
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NOTE: The Neogen Molecular Detection Instrument must reach Ready state before inserting the Neogen Molecular
Detection Speed Loader Tray with reaction tubes. This heating step takes approximately 20 minutes and is indicated
by an ORANGE light on the instrument’s status bar. When the instrument is ready to start a run, the status bar will turn
GREEN.

Lysis
Remove the bottom of Neogen Lysis Solution Rack with a screwdriver before placing in in the Neogen Molecular Detection

Heat Block Insert.
b

=

1. Allow the Neogen Lysis Solution tubes to warm up by setting the rack at ambient temperature (20-25°C) overnight
(16-18 hours). Alternatives to equilibrate the Neogen Lysis Solution tubes to ambient temperature are to set the
Neogen Lysis Solution tubes on the laboratory bench for at least 2 hours, incubate the Neogen Lysis Solution tubes in a
37 £ 1°C incubator for 1 hour or place them in a dry double block heater for 30 seconds at 100°C.
Invert the capped tubes to mix. Proceed to next step within 4 hours after inverting.
3. Remove the enriched sample from the incubator.
3.1.1 Gently massage the bottom of the enrichment bag before transferring the sample to the Neogen Lysis Solution
tube.
3.1.2 Additional sample may be required for re-testing or confirmatory steps. After collecting the sample,
roll down the bag to minimize headspace and prevent exposure of enrichment to air. If confirmation of
presumptive results is required, proceed with confirmatory steps as soon as presumptive result is obtained.
4. One Neogen Lysis Solution tube is required for each sample and the NC sample (sterile enrichment medium).
4.1 Neogen Lysis Solution tube strips can be cut to desired tube number. Select the number of tubes or 8-tube strips
needed. Place the Neogen Lysis Solution tubes in an empty rack.
4.2 To avoid cross-contamination, decap one Neogen Lysis Solution tube strip at a time and use a new pipette tip for
each transfer step.
4.3 Transfer enriched sample to Neogen Lysis Solution tubes as described below:

n

Transfer each enriched sample into an individual Neogen Lysis Solution tube first. Transfer the NC last.

4.4 Use the Neogen® Molecular Detection Cap/Decap Tool-Lysis to decap one Neogen Lysis Solution tube strip - one
strip at a time.
4.5 Discard the Neogen Lysis Solution tube cap - If lysate will be retained for retest, place the caps into a clean
container for re-application after lysis.
4.5.1 For processing of retained lysate, see Appendix A.
4.6 Transfer 20 pL of sample into a Neogen Lysis Solution tube.
5. Repeat steps 4.4 to 4.6 as needed, for the number of samples to be tested.

6. When all samples have been transferred, transfer 20 pL of NC (sterile enrichment medium e.g. BPW) into Neogen Lysis
Solution tube. Do not use water as a NC.
7. Verify that the temperature of the Neogen Molecular Detection Heat Block Insert is at 100 = 1°C.
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Place the uncovered rack of Neogen Lysis Solution tubes in the Neogen Molecular Detection Heat Block Insert and

heat for 15 = 1 minutes. During heating, the Neogen Lysis Solution will change from pink (cool) to yellow (hot).

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

Remove the uncovered rack of Neogen Lysis Solution tubes from the Neogen Molecular Detection Heat Block and

allow to cool in the Neogen Molecular Detection Chill Block Insert at least 5 minutes and a maximum of 10 minutes.

The Neogen Molecular Detection Chill Block Insert, used at ambient temperature without the Neogen® Molecular

Detection Chill Block Tray, should sit directly on the laboratory bench. When cool, the Neogen Lysis Solution will revert

to a pink color.

10. Remove the rack of Neogen Lysis Solution tubes from the Neogen Molecular Detection Chill Block Insert.

030:15:00
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Amplification

1.

2.
3.

4.

One Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter Reagent Tube is required for each sample and the NC.

1.1 Tube strips can be cut to desired tube number. Select the number of individual Neogen Molecular Detection Assay
2 - Campylobacter Reagent Tube or 8-tube strips needed.

1.2 Place tubes in an empty rack.

1.3 Avoid disturbing the reagent pellets from the bottom of the tubes.

Select one Neogen Reagent Control Tube and place in rack.

To avoid cross-contamination, decap one Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter Reagent Tube strip at

a time and use a new pipette tip for each transfer step.

Transfer each of the lysate to a Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter Reagent Tube and Neogen

Reagent Control Tube as described below:

Transfer each sample lysate into individual Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter Reagent Tube first
followed by the NC. Hydrate the Neogen Reagent Control Tube last.

5.

Use the Neogen® Molecular Detection Cap/Decap Tool-Reagent to decap the Neogen Molecular Detection Assay 2 -

Campylobacter Reagent Tubes - one strip at a time. Discard cap.

5.1 Transfer 20 pL of sample lysate from the upper ¥z of the liquid (avoid precipitate) in the Neogen Lysis Solution
Tube into corresponding Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter Reagent Tube. Dispense at an
angle to avoid disturbing the pellets. Mix by gently pipetting up and down 5 times.

5.2 Repeat step 5.1 until individual sample lysate has been added to a corresponding Neogen Molecular Detection
Assay 2 - Campylobacter Reagent Tube in the strip.

5.3 Cover the Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter Reagent Tubes with the provided extra caps and
use the rounded side of the Neogen Molecular Detection Cap/Decap Tool-Reagent to apply pressure in a back and
forth motion ensuring that the cap is tightly applied.

5.4 Repeat steps 5.1 to 5.3 as needed, for the number of samples to be tested.

5.5 When all sample lysates have been transferred, repeat 5.1 to 5.3 to transfer 20 pL of NC lysate into a Neogen
Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter Reagent Tube.

5.6 Transfer 20 pL of NC lysate into a Neogen Reagent Control Tube. Dispense at an angle to avoid disturbing the
pellets. Mix by gently pipetting up and down 5 times.

Load capped tubes into a clean and decontaminated Neogen Molecular Detection Speed Loader Tray. Close and latch

the Neogen Molecular Detection Speed Loader Tray lid.



&N (English) ‘ﬁ Bﬁ

20 L

N

Review and confirm the configured run in the Neogen Molecular Detection Software.

8. Click the Start button in the software and select instrument for use. The selected instrument’s lid automatically opens.

9. Place the Neogen Molecular Detection Speed Loader Tray into the Neogen Molecular Detection Instrument and close
the lid to start the assay. Results are provided within 60 minutes, although positives may be detected sooner.

10. After the assay is complete, remove the Neogen Molecular Detection Speed Loader Tray from the Neogen Molecular

Detection Instrument and dispose of the tubes by soaking in a 1-5% (v:v in water) household bleach solution for 1 hour

and away from the assay preparation area.

NOTICE: To minimize the risk of false positives due to cross-contamination, never open reagent tubes containing
amplified DNA. This includes Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter Reagent, Neogen Reagent Control,
and Neogen Matrix Control Tubes. Always dispose of sealed reagent tubes by soaking in a 1 - 5% (v:v in water) household
bleach solution for 1 hour and away from the assay preparation area.

Results and Interpretation

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

Presumptive positive samples should be confirmed as per the laboratory standard operating procedures or by following
the appropriate reference method confirmation(-?, beginning with transfer from the primary Neogen Campylobacter
Enrichment Broth enrichment to selective Campylobacter plates with microaerophilic incubation, confirmation of isolates
using appropriate biochemical, microscopic and serological methods. For the best maintenance of the enrichment, roll
down the enrichment bag after collecting a sample.

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

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

Appendix A. Protocol Interruption: Storage and re-testing of heat-treated lysates

1. To store a heat-treated lysate, re-cap the Neogen Lysis Solution Tube with a clean cap (see Lysis section, 4.5)

2. Store at 2 to 8°C for up to 72 hours.

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

4. Decap the tubes.

5. Place the mixed lysate tubes on Neogen Molecular Detection Heat Block Insert and heat at 100 = 1°C for 5 * 1
minutes.

6. Remove the rack of Neogen Lysis Solution tubes from the Neogen Molecular Detection Heat Block and allow to cool in

the Neogen Molecular Detection Chill Block Insert at least 5 minutes and a maximum of 10 minutes.
7. Continue the protocol at the Amplification section detailed above.

References:

1. Microbiology Laboratory Guidebook. U. S. Department of Agriculture (USDA) Food Safety and Inspection Service
(FSIS) Microbiology Laboratory guidebook 41.04. Isolation and identification of Campylobacter jejuni/coli/lari from
poultry rinse, sponge and raw product samples. August 1, 2016.

2. 1SO 10272-1. Microbiology of the food chain - Horizontal method for detection and enumeration of Campylobacter
spp. Part 1. Detection method.

3. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

4. ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

9
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ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination.

Neogen Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen

Molecular Detection System. Contact your Neogen Food Safety representative to obtain a copy of this document.

7. 1SO 11133. Microbiology of food, animal feed and water - Preparation, production, storage and performance testing of
culture media.

8. U.S. Department of Agriculture (USDA). Food Safety and Inspection Service (FSIS) Directive 10, 250.1. Salmonella and

Campylobacter verification program for raw meat and poultry products. September 20, 2013.

o o

Explanation of Symbols
info.neogen.com/symbols
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5 NEDGEN

Instructions relatives au produit
Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter

Description et utilisation du produit

Le Neogen® Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter est utilisé avec le systéme de détection moléculaire
Neogen® pour la détection rapide et spécifique aprés enrichissement des Campylobacter jejuni, Campylobacter lari et
Campylobacter coli dans les préléevements environnementaux et les aliments.

Le kit de détection moléculaire Listeria Neogen utilise la technique LAMP (amplification isotherme médiée par des boucles)
afin d’amplifier rapidement les séquences d’acide nucléique de fagon extrémement spécifique et sensible, associée a la
bioluminescence pour détecter ’'amplification. Les résultats présumés positifs sont visibles en temps réel tandis que les
résultats négatifs sont affichés a la fin de I’essai. Les résultats présumés positifs doivent étre confirmés par les méthodes
usuelles ou en fonction des méthodes spécifiques répondant aux normes locales!?.

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

Comme avec toutes les méthodes de test, la source, la formulation et la qualité du milieu d’enrichissement peuvent
influencer les résultats. Des facteurs tels que les méthodes d’échantillonnage, les protocoles de test, la préparation
des échantillons, la manipulation et les techniques de laboratoires peuvent également influencer les résultats. Neogen
recommande d’évaluer la méthode, notamment le milieu d’enrichissement, dans I’environnement de I'utilisateur a l'aide
d’un nombre d’échantillons suffisant et avec des charges microbiennes déterminées pour répondre aux critéres de
I'utilisateur.

Neogen a évalué le Neogen Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter avec le Neogen® Campylobacter
Bouillon d’Enrichissement et le bouillon d’enrichissement de Bolton sans sang.

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

Neogen Sécurité Alimentaire respecte la norme ISO (International Organization for Standardization) 9001 en matiére de
conception et de fabrication.

Le Neogen Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter contient 96 tests, décrits dans le tableau 1.

Tableau 1. Composants du Kit de détection moléculaire Neogen

Elément Identification Quantité Table des matiéres | Commentaires
. Placé sur

Solution de lyse (LS) Neogen® Solution rose en 96 (12 barrettes de 580 yLde LS portoir et prét
tubes transparents 8 tubes) par tube a Pemploi

Tubes de réactif du Neogen® Mélange spécifique

Kit de détection moléculaire Tubes violets 96 (3 poches, contenant ’Iyophll.lse pour Préts a I'emploi
. 4 barrettes de 8 tubes) ’amplification et
version 2 - Campylobacter , .
la détection
Bouchons supplémentaires Bouchons violets 96 (12 barrettes de Préts a 'emploi
8 bouchons)
DNA témoin
Contréle de réactif Neogen® Tubes « Flip-Top » | 16 (2 poches de 8 tubes | lyophilisé, mélange a1y .
. . , e Préts a ’'emploi
(RC) transparents individuels) pour I'amplification

et la détection
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Le témoin négatif (NC), non fourni dans le kit, est un milieu d’enrichissement stérile, p. ex. Neogen Campylobacter Bouillon
d’Enrichissement. Ne pas utiliser d’eau comme NC.

Un guide de démarrage rapide est disponible a ’adresse www.neogen.com
Sécurité
Lutilisateur doit lire, comprendre et suivre toutes les informations de sécurité mentionnées dans les instructions relatives

au systéme de détection moléculaire Neogen et au Neogen Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter.
Conserver ces consignes de sécurité pour référence ultérieure.

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

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

A AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser le Neogen Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter pour diagnostiquer des pathologies
chez les humains ou les animaux.

Lutilisateur doit former son personnel aux techniques d’analyse actuelles appropriées, par exemple : les bonnes
pratiques de laboratoire®, la norme ISO/IEC 17025“ ou ISO 7218©),

Afin de réduire les risques associés aux faux négatifs, qui peuvent entrainer la diffusion de produits contaminés :

e Se conformer au protocole et effectuer les tests en suivant exactement les instructions relatives au produit.

e Conserver le Neogen Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter conformément aux indications sur

’emballage et aux instructions relatives au produit.

Toujours utiliser le Neogen Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter avant la date de péremption.

Préparer le Neogen® Campylobacter Bouillon d’Enrichissement en suivant les instructions relatives au produit

Ne pas passer le Neogen Campylobacter Bouillon d’Enrichissement a I'autoclave

Utiliser le Neogen Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter avec des aliments et des échantillons

environnementaux ayant été validés en interne ou par une tierce partie.

e N'utiliser le Neogen Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter qu’avec des surfaces, des désinfectants,
des protocoles et des souches bactériennes validés en interne ou par une tierce partie.

e En cas d’échantillon environnemental contenant un tampon neutralisant avec un composé d’aryle sulfonate, diluer
I’échantillon dans un bouillon d’enrichissement stérile 1:2 avant I’analyse (1 volume d’échantillon pour 1 volume de
bouillon). Une autre option consiste & transférer 10 pL de I’enrichissement du tampon neutralisant dans les tubes de
solution de lyse Neogen. Produits pour la manipulation des échantillons Neogen® comprenant un tampon neutralisant
contenant un complexe d’aryle sulfonate : RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB, SSL10NB2G, HS10ONB, HS1ONB2G et
HS2410NB2G.

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

e Effectuer les analyses bactériologiques dans un laboratoire correctement équipé et sous la supervision de
professionnels qualifiés. Les milieux et les équipements d’enrichissement incubés ou les surfaces ayant été en contact
avec des milieux d’enrichissement incubés peuvent contenir des agents pathogénes a des niveaux suffisamment élevés
pour entrainer des risques pour la santé humaine.

e Toujours respecter les consignes de sécurité courantes du laboratoire, porter des tenues et lunettes de protection
adaptées lors de la manipulation de réactifs et d’échantillons contaminés.

Eviter tout contact avec le contenu du milieu d’enrichissement et les tubes de réactifs aprés I'amplification.

Eliminer les échantillons enrichis conformément aux normes locales/régionales/nationales/réglementaires actuelles.
Les échantillons qui n’ont pas été soumis a un traitement thermique adéquat pendant I’étape de lyse peuvent

étre considérés comme potentiellement dangereux et ne doivent PAS étre insérés dans I'instrument de détection
moléculaire Neogen.

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

e Toujours porter des gants (afin de protéger 'utilisateur et de prévenir I'introduction de nucléases).

Afin de réduire les risques associés a I’exposition a des liquides trés chauds :

e Ne pas dépasser le paramétre de température recommandé sur le dispositif de chauffe.
e Ne pas dépasser le temps de chauffe recommandé.
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e  Utiliser un thermométre étalonné adapté pour vérifier la température du support de bloc chauffant pour systéeme de
détection moléculaire Neogen® (p. ex. thermomeétre & immersion partielle ou thermométre & thermocouple numérique
et non un thermomeétre & immersion totale). Le thermométre doit étre placé a I’'endroit indiqué du support de bloc
chauffant pour systéme de détection moléculaire Neogen.

AVIS

Afin de réduire les risques associés a la contamination croisée lors de la préparation de I’analyse :
Changer de gants avant I’hydratation des pastilles réactives.
Utiliser de préférence des pipettes de qualité conforme a la biologie moléculaire, stériles et munies d’embouts a filtre.
Utiliser une nouvelle pipette pour chaque transfert d’échantillon.
Utiliser les bonnes pratiques de laboratoire pour transférer I’échantillon de I’enrichissement vers le tube de lyse. Pour
éviter toute contamination des pipettes, I'utilisateur peut choisir d’ajouter une étape de transfert intermédiaire. Par
exemple, l'utilisateur peut transférer chaque échantillon enrichi dans un tube stérile.
Utiliser un poste de travail de biologie moléculaire disposant si possible d’'une lampe germicide.
Décontaminer régulieérement les plans de travail et le matériel du laboratoire (pipettes, outils d’ouverture / de
fermeture, etc.) avec une solution de 1-5 % d’eau de Javel (v:v dans de I’'eau) ou avec une solution pour I’élimination
du DNA.
Afin de réduire les risques associés a un résultat faux positif :
e Ne jamais ouvrir les tubes de réactif apres amplification.
e Toujours éliminer les tubes contaminés en les faisant tremper dans une solution d’eau de Javel concentrée a

1-5% (v:v dans I'’eau) pendant 1 heure. Effectuer cette procédure a distance de la zone de préparation de I'analyse.
e Ne jamais stériliser a I’'autoclave les tubes de réactifs apres amplification.
Consulter la fiche de données de sécurité pour obtenir des informations supplémentaires et connaitre la réglementation
locale relative a la mise au rebut.

Pour toute question concernant des applications ou procédures spécifiques, consulter notre site Internet a I’'adresse
www.neogen.com ou contacter votre représentant ou distributeur Neogen local.

Responsabilité de I'utilisateur

Il incombe aux utilisateurs de prendre connaissance des instructions et des informations relatives au produit. Consulter
notre site Web www.neogen.com ou contacter votre représentant ou distributeur Neogen local pour obtenir de plus
amples informations.

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

Il incombe a I'utilisateur de sélectionner une méthode ou un produit d’analyse adapté pour évaluer un nombre suffisant
d’échantillons avec les matrices et les souches microbiennes appropriées, afin de garantir que la méthode d’analyse est
conforme a ses critéres.

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

Comme pour toute méthode d’analyse, les résultats obtenus avec un produit Neogen Sécurité Alimentaire ne constituent
pas une garantie de la qualité des matrices ou des processus testés.

Dans le but d’aider les clients a évaluer la méthode pour différentes matrices alimentaires, Neogen a élaboré le kit de
contréle de matrice pour systéme de détection moléculaire Neogen®. Lorsque cela est nécessaire, utilisez le kit de contréle
de matrice (MC) pour systéme de détection moléculaire Neogen pour déterminer si la matrice peut avoir un impact sur les
résultats du Neogen Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter. Tester plusieurs échantillons représentatifs
de la matrice, c.-a-d. des échantillons d’origines différentes, au cours de toute période de validation lors de I’'adoption

de la méthode Neogen ou dans le cadre d’analyses de matrices nouvelles, inconnues ou ayant subi des modifications de
matiéres premiéres ou de processus.

Une matrice peut étre définie comme un type de produit présentant des propriétés intrinséques, telles que la composition
et le processus. Les différences entre les matrices peuvent étre aussi simples que les effets causés par leurs différences de
traitement ou de présentation, par exemple, cru/pasteurisé, frais/sec, etc.



(Frangais) ‘ﬁ ﬁ
Limitations de garanties/Limites de recours

SAUF S| EXPRESSEMENT ETABLI DANS LA SECTION DE GARANTIE LIMITEE D’UN EMBALLAGE DE PRODUIT
INDIVIDUEL, NEOGEN RENONCE A TOUTE GARANTIE EXPLICITE ET IMPLICITE, Y COMPRIS, MAIS SANS S’Y LIMITER,
TOUTE GARANTIE DE COMMERCIALISATION OU D’ADAPTATION POUR UN USAGE SPECIFIQUE. En cas de défaut

de tout produit Neogen Sécurité Alimentaire, Neogen ou son distributeur agréé s’engage, a son entiére discrétion, au
remplacement ou au remboursement du prix d’achat du produit. Il s’agit de vos recours exclusifs. Tout défaut supposé du
produit devra étre notifié 8 Neogen dans un délai de soixante jours et le produit renvoyé au fournisseur. Merci de contacter
votre représentant Neogen ou votre distributeur Neogen agréé pour toute autre question.

Limitation de responsabilité de Neogen

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

Stockage et mise au rebut

Conserver le Neogen Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter entre 2 et 8 °C (entre 35 et 47 °F). Ne pas
congeler. Conserver a I’abri de la lumiere. Une fois le kit ouvert, vérifier que le sachet en aluminium est intact. Si ce sachet
est endommagé, ne pas utiliser le kit. Aprés ouverture, les tubes de réactif non utilisés doivent toujours étre conservés
dans le sachet refermable, en laissant ’'agent déshydratant a I'intérieur afin de maintenir la stabilité des réactifs lyophilisés.
Conserver les poches refermées & une température comprise entre 2 et 8 °C (entre 35 et 47 °F). Ne pas conserver plus de
90 jours.

Ne pas utiliser le Neogen Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter aprés la date de péremption. La date de
péremption et le numéro de lot sont inscrits sur I’étiquette extérieure de la boite. Aprés utilisation, il est possible que les
tubes de milieu d’enrichissement et du Neogen Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter contiennent des
éléments pathogénes. Lorsque I'analyse est terminée, suivre les normes actuelles du secteur pour I’élimination des déchets
contaminés. Consulter la fiche de données de sécurité pour obtenir des informations supplémentaires et connaitre la
réglementation locale relative a la mise au rebut.

Instructions d’utilisation
Suivre attentivement toutes les instructions. Dans le cas contraire, les résultats obtenus risquent d’étre inexacts.

Décontaminer réguliérement les plans de travail et le matériel du laboratoire (pipettes, outils d’ouverture / de fermeture,
etc.) avec une solution de 1-5 % d’eau de Javel (v:v dans de I’eau) ou avec une solution pour I’élimination du DNA.

Lutilisateur doit suivre la formation de qualification de 'opérateur (OQ) du systéme de détection moléculaire Neogen,
comme décrit dans le document intitulé « Protocoles et instructions relatifs & la qualification d’installation (IQ)/qualification
opérationnelle (OQ) pour le systéme de détection moléculaire Neogen »®©,

Préparation des milieux

Préparer le Neogen® Campylobacter Bouillon d’Enrichissement (CE250) en suivant les instructions relatives au produit.

Ne pas passer le milieu a I’'autoclave avant son utilisation. Utiliser le milieu préparé dans les 24 heures qui suivent sa
préparation. Conserver le bouillon préparé a une température comprise entre 2 et 8 °C" a I’abri de la lumiére s’il n’est pas
utilisé immédiatement apres sa préparation. S’assurer que le milieu se trouve a une température comprise entre 20 et 30 °C
avant son utilisation.

Préléevement des échantillons

Le Neogen Campylobacter Bouillon d’Enrichissement ne doit pas étre utilisé pour le ringage des carcasses de volaille
ou comme milieu de transport. Collecter et transporter les échantillons suivant vos procédures de collecte d’échantillons
en vigueur.

Enrichissement de I’échantillon
Le tableau 2 fournit des indications pour les protocoles généraux d’enrichissement des échantillons alimentaires et
environnementaux.

Il incombe & Iutilisateur de valider des protocoles d’échantillonnage ou des proportions de dilution différent(e)s pour
garantir que cette méthode d’analyse est conforme a ses critéres.
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Préparation de I’échantillon

c.

e.

Ringage de la carcasse et ringage de morceaux de volaille crus

1. Rincer une carcasse de volaille crue vidée de ses viscéres a I'aide de 400 mL d’eau peptonée tamponnée (BPW)
pendant une minute. Si vous rincez des morceaux de volaille crus, rincez 1,8 4 2 kg (4 Ib = 10 %) de morceaux de
volaille avec 400 mL de BPW9),

2. Pour la carcasse et les morceaux de volaille crus, laisser I'excédent de liquide s’écouler avant de rincer I’échantillon,
pour éviter de transférer du liquide de traitement en excés dans le sac 4 échantillons®.

3. Pour la volaille traitée au préalable au chlorure de cétylpyridinium (CPC), il est nécessaire d’ajouter 5 mL
par L de Polysorbate 80 (IUPAC : monooléate de polyoxyéthyléne sorbitane (20) ; CAS 9005-65-6) au
Neogen Campylobacter Bouillon d’Enrichissement préparé. Le Polysorbate 80 peut étre ajouté a de I'eau avant la
stérilisation afin de faciliter la dissolution ou il peut étre ajouté directement a de I’eau stérile avant de préparer le
Neogen Campylobacter Bouillon d’Enrichissement.

4, Transférer dans des conditions aseptiques 30 mL de solution de ringage dans un sac stérile et ajouter 30 mL de
Neogen Campylobacter Bouillon d’Enrichissement.

Eponge passée sur une carcasse

1. Avant de prélever I’échantillon, les éponges doivent étre hydratées. Il est possible d’utiliser jusqu’a 25 mL de BPW
avant de prélever I’échantillon®. En cas de transport des échantillons, s’assurer que le sac est déroulé et conservé
a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Essuyer la carcasse de volaille avec un écouvillon ou prélever I’échantillon a I’aide d’'une éponge.

Placer I’écouvillon dans un sac stérile et ajouter 25 mL de Neogen Campylobacter Bouillon d’Enrichissement.
S’assurer que I’écouvillon ou I’éponge est bien recouvert(e) du milieu d’enrichissement.

Produits a base de volaille crue

1. Dans des conditions aseptiques, peser 325 + 32,5 g d’échantillon et le placer dans un sac stérile. Ajouter
1625 + 32,5 mL de BPW au produit a base de volaille crue. Pour disperser les agrégats, mélanger soigneusement
par un bref pétrissage manuel.

2. Aprés le mélange, ajouter 30 mL du mélange de produit a base de volaille crue dans un sac stérile, puis ajouter
30 mL de Neogen Campylobacter Bouillon d’Enrichissement et mélanger soigneusement.

Viande crue et préte a consommer
1. Dans des conditions aseptiques, peser 25 g d’échantillon et le placer dans un sac stérile. Un sac avec filtre est
recommandé afin de faciliter I’échantillonnage.

Ajouter 225 mL de Neogen Campylobacter Bouillon d’Enrichissement.

Pétrir doucement le sac a la main afin de briser les agrégats et éviter la création de bulles lors du mélange. Ne pas
traiter le sac par homogénéisation péristaltique ou homogénéisation mécanique.

Pédisacs pour la production primaire
1. Prélever des échantillons a I'aide de pédisacs ou de chaussettes en suivant vos procédures de collecte
d’échantillons en vigueur.

2. Placer UNE chaussette dans un sac stérile et ajouter 100 mL de Neogen Campylobacter Bouillon d’Enrichissement.

Ecouvillon
1. Prélever I’échantillon a I'aide d’un dispositif préalablement humidifié en suivant vos procédures de collecte
d’échantillons en vigueur.

2. Placer I’écouvillon dans un sac stérile et ajouter 100 mL de Neogen Campylobacter Bouillon d’Enrichissement.

Incubation de I’enrichissement

1.

2.

Enrouler le sac pour minimiser I’espace vide et éviter le contact de I’enrichissement avec I’air. Pétrir doucement le
sac pendant environ 10 * 2 secondes. Ne pas traiter le sac par homogénéisation péristaltique ou homogénéisation
mécanique et éviter la création de bulles lors du mélange.

Incuber le sac dans des conditions aérobies a 41,5 = 1 °C, voir le tableau 2 pour la durée d’incubation appropriée.

AVERTISSEMENT : si vous choisissez d’utiliser un tampon neutralisant contenant un complexe d’aryle sulfonate
comme solution hydratante pour I’éponge, il sera nécessaire d’effectuer une dilution de 1:2 (1 volume d’échantillon
pour 1 volume de bouillon d’enrichissement stérile) avant I’analyse, afin de réduire les risques associés aux résultats
faux négatifs pouvant libérer du produit contaminé. Une autre option consiste a transférer 10 pyL de I’enrichissement du
tampon neutralisant dans les tubes de solution de lyse Neogen.
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Il incombe & I'utilisateur de valider des protocoles d’échantillonnage ou des proportions de dilution différent(e)s pour
garantir que cette méthode d’analyse est conforme a ses critéres.

Tableau 2. Protocoles d’enrichissement généraux.

Matrice de Taille de Neogen Température Durée Volume
I’échantillon I’échantillon Campylobacter d’enrichissement d’enrichissement d’échantillon

Bouillon (x1°C) (h) d’analyse
d’Enrichissement (pL)@
(mL)®

e Ringagesdela
carcasse®

e Rincages de 30 mL d’eau de
ringage dans 30 41,5 22-26 20
morceaux de
de la BPW
carcasse de
volaille®
1 éponge
e Eponge passée sur préa.llz?kflement
une carcasse® humidifiée avec 25 41,5 22-26 20
25 mL de BPW
au maximum
Viande crue
Viande préte a 25¢g 225 41,5 24-28 20
consommer
* Pedisacs issus dela 1 pédisac 100 41,5 22-26 20
production primaire
e Ecouvillon issu 1 dispositif
de la production préalablement 100 41,5 22-26 20
primaire humidifié

(a) Siles carcasses de volaille sont traitées au préalable par du chlorure de cétylpyridinium (CPC), il est nécessaire
d’ajouter 5 mL par L de (Polysorbate 80 ; IUPAC : monooléate de polyoxyéthyléne sorbitane (20) ; CAS 9005-65-6)
au Neogen Campylobacter Bouillon d’Enrichissement préparé. Le Polysorbate 80 peut étre ajouté a de I'eau
avant la stérilisation ou il peut étre ajouté a de I'eau stérile avant de préparer le Neogen Campylobacter Bouillon
d’Enrichissement.

(b) Le Neogen Campylobacter Bouillon d’Enrichissement doit étre utilisé dans les 24 heures qui suivent sa préparation. Le
milieu doit &tre & température ambiante (25 a 30 °C) avant d’étre utilisé.

(c) Avant de prélever des échantillons d’enrichissement pour les analyser, pétrir doucement le fond du sac. Aprés avoir
prélevé I’échantillon, enrouler le sac pour minimiser I’exposition de I’échantillon enrichi a I’air. Un échantillon
supplémentaire peut étre nécessaire pour effectuer un nouveau test ou pour des étapes de confirmation.

Instructions spécifiques pour méthodes validées

AOACE® Performance Testeds™ (PTM) Certificat n® 111803
" PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 111803

Dans les études PTM®M de I'Institut de recherche de FAOAC, il a été démontré que le Neogen Kit de détection moléculaire
version 2 - Campylobacter était une méthode efficace de détection de Campylobacter. Les matrices testées au cours de
I’étude sont répertoriées dans le tableau 3.
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Tableau 3. Protocole d’enrichissement selon PAOAC PTMSM Certificat n® 111803.

Matrice de Taille de Neogen Température Durée Volume
I’échantillon I’échantillon Campylobacter d’enrichissement d’enrichissement d’échantillon

Bouillon (x1°C) (h) d’analyse
d’Enrichissement (pL)®
(mL)©

Carcasse entiére rincée | 30 mL d’eau de

dans 400 mL ringage dans 30 41,5 22-26 20
de BPW®@® de la BPW
Partie de volaille rincée | 30 mL d’eau de
(1,8 4 2 Kg) dans rincage dans 30 41,5 22-26 20
400 mL de BPW®@®) de la BPW
1 éponge
. préalablement
Car‘;ass: de?a)fi;“de humidifiée avec 25 41,5 24-26 20
pong 25 mL de BPW
au maximum
Volaille crue hachée 30 mL de
(825 + 32,5 g) rincée mélange de
dans 1 625 * 32,5 mL produit dans 30 41,5 24-28 20
de BPW® de la BPW
Croquettes de poulet 259 225 41,5 24-28 20

(a) Siles carcasses de volaille sont traitées au préalable par du chlorure de cétylpyridinium (CPC), il est nécessaire
d’ajouter 5 mL par L de (Polysorbate 80 ; IUPAC : monooléate de polyoxyéthyléne sorbitane (20) ; CAS 9005-65-6)
au Neogen Campylobacter Bouillon d’Enrichissement préparé. Le Polysorbate 80 peut étre ajouté a de I'eau
avant la stérilisation ou il peut étre ajouté a de I'eau stérile avant de préparer le Neogen Campylobacter Bouillon
d’Enrichissement.

(b) Sinon, cette matrice peut étre enrichie avec 30 mL de 2X bouillon d’enrichissement Bolton sans sang (BF-BEB) pendant
48 + 2 ha42 = 1,0 °C dans des conditions microaérobie. Transférer 20 pL d’échantillon dans de la solution de lyse
Neogen.

(c) Le Neogen Campylobacter Bouillon d’Enrichissement doit étre utilisé dans les 24 heures qui suivent sa préparation. Le
milieu doit &tre & température ambiante (25 & 30 °C) avant d’étre utilisé.

(d) Avant de prélever des échantillons d’enrichissement pour les analyser, malaxer doucement le fond du sac. Aprés
avoir prélevé I’échantillon, enrouler le sac pour minimiser I’exposition de I’échantillon enrichi a I’air. Un échantillon
supplémentaire peut étre nécessaire pour effectuer un nouveau test ou pour des étapes de confirmation.

Préparation du plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire Neogen®

1. Humidifier un chiffon ou une serviette jetable & ’aide d’une solution de 1-5 % d’eau de Javel (v:v dans de I’eau) et
nettoyer le plateau de chargement rapide pour systéeme de détection moléculaire Neogen.
2. Rincer le plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire Neogen a I’eau.
3. Utiliser un chiffon jetable pour sécher le plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire Neogen.
4. S’assurer que le plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire Neogen est sec avant
toute utilisation.
Préparation du support de bloc refroidissant pour systéme de détection moléculaire Neogen®
Poser le support de bloc refroidissant pour systéme de détection moléculaire Neogen sur le plan de travail du laboratoire :
le plateau de bloc refroidissant pour systéme de détection moléculaire Neogen n’est pas utilisé. Utiliser le bloc refroidissant
a la température ambiante du laboratoire (20 a 25 °C).

Préparation du support de bloc chauffant pour systéme de détection moléculaire Neogen®

Placer le support de bloc chauffant pour systéme de détection moléculaire Neogen dans une unité de traitement thermique
a sec double bloc. Allumer I'unité de traitement thermique a sec et régler la température afin que le support de bloc
chauffant pour systéme de détection moléculaire Neogen atteigne et conserve une température de 100 = 1 °C.
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REMARQUE : selon I'unité de traitement thermique utilisée, le support de bloc chauffant pour systéme de détection
moléculaire Neogen atteint la température souhaitée en 30 minutes environ. Utiliser un thermométre étalonné adapté
(p. ex., un thermomeétre & immersion partielle ou un thermomeétre a thermocouple numérique, et non un thermométre a
immersion totale) placé a I’endroit indiqué du support de bloc chauffant pour systéme de détection moléculaire Neogen
afin de vérifier que sa température est de 100 = 1 °C.

Préparation de I'instrument de détection moléculaire Neogen®

1. Lancer le logiciel de détection moléculaire Neogen® et ouvrir une session. Contacter votre représentant Neogen
Sécurité Alimentaire pour vous assurer d’avoir la version la plus récente du logiciel.

2. Mettre I'instrument de détection moléculaire Neogen sous tension.

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

REMARQUE : I'instrument de détection moléculaire Neogen doit étre prét avant I'insertion du plateau de chargement
rapide pour systéme de détection moléculaire Neogen, dans lequel sont placés les tubes de réactif. Cette étape de
chauffage prend environ 20 minutes ; pendant ce processus, un voyant lumineux ORANGE s’allume sur la barre d’état de
instrument. Lorsque I'instrument est prét pour ’'analyse, la barre d’état passe au VERT.

Lyse
Retirer le bas du portoir pour tubes de solution de lyse Neogen avec un tournevis avant de le placer dans le support de bloc
chauffant pour systéme de détection moléculaire Neogen.

1. Laisser les tubes de solution de lyse Neogen se réchauffer en plagant le support & température ambiante (20 &

25 °C) pendant une nuit (16 & 18 heures). Il est également possible d’amener les tubes de solution de lyse Neogen a

température ambiante en les plagant sur le plan de travail du laboratoire pendant au moins 2 heures, en incubant les

tubes de solution de lyse Neogen dans un incubateur a 37 = 1 °C pendant 1 heure ou en les plagant dans une unité de
traitement thermique a sec double bloc pendant 30 secondes a 100 °C.

2. Retourner les tubes recouverts d’'un bouchon pour les mélanger. Passer a I’étape suivante dans un délai de 4 heures
aprés avoir retourné les tubes.

3. Retirer I’échantillon enrichi de I'incubateur.

3.1.1 Pétrir doucement le fond du sac contenant I’enrichissement avant de transférer I’échantillon dans le tube de
solution de lyse Neogen.

3.1.2 Un échantillon supplémentaire peut étre nécessaire pour effectuer un nouveau test ou pour des étapes de
confirmation. Aprés le préléevement de I’échantillon, enrouler le sac pour minimiser I’'espace vide et éviter le
contact de I’enrichissement avec I’air. Si des résultats présumés positifs doivent étre confirmés, effectuer les
étapes suivantes dés I'obtention du résultat présumé positif.

4. Untube de solution de lyse Neogen est nécessaire pour chaque échantillon et pour I'échantillon NC (milieu
d’enrichissement stérile).

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

4.2 Pour éviter toute contamination croisée, ouvrir une barrette de tube de solution de lyse Neogen a la fois et utiliser
un nouvel embout de pipette pour chaque étape de transfert.

4.3 Transférer I’échantillon enrichi dans les tubes de solution de lyse Neogen comme indiqué ci-dessous :

Transférer tout d’abord chaque échantillon enrichi dans des tubes de solution de lyse Neogen individuels.
Transférer le NC en dernier.

4.4 Ouvrir les barrettes de tubes de solution de lyse Neogen une a une a l'aide de I'outil d’ouverture/fermeture pour
systéme de détection moléculaire Neogen® - Lyse.
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4.5 Jeter le bouchon du tube de solution de lyse Neogen. Si le lysat doit étre soumis a un nouveau test, placer les
bouchons dans un récipient propre pour réapplication aprés la lyse.
4.5.1 Pour le traitement du lysat conservé, voir I'annexe A.

4.6 Transférer 20 pL d’échantillon dans un tube de solution de lyse Neogen.

Répéter les étapes 4.4 a 4.6 en fonction des besoins pour tous les échantillons a analyser.

10.

Une fois tous les échantillons transférés, transférer 20 pL de NC (milieu d’enrichissement stérile, p. ex. BPW) dans un

tube de solution de lyse Neogen. Ne pas utiliser d’eau comme NC.

Vérifier que la température du support de bloc chauffant pour systéme de détection moléculaire Neogen est de 100 +

1°C.

Placer le portoir non couvert de tubes de solution de lyse Neogen dans le support de bloc chauffant pour systéme

de détection moléculaire Neogen et chauffer pendant 15 £ 1 minutes. Lors du chauffage, la solution de lyse Neogen

passera de rose (froide) & jaune (chaude).

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

Retirer le portoir non couvert de tubes de solution de lyse Neogen du bloc chauffant pour systéme de détection

moléculaire Neogen et laisser refroidir dans le support de bloc refroidissant pour systéme de détection moléculaire

Neogen pendant au moins 5 minutes et au plus 10 minutes. Utilisé a température ambiante sans le plateau de bloc

refroidissant pour systéme de détection moléculaire Neogen®, le support de bloc refroidissant pour systéme de

détection moléculaire Neogen doit étre posé directement sur le plan de travail du laboratoire. Une fois froide, la
solution de lyse Neogen retrouvera une couleur rose.

Retirer le couvercle des tubes de solution de lyse Neogen du support de bloc refroidissant pour systéme de détection

moléculaire Neogen.

00:15:00

il YA

Amplification

1.

n

3.

4.

Il est nécessaire d’utiliser un tube de réactif du Neogen Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter pour

chaque échantillon et pour le NC.

1.1 Les barrettes de tubes peuvent étre coupées de maniére a obtenir le nombre de tubes souhaité. Sélectionner le
nombre de tubes de réactif du Neogen Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter ou de barrettes de
8 tubes nécessaire.

1.2 Placer les tubes dans un portoir vide.

1.3 Eviter de toucher les pastilles réactives se trouvant au fond des tubes.

Sélectionner un tube de contrdle de réactif Neogen et le placer dans le portoir.

Afin d’éviter toute contamination croisée, ouvrir une barrette de tubes de réactif Neogen Kit de détection moléculaire

version 2 - Campylobacter a la fois et utiliser un nouvel embout de pipette pour chaque étape de transfert.

Transférer chaque lysat dans un tube de réactif du Neogen Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter et

dans un tube de contrdle de réactif Neogen comme décrit ci-dessous :

Transférer d’abord chaque lysat d’échantillon dans un tube de réactif du Neogen Kit de détection moléculaire version
0.

Campylobacter puis faites de méme avec le NC. Hydrater le tube de contrdle de réactif Neogen en dernier.
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5. Ouvrir les tubes de réactif du Neogen Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter un a un a l'aide de I'outil
d’ouverture/fermeture pour systéme de détection moléculaire Neogen® - Réactif. Jeter le bouchon.

5.1 Transférer 20 pL de lysat d’échantillon prélevé au niveau de la moitié ('2) supérieure du liquide (éviter le
précipité) dans le tube de solution de lyse Neogen du Neogen Kit de détection moléculaire version 2 -
Campylobacter correspondant. Incliner la pipette pour ne pas agiter les pastilles. Mélanger en effectuant
5 cycles d’aspiration / de refoulement avec la pipette.

5.2 Répéter I’étape 5.1 jusqu’a ce que chaque lysat d’échantillon individuel ait été ajouté au tube de réactif du
Neogen Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter correspondant dans la barrette.

5.3 Placer la capsule supplémentaire prévue a cet effet sur les tubes de réactif du Neogen Kit de détection moléculaire
version 2 - Campylobacter puis prendre le bord arrondi de I'outil d’ouverture/fermeture pour systéme de détection
moléculaire Neogen - Réactif et appuyer dans un mouvement de va-et-vient afin de s’assurer que la capsule est
fermement insérée sur le tube.

5.4 Répéter les étapes 5.1 a 5.3 pour tous les échantillons a analyser.

5.5 Lorsque tous les lysats d’échantillons ont été transférés, répéter les étapes 5.1 a 5.3 afin de transférer 20 L de
lysat de NC dans un tube de réactif du Neogen Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter.

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

6. Charger les tubes recouverts d’un bouchon dans un plateau de chargement rapide pour systéme de détection
moléculaire Neogen propre et décontaminé. Fermer et verrouiller le couvercle du plateau de chargement rapide pour
systéme de détection moléculaire Neogen.

20 L

N

Examiner et confirmer I’analyse configurée sur le logiciel de détection moléculaire Neogen.

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

9. Placer le plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire Neogen dans I'instrument de détection
moléculaire Neogen et fermer le couvercle pour lancer ’essai. Les résultats sont obtenus en 60 minutes ; toutefois, les
résultats positifs peuvent étre détectés plus tot.

10. Une fois I’'analyse terminée, retirer le plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire Neogen de

Pinstrument de détection moléculaire Neogen et tremper les tubes dans une solution d’eau de Javel & 1-5 % (v:v dans

de I'eau) pendant 1 heure, et ce, a I’écart de la zone de préparation des analyses.

AVIS : pour réduire le risque de résultats faux positifs dus a une contamination croisée, ne jamais ouvrir les tubes de
réactif contenant du DNA amplifié. Ceci comprend les tubes de réactif du Neogen Kit de détection moléculaire version
2 - Campylobacter, les tubes de contréle de réactif Neogen et les tubes de contréle de matrice Neogen. Toujours
éliminer les tubes de réactif fermés en les trempant dans une solution d’eau de Javel de 1 3 5 % (v:v dans de ’eau)
pendant 1 heure, et ce a I’écart de la zone de préparation des analyses.

Résultats et interprétation

Un algorithme interpréte la courbe de résultats lumineuse provenant de la détection de ’'amplification de I’acide nucléique.
Les résultats sont automatiquement analysés par le logiciel et sont codés par couleur en fonction du résultat. Un résultat
positif ou négatif est déterminé par I’analyse d’'un nombre de paramétres des courbes individuelles. Les résultats présumés
positifs sont rapportés en temps réel tandis que les résultats négatifs ou a vérifier sont affichés a la fin de I'essai.

Les résultats présumés positifs doivent étre confirmés selon les procédures standard des laboratoires ou en suivant

la confirmation de la méthode de référence appropriée-?, en commencant par effectuer un transfert du premier
enrichissement du Neogen Campylobacter Bouillon d’Enrichissement sur des étalements sélectifs de Campylobacter avec
une incubation microaérophilique et une confirmation des isolats a I'aide des méthodes biochimiques, microscopiques

et sérologiques appropriées. Pour que I’enrichissement se conserve au mieux, enrouler le sac aprés avoir prélevé un
échantillon.

10
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REMARQUE : méme un échantillon négatif ne donnera pas de résultat égal a zéro , car le systéeme et les réactifs
d’amplification du Neogen Kit de détection moléculaire version 2 - Campylobacter effectuent une lecture d’unité relative
de lumiére (RLU) « de base ».

Dans le cas peu probable d’un résultat lumineux inhabituel, 'algorithme considérera ce dernier comme « A vérifier ».
Neogen recommande 2 I'utilisateur de recommencer I’essai pour tout échantillon considéré comme « A vérifier ». Si le
résultat continue a étre « A vérifier », passer au test de confirmation en utilisant les méthodes usuelles ou en suivant les
méthodes spécifiques répondant aux normes locales!'?,

Annexe A. Interruption du protocole : Stockage et nouveau test des lysats soumis a un traitement thermique

1. Pour conserver un lysat soumis a un traitement thermique, refermer le tube de solution de lyse Neogen avec un
bouchon propre (se reporter a la section Lyse, 4.5)

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

Préparer un échantillon conservé pour amplification en retournant 2 a 3 fois pour mélanger.

Ouvrir les tubes.

Placer les tubes pour lysats mélangés dans le support de bloc chauffant pour systéme de détection moléculaire
Neogen et chauffer a 100 £ 1 °C pendant 5 £ 1 minutes.

Retirer le portoir de tubes de solution de lyse Neogen du bloc chauffant pour systéeme de détection moléculaire
Neogen et laisser refroidir dans le support de bloc refroidissant pour systeme de détection moléculaire Neogen
pendant au moins 5 minutes et au plus 10 minutes.

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

Références :

1. Microbiology Laboratory Guidebook. U. S. Department of Agriculture (USDA) Food Safety and Inspection Service
(FSIS) Microbiology Laboratory guidebook 41.04. Isolation and identification of Campylobacter jejuni/coli/lari from
poultry rinse, sponge and raw product samples. August 1, 2016.

2. 1SO 10272-1. Microbiology of the food chain - Horizontal method for detection and enumeration of Campylobacter
spp. Part 1. Detection method.

3. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

4. ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

5. 1SO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination.

6. Neogen Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen
Molecular Detection System. Contacter un représentant de Neogen Sécurité Alimentaire pour obtenir un exemplaire
de ce document.

7. 1SO 11133. Microbiology of food, animal feed and water - Preparation, production, storage and performance testing of
culture media.

8. U.S. Department of Agriculture (USDA). Food Safety and Inspection Service (FSIS) Directive 10, 250.1. Salmonella and
Campylobacter verification program for raw meat and poultry products. September 20, 2013.
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JXNEOGEN
Gebrauchsanweisungen

Molekularer Detektions Assay 2 — Campylobacter

Produktbeschreibung und Verwendungszweck

Der Neogen® Molekulare Detektions Assay 2 — Campylobacter wird in Verbindung mit dem Neogen® Molekularen
Detektionssystem fiir den schnellen und spezifischen Nachweis von Campylobacter jejuni, Campylobacter lari und
Campylobacter coli in angereicherten Proben aus Lebens- und Futtermitteln sowie Umgebungen der
Lebensmittelverarbeitung verwendet.

Der Neogen Molekulare Detektions Assay verwendet die mittels einer “Loop” initiierte isotherme Amplifikation, um in
Kombination mit der Biolumineszenz die Amplifikation von Nukleinsduresequenzen mit hoher Spezifitat, Sensitivitat
und Geschwindigkeit zu bestimmen. Die vorlaufig positiven Ergebnisse werden in Echtzeit erstellt, wahrend negative
Ergebnisse erst nach Abschluss des Tests dargestellt werden. Die vorlaufig positiven Ergebnisse sollten mithilfe eines
Testverfahrens lhrer Wahl oder gemaR der jeweils geltenden Richtlinien bestatigt werden (2,

Der Neogen Molekulare Detektions Assay 2 — Campylobacter ist fiir den Gebrauch in Labors bestimmt und muss von in
Laborverfahren geschultem Fachpersonal angewendet werden. Neogen verfiigt iiber keine Daten zur Anwendung dieses
Produkts in anderen Industrien als der Lebensmittel- und Getrankeindustrie. Zum Beispiel verfligt Neogen iiber keine
Daten zur Verwendung dieses Produkts mit Pharmazeutika-, Kosmetika- oder klinischen und tiermedizinischen Proben.
Der Neogen Molekulare Detektions Assay 2 — Campylobacter wurde nicht fiir alle méglichen Lebensmittelprodukte,
Lebensmittelverarbeitungsverfahren, Testprotokolle oder alle méglichen Bakterienstamme evaluiert.

Wie bei allen Testverfahren kénnen die Ergebnisse durch die Quelle, Zusammensetzung und Qualitét des
Anreicherungsmediums beeinflusst werden. Faktoren wie Probennahme, Testprotokolle, Probenaufbereitung,
Handhabung und Labortechnik kénnen die Ergebnisse beeinflussen. Neogen empfiehlt die Beurteilung der Methode
einschlieBlich Anreicherungsmedium in der Umgebung des Benutzers mit einer ausreichenden Anzahl an Proben mit
bestimmten Lebensmitteln und mikrobiellen Pathogenen, um sicherzustellen, dass die Methode den Anforderungen des
Benutzers entspricht.

Neogen hat den Neogen Molekularen Detektions Assay 2 — Campylobacter mit der Neogen® Campylobacter
Anreicherungsbouillon und der blutfreien Bolton-Anreicherungsbouillon evaluiert.

Das Neogen® Molekulare Detektion — Gerét ist fiir die Verwendung mit Proben bestimmt, die wahrend der Assay-Lyse
wiarmebehandelt wurden, wodurch die in der Probe vorhandenen Organismen zerstort werden sollen. Proben, die wahrend
der Lyse nicht ordnungsgemal warmebehandelt wurden, stellen méglicherweise ein biologisches Risiko dar und sollten
NICHT in das Neogen Molekulare Detektion — Gerat eingesetzt werden.

Neogen Food Safety hat fiir die Bereiche Entwicklung und Fertigung die Zertifizierung ISO 9001 der Internationalen
Organisation fiir Normung (ISO) erhalten.

Das Testkit fiir den Neogen Molekularen Detektions Assay 2 — Campylobacter enthilt 96 Testverfahren, die in Tabelle 1
beschrieben werden.

Tabelle 1. Komponenten des Neogen Molekularen Detektions Assays

Artikel Kennzeichnung Stiickzahl Inhalt Kommentare
. Rosafarbene Lésung in 96 (12 Streifen in . Abgefiillt und
®
Neogen® Lyseldsung (LS) transparenten GefalBen 8 GefaRen) 580 uILS pro GefaR gebrauchsfertig
Reagenz@gefaf&e fir den 96 (3 Beutel Lyoph.|I'|S|erte
Neogen® Molekularen . - . . spezifische .
. Lila GefaRe mit 4 Streifen in e . Gebrauchsfertig
Detektions Assay 2 — 8 GefaRen) Amplifikations- und
Campylobacter Detektionsmischung
I . 96 (12 Streifen in .
Zusatzliche Kappen Lila Kappen 8 Kappen) Gebrauchsfertig
Lyophilisierte
Neogen® Reagenzkontrolle Durchsichtige Flip-Top 1.6 (2.Beutel Kontroll-DNS, .
.. mit 8 einzelnen el Gebrauchsfertig
(RC) GefaRe .. Amplifikations- und
GefaBen) . .
Detektionsmatrix
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Die Negativkontrolle (NC) (nicht im Set enthalten) ist ein steriles Anreicherungsmedium, z. B. Neogen Campylobacter
Anreicherungsbouillon. Als Negativkontrolle kein Wasser verwenden.

Eine Kurzanleitung finden Sie unter www.neogen.com

Sicherheit

Der Anwender sollte samtliche in der Gebrauchsanleitung des Neogen Molekularen Detektionssystems und des Neogen
Molekularen Detektions Assays 2 — Campylobacter aufgefiihrten Sicherheitshinweise gelesen und verstanden haben.
Bewahren Sie diese Sicherheitshinweise auf, um spater auf sie zuriickgreifen zu kénnen.

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

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

A WARNUNG

Den Neogen Molekularen Detektions Assay 2 — Campylobacter nicht zur Diagnose von Erkrankungen bei Menschen
oder Tieren einsetzen.

Der Anwender muss sein Personal in den entsprechenden Testmethoden unterweisen: z. B. laut den Grundsétzen der
guten Laborpraxis®, ISO/IEC 17025“ oder ISO 7218),

MaBRnahmen zur Reduzierung der mit einem falsch negativen Ergebnis verbundenen Risiken, die zur Freigabe eines

kontaminierten Produkts fiihren kénnen:

e Befolgen Sie das Protokoll und fiihren Sie die Tests genau wie in der Gebrauchsanweisung angegeben durch.

e Lagern Sie den Neogen Molekularen Detektions Assay 2 — Campylobacter wie auf der Packung und in den

Gebrauchsanweisungen beschrieben.

Verwenden Sie den Neogen Molekularen Detektions Assay 2 — Campylobacter stets vor Ablauf des Verfalldatums.

Bereiten Sie die Neogen® Campylobacter Anreicherungsbouillon gemaR der Gebrauchsanweisung vor.

Die Neogen Campylobacter Anreicherungsbouillon nicht autoklavieren.

Verwenden Sie den Neogen Molekularen Detektions Assay 2 — Campylobacter mit Lebensmittel- und Umweltproben,

die intern oder durch Dritte validiert wurden.

e Verwenden Sie den Neogen Molekularen Detektions Assay 2 — Campylobacter nur mit Oberfiachen,
Desinfektionsmitteln, Protokollen und Bakterienstammen, die intern oder durch Dritte validiert wurden.

e Wenn Sie eine Umgebungsprobe haben, die einen Neutralisationspuffer mit einem Acrylsulfonat-Komplex enthilt,
dann miissen Sie vor dem Testen der Probe eine 1:2 Verdiinnung (1 Teil Probe in 1 Teil steriler Anreicherungsbouillon)
vornehmen. Ebenso kénnen Sie 10 pl Anreicherungsmedium mit Neutralisationspuffer in die Neogen
Lysel6sungsgefale tibertragen. Neogen® Produkte zur Probenhandhabung, die Neutralisationspuffer mit Acrylsulfonat-
Komplex enthalten: RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB, SSL10NB2G, HS10NB, HS10NB2G und HS2410NB2G.

Zur Verminderung der Risiken, die mit der Exposition gegeniiber Chemikalien und biogeféahrlichen Stoffen

verbunden sind:

e Fihren Sie die Testverfahren mit Pathogenen in einem entsprechend ausgeriisteten Labor und unter der Aufsicht von
geschultem Fachpersonal durch. Inkubierte Anreicherungsmedien und Arbeitsgerate oder Oberflachen, die in Kontakt
mit inkubierten Anreicherungsmedien gekommen sind, kdnnen so stark mit Krankheitserregern belastet sein, dass ein
Risiko fiir die menschliche Gesundheit besteht.

e Befolgen Sie stets die tiblichen Labor-SicherheitsmaRnahmen und tragen Sie bei der Handhabung von Reagenzien und
kontaminierten Proben angemessene Schutzkleidung und geeigneten Augenschutz.

Vermeiden Sie nach der Amplifikation den Kontakt mit dem Anreicherungsmedium und den Reagenzgefilen.

Die angereicherten Proben sind gemal lokaler/regionaler/landesweiter/regulatorischer Standards zu entsorgen.
Proben, die wéahrend der Lyse nicht ordnungsgemaR warmebehandelt wurden, stellen moglicherweise ein biologisches
Risiko dar und sollten NICHT in das Neogen Molekulare Detektion — Gerat eingesetzt werden.

Zur Verminderung von Kreuzkontaminationsrisiken bei der Vorbereitung des Tests:

e Tragen Sie stets Handschuhe (sowohl zum Schutz des Anwenders als auch, um ein Einbringen von Nukleasen
zu vermeiden).
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Zur Verminderung der Risiken, die mit der Exposition gegeniiber heilRen Fliissigkeiten verbunden sind:

e Achten Sie darauf, die empfohlene Temperatur des Heizgerats nicht zu iberschreiten.

e Achten Sie darauf, die empfohlene Anwarmdauer nicht zu tiberschreiten.

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

HINWEIS

Zur Verminderung von Kreuzkontaminationsrisiken bei der Vorbereitung des Tests:

Wechseln Sie vor Hydratation des Reagenzpellets die Handschuhe.

Es wird empfohlen, sterile, hochreine Pipettenspitzen mit Feuchtigkeitsschutz (Filter) zu verwenden.

Verwenden Sie fiir jede Probeniibertragung eine neue Pipettenspitze.

Wenden Sie die Grundsitze der Guten Laborpraxis bei der Ubertragung der angereicherten Probe auf das LysegefsR

an. Um eine Kontamination der Pipette zu vermeiden, sollte der Anwender bei der Ubertragung einen Zwischenschritt

durchfiihren. Beispielsweise kann der Anwender jede angereicherte Probe auf ein steriles GefaR ibertragen.

Sofern mdéglich, arbeiten Sie an einer molekularbiologischen Arbeitsstation mit Germizidlampe.

Desinfizieren Sie die Laborbénke und Arbeitsgerate (Pipetten, Cap/Decap-Werkzeuge usw.) regelmaRig mit einer

1-5%igen Haushaltsbleichmittelldsung (v:v in Wasser) oder DNS-Entfernungsldsung.

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

e Offnen Sie die ReagenzgefiaRe niemals nach der Amplifikation.

e Kontaminierte GefaRBe immer aus dem Nachweis-Vorbereitungsbereich entfernen, in 1-5%iger (v:v in Wasser)
Haushaltsbleichmittelldsung fiir 1 Stunde einweichen und dann entsorgen.

o Autoklavieren Sie die ReagenzgeféaBe niemals nach der Amplifikation.

Weitere Informationen sowie die jeweils vor Ort geltenden Richtlinien zur Entsorgung entnehmen Sie bitte dem

Sicherheitsdatenblatt.

Sollten Sie Fragen zu bestimmten Anwendungen oder Verfahren haben, besuchen Sie unsere Website unter
www.neogen.com oder wenden Sie sich an den lokalen Neogen-Verkaufsvertreter oder Handler.

Verantwortung des Anwenders

Anwender miissen sich auf eigene Verantwortung mit den Gebrauchsanweisungen und Informationen des Produkts
vertraut machen. Fiir weitere Informationen besuchen Sie unsere Website unter www.neogen.com oder wenden Sie sich
an lhren lokalen Neogen Verkaufsvertreter oder Handler.

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

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

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

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

Als Unterstiitzung von Kunden bei der Validierung der Methode fiir verschiedene Lebensmittel-Matrizes hat Neogen

das Set Neogen® Molekulare Detektion — Matrixkontrolle entwickelt. Verwenden Sie bei Bedarf die Neogen Molekulare
Detektion — Matrixkontrolle (MC), um zu bestimmen, ob die Matrix in der Lage ist, die Ergebnisse des Neogen Molekularen
Detektions Assays 2 — Campylobacter zu beeintrachtigen. Testen Sie mehrere fiir die Matrix reprasentative Proben, d. h.
Proben unterschiedlicher Herkunft, wahrend einer Validierungsphase, wenn die Neogen Methode zum Einsatz kommt oder
beim Testen neuer oder unbekannter Matrizes oder Matrizes, die Rohmaterial- oder Verfahrensanderungen durchlaufen
haben.

Eine Matrix kann als eine Produktart mit spezifischen Eigenschaften, z. B. in Bezug auf ihre Zusammensetzung und
Verarbeitung, definiert werden. Unterschiede zwischen Matrizen kénnen so einfach sein wie die Auswirkungen, die von
Unterschieden bei deren Verarbeitung oder deren Prasentation (z. B. roh im Vergleich zu pasteurisiert; frisch im Vergleich
zu getrocknet usw.) verursacht werden.
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Haftungsbeschrankungen/Beschriankte Rechtsmittel

AUSSER ES WIRD AUSDRUCKLICH ANDERS IM ABSCHNITT DER HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN DER

VERPACKUNG DES JEWEILIGEN PRODUKTS ANGEGEBEN, LEHNT Neogen ALLE AUSDRUCKLICHEN UND
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT BESCHRANKT AUF, DIE GEWAHRLEISTUNG
DER MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK AB. Sollte sich ein Produkt von
Neogen Food Safety als defekt herausstellen, wird es von Neogen oder einem autorisierten Vertragshéndler nach eigenem
Ermessen ersetzt oder der Kaufpreis zuriickerstattet. Gewahrleistungsanspriiche bestehen nicht. Sie sind verpflichtet,
Neogen umgehend innerhalb von sechzig Tagen, nachdem die mutmaRlichen Defekte am Produkt festgestellt wurden,
dariiber zu informieren und das Produkt an Neogen zuriickzusenden. Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an lhren
Neogen-Vertreter oder autorisierten Neogen-Héandler.

Haftungsbeschrankungen von Neogen

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

Lagerung und Entsorgung

Lagern Sie den Neogen Molekularen Detektions Assay 2 — Campylobacter bei 2—8 °C (35-47 °F). Nicht einfrieren.
Lichtgeschiitzt lagern. Vergewissern Sie sich nach dem Offnen des Sets, dass der Folienbeutel unbeschadigt

ist. Verwenden Sie das Set keinesfalls bei beschadigtem Beutel. Nach dem Offnen sollten nicht verwendete
ReagenzgefaRe gemeinsam mit dem Trockenmittel stets im wiederverschlieRbaren Beutel verwahrt werden, um die
Stabilitat der lyophilisierten Reagenzien sicherzustellen. Wiederverschlossene Beutel hochstens 90 Tage lang bei
2-8 °C (35-47 °F) lagern.

Verwenden Sie den Neogen Molekularen Detektions Assay 2 — Campylobacter nicht nach Ablauf des Verfalldatums. Das
Verfalldatum und die Chargennummer sind auf dem duReren Etikett der Packung angegeben. Nach dem Gebrauch kénnen
das Anreicherungsmedium und die GefaBe des Neogen Molekularen Detektions Assays 2 — Campylobacter pathogene
Stoffe enthalten. Beachten Sie nach Abschluss der Testverfahren die giiltigen Branchennormen fir die Entsorgung von
kontaminierten Abfallen. Weitere Informationen sowie die jeweils vor Ort geltenden Richtlinien zur Entsorgung entnehmen
Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt.

Bedienungsanleitung
Befolgen Sie alle Anweisungen genau. Andernfalls werden mdglicherweise ungenaue Ergebnisse erzielt.

Desinfizieren Sie die Laborbénke und Arbeitsgerate (Pipetten, Cap/Decap-Werkzeuge usw.) regelmaRig mit einer
1-5%igen Haushaltsbleichmittelldsung (v:v in Wasser) oder DNS-Entfernungslésung.

Der Anwender sollte die Funktionsqualifizierung (Operational Qualification, OQ) fiir das Neogen Molekulare
Detektionssystem absolvieren wie im Dokument ,,Protokolle und Anweisungen fiir Installationsqualifizierung (1Q) /
Funktionsqualifizierung (OQ) fiir das Neogen Molekulare Detektionssystem* beschrieben®.

Medienvorbereitung

Bereiten Sie die Neogen® Campylobacter Anreicherungsbouillon (CE250) gemaR den Gebrauchsanweisungen vor.

Das Medium vor der Verwendung nicht autoklavieren. Das praparierte Medium innerhalb von 24 Stunden nach der
Praparation verwenden. Die vorbereitete Bouillon bei 2—-8 °C™ vor Licht geschiitzt lagern, wenn sie nicht unmittelbar nach
der Vorbereitung verwendet wird. Sicherstellen, dass die Medien vor der Verwendung auf 20—-30 °C gebracht werden.
Probennahme

Die Neogen Campylobacter Anreicherungsbouillon sollte nicht fiir Gefliigel-Spiilldsungen oder Transportmedien
verwendet werden. Nehmen und transportieren Sie Proben gemaR lhren etablierten Verfahren zur Probenahme.

Probenanreicherung

Tabelle 2 enthalt Richtlinien zu allgemeinen Anreicherungsprotokollen fiir Lebensmittel- und Umgebungsproben.

Der Anwender ist selbst fiir die Validierung von alternativen Probennahmeprotokollen oder Verdiinnungsverhéltnissen
verantwortlich, durch die sichergestellt werden muss, dass dieses Testverfahren den Anforderungen entspricht.
Vorbereiten der Probe

a. Schlachtkorper- und Gefliigelspiilungen
1. Splilen Sie einen ausgenommenen rohen Gefliigelkadaver eine Minute lang mit 400 ml gepuffertem Peptonwasser
(BPW). Spiilen Sie bei einer Spiilung roher Gefliigelteile 1,8 bis 2 kg (4 |b = 10 %) Gefliigel mit 400 ml BPW8),
2. Lassen Sie Uberschiissige Flissigkeit bei Schlachtkérpern und rohen Gefliigelteilen abtropfen, bevor Sie die Probe
sptilen, um ein Verschleppen liberschiissiger Prozessfliissigkeiten in den Probenbeutel zu verhindern®,

4
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3. Bei Gefliigel, das mit Cetylpyridiniumchlorid (CPC) behandelt wurde, es ist erforderlich, 5 ml Polysorbat
80 (IUPAC: Polyoxyethylen (20)-sorbitan-monooleat; CAS 9005-65-6) pro Liter der praparierten Neogen
Campylobacter Anreicherungsbouillon hinzuzufligen. Polysorbat 80 kann Wasser vor der Sterilisierung hinzugefiigt
werden, um die Aufiésung zu férdern oder direkt sterilem Wasser hinzugefiigt werden, bevor die Neogen
Campylobacter Anreicherungsbouillon prapariert wird.

4. Ubertragen Sie 30 ml Spulungsfliissigkeit in einen Sterilbeutel und geben Sie 30 ml Neogen Campylobacter
Anreicherungsbouillon hinzu.

b. Schlachtkérperschwamm

1. Schwamme sollten vor der Probenahme mit bis zu 25 ml BPW befeuchtet werden(. Bei einem Transport der

Proben sicherstellen, dass der Beutel abgerollt ist und bei 2—-8 °C gelagert wird.

Entnehmen Sie die Probe mittels Tupfer oder Schwamm vom Gefliigelkadaver.

Platzieren Sie den Tupfer in einem Sterilbeutel und geben Sie 25 ml Neogen Campylobacter Anreicherungsbouillon
hinzu. Stellen Sie sicher, dass der Tupfer oder Schwamm vom Anreicherungsmedium bedeckt ist.

c. Rohe Gefliigelprodukte
1. Wiegen Sie eine Probe von 325 * 32,5 g aseptisch ab und platzieren Sie diese in einem sterilen Beutel. Fligen Sie
dem rohen Gefliigelprodukt 1625 * 32,5 ml BPW hinzu. Zum Aufiésen von Klumpen vermengen Sie alles griindlich
durch eine kurze Handmassage.

2. Geben Sie nach der Vermengung 30 ml der rohen Gefliigelproduktmischung in einen sterilen Beutel, fiigen Sie
30 ml Neogen Campylobacter Anreicherungsbouillon hinzu und vermengen Sie alles griindlich.

d. Rohes und verzehrfertiges Fleisch
1. Wiegen Sie eine Probe von 25 g aseptisch ab und platzieren Sie diese in einem sterilen Beutel. Zur Vereinfachung
der Probenahme wird ein Filterbeutel empfohlen.

Geben Sie 225 ml Neogen Campylobacter Anreicherungsbouillon hinzu.

Massieren Sie den Beutel per Hand, um Klumpen aufzulésen, und vermeiden Sie eine Blasenbildung beim Mischen.
Verarbeiten Sie den Beutel nicht durch Vermischung oder Verdauung.

e. Probentupfer aus der Primarproduktion
1. Entnehmen Sie eine Probe mit Probentupfer oder -socken gemaR Ihren bestehenden Verfahren zur Probennahme.

2. Platzieren Sie EINE Socke in einem Sterilbeutel und geben Sie 100 ml Neogen Campylobacter
Anreicherungsbouillon hinzu.

f. Kratzschwamme
1. Entnehmen Sie die Probe mit einem vorbefeuchteten Probentupfer gemaR Ihren bestehenden Verfahren
zur Probennahme.

2. Platzieren Sie den Tupfer in einem Sterilbeutel und geben Sie 100 ml Neogen Campylobacter
Anreicherungsbouillon hinzu.

Inkubation

1. Rollen Sie den Beutel ab, um Luft und Raum zu minimieren und um die Anreicherung vor Luft zu schiitzen. Massieren
Sie den Beutel vorsichtig ungefahr 10 = 2 Sekunden lang. Verarbeiten Sie den Beutel nicht durch Vermischung oder
Verschneiden und achten Sie darauf, Blasenbildung beim Mischen zu vermeiden.

2. Inkubieren Sie den Beutel aerob bei 41,5 = 1 °C; die korrekte Inkubationszeit kénnen Sie Tabelle 2 entnehmen.

WARNUNG: Sollten Sie einen Neutralisationspuffer mit Acrylsulfonat-Komplex als Hydrierlésung fiir den Schwamm
verwenden, miissen Sie vor dem Testen eine 1:2-Verdiinnung (1 Teil Probe in 1 Teil steriler Anreicherungsbouillon) der
angereicherten Umgebungsprobe vornehmen, um die mit einem falsch negativen Ergebnis verbundenen Risiken, die zur
Freigabe eines kontaminierten Produkts fiihren kdnnen, zu verringern. Ebenso kénnen Sie 10 pl Anreicherungsmedium
mit Neutralisationspuffer in die Neogen Lysel6sungsgefaRe libertragen.

Der Anwender ist selbst fiir die Validierung von alternativen Probennahmeprotokollen oder Verdiinnungsverhéltnissen
verantwortlich, durch die sichergestellt werden muss, dass dieses Testverfahren den Anforderungen entspricht.
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Tabelle 2. Allgemeine Anreicherungsprotokolle.

Probenmatrix ProbengroRRe Neogen Anrei- Anrei- Probenanaly-
Campylobacter cherungs- cherungszeit sevolumen (pl)®

Anreicherungs- temperatur  (Stunden)
bouillon (ml)® (x1°C)

30 ml
.. .. Spulungsfiissigkeit
(a)
Schlachtkorperspalungen® | " o 0 e e 30 41,5 2226 20
Gefliigelspiilungen®
Peptonwasser
(BPW)
1 Schwamm, mit
e Schlachtkérperschwamm® | bis zu 25 ml BPW 25 41,5 22-26 20
vorbefeuchtet
Rohes Fleisch
Verzehrfertiges Fleisch 259 225 41,5 24-28 20
*  Sockenproben aus 1 Probensocke 100 41,5 22-26 20
Priméarproduktion
° Kr:atz"schwamn.'ne aus 1 vorbefeuchtete 100 41,5 09_06 20
Priméarproduktion Vorrichtung

(a) Wird Gefliigel mit Cetylpyridiniumchlorid (CPC) behandelt, miissen 5 ml (Polysorbat 80; IUPAC: Polyoxyethylen
(20)-sorbitan-monooleat; CAS 9005-65-6) pro Liter der praparierten Neogen Campylobacter Anreicherungsbouillon
hinzuzufiigen. Polysorbat 80 kann Wasser vor der Sterilisierung oder sterilem Wasser hinzugefiigt werden, bevor die
Neogen Campylobacter Anreicherungsbouillon prapariert wird.

(b) Die Neogen Campylobacter Anreicherungsbouillon sollte innerhalb von 24 Stunden nach der Praparation verwendet
werden. Das Medium sollte vor der Verwendung auf Raumtemperatur (25-30 °C) sein.

(c) Massieren Sie vorsichtig die Unterseite des Beutels, bevor Sie eine Probe zur Analyse entnehmen. Rollen Sie
nach der Probenahme den Beutel ab, um eine Exposition gegeniiber Luft zu vermeiden. Fiir erneute Tests oder
Bestatigungsschritte kdnnen weitere Proben erforderlich sein.

Spezifische Anweisungen fiir validierte Verfahren

AOAC?® Performance Tested*™ (PTM) Zertifikat Nr. 111803
" PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 111803

In PTMSM-Studien des AOAC-Forschungsinstituts wurde der Neogen Molekulare Detektions Assay 2 — Campylobacter
als effektive Methode fiir den Nachweis von Campylobacter bewertet. Die in der Studie getesteten Matrizes sind in
Tabelle 3 aufgefiihrt.
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Tabelle 3. Anreicherungsprotokolle gemaR AOAC PTM®M Zertifikat Nr. 111803.

Probenmatrix ProbengroRRe Neogen Cam- Anrei- Anrei- Probenanaly-
pylobacter-An- cherungs- cherungszeit sevolumen (pl)<
rei- temperatur  (Stunden)
cherungsbouil- (x1°C)
lon (ml)©
30 ml
Spulung eines ganzen Spulungsflissigkeit
Schlachtkérpers in in gepuffertes 30 41,5 22-26 20
400 m| BPW®@® Peptonwasser
(BPW)
30 ml
Spulung eines Gefliigelteils | Spulungsflissigkeit
(1,8 bis 2 kg) in 400 ml in gepuffertes 30 41,5 22-26 20
BPW@ ®) Peptonwasser
(BPW)
1 Schwamm, mit
Puten- .
.. bis zu 25 ml BPW 25 41,5 24-26 20
Schlachtkérperschwamm@ ®
vorbefeuchtet
30 ml
Spilung von Gefligelhack Produktmischung
(325+32,59) in gepuffertes 30 41,5 24-28 20
in 1625 = 32,5 ml BPW® Peptonwasser
(BPW)
Hahnchenteile 25¢g 225 41,5 24-28 20

(@) Wird Gefliigel mit Cetylpyridiniumchlorid (CPC) behandelt, miissen 5 ml (Polysorbat 80; IUPAC: Polyoxyethylen
(20)-sorbitan-monooleat; CAS 9005-65-6) pro Liter der praparierten Neogen Campylobacter Anreicherungsbouillon
hinzuzufiigen. Polysorbat 80 kann Wasser vor der Sterilisierung oder sterilem Wasser hinzugefiigt werden, bevor die
Neogen Campylobacter Anreicherungsbouillon prapariert wird.

(b) Alternativ kann diese Matrix mit 30 ml 2X blutfreier Bolton-Anreicherungsbouillon (BF-BEB) 48 * 2 Stunden lang
bei 42 + 1,0 °C unter mikroaeroben Bedingungen angereichert werden. Ubertragen Sie 20 pl Probe in eine Neogen-
Lyselésung.

(c) Die Neogen Campylobacter Anreicherungsbouillon sollte innerhalb von 24 Stunden nach der Praparation verwendet
werden. Das Medium sollte vor der Verwendung auf Raumtemperatur (25-30 °C) sein.

(d) Massieren Sie vorsichtig die Unterseite des Beutels, bevor Sie eine Probe zur Analyse entnehmen. Rollen Sie
nach der Probenahme den Beutel ab, um eine Exposition gegeniiber Luft zu vermeiden. Fiir erneute Tests oder
Bestatigungsschritte kénnen weitere Proben erforderlich sein.

Vorbereitung der Neogen® Molekulare Detektion — Beladehilfe

1. Befeuchten Sie ein Tuch oder ein Einwegtuch mit einer 1-5%igen Haushaltsbleichmittellésung (v:v in Wasser) und
wischen Sie die Neogen Molekulare Detektion — Beladehilfe ab.

2. Spulen Sie die Neogen Molekulare Detektion — Beladehilfe mit Wasser ab.

3. Trocknen Sie die Neogen Molekulare Detektion — Beladehilfe mit einem Einmalhandtuch.

4. Vergewissern Sie sich, dass die Neogen Molekulare Detektion — Beladehilfe vor dem Gebrauch trocken ist.

Vorbereitung des Neogen® Molekulare Detektion - Kiihlblockeinsatzes

Stellen Sie den Neogen Molekulare Detektion — Kiihlblockeinsatz direkt auf die Laborbank: Der Neogen Molekulare

Detektion — Kiihlblocktrager wird nicht verwendet. Verwenden Sie den Block bei Raumtemperatur (20-25 °C).

Vorbereitung des Neogen® Molekulare Detektion — Heizblockeinsatzes

Legen Sie den Neogen Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz in ein Trocken-Doppelblock-Heizgerat. Schalten Sie das
Trocken-Blockheizgerat ein und stellen Sie die Temperatur fir den Neogen Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz auf
100 £ 1 °C ein.



(Deutsch) ‘ﬁ Bﬁ

HINWEIS: Warten Sie je nach Heizgerat etwa 30 Minuten, bis der Neogen Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz die
geeignete Temperatur erreicht hat. Stellen Sie mit einem kalibrierten Thermometer (z. B. ein Thermometer zum partiellen
Eintauchen oder ein Digitalthermometer, kein Tauchthermometer) an der vorgesehenen Messposition fest, ob der
Neogen Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz die erforderliche Temperatur von 100 = 1 °C erreicht hat.

Vorbereitung des Neogen® Molekulare Detektion — Geréts

1. Starten Sie die Neogen® Molekulare Detektion — Software und loggen Sie sich ein. Setzen Sie sich mit dem Ihrem

Neogen Food Safety Verkaufsvertreter in Verbindung, um sicherzustellen, dass Sie tber die aktuellste Softwareversion

verfligen.

Schalten Sie das Neogen Molekulare Detektion — Gerat ein.

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

A

HINWEIS: Das Neogen Molekulare Detektion — Gerat muss bereit sein, bevor die Neogen Molekulare Detektion —
Beladehilfe mit den ReaktionsgefaRen eingesetzt werden kann. Dieses Erwdrmungsverfahren nimmt etwa 20 Minuten in
Anspruch und wird durch eine ORANGEFARBENE Leuchte auf der Statusleiste des Gerats angezeigt. Sobald das Gerat
einsatzbereit ist, wechselt die Leuchte der Statusleiste auf GRUN.

Lyse
Entfernen Sie die Unterseite des Neogen Lysel6sungs-Tragers mit einem Schraubendreher, bevor Sie ihn im Neogen
Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz platzieren.

1. Lassen Sie die Neogen Lyselésung im GefaR tiber Nacht (16—18 Stunden) bei Raumtemperatur (20-25 °C) aufwéarmen.
Um die Neogen Lysel6sungsgefaRe auf Raumtemperatur zu erwarmen, kdnnen Sie sie fir mindestens 2 Stunden auf
die Laborbank stellen, fiir 1 Stunde bei 37 £ 1 °C inkubieren oder sie fiir 30 Sekunden bei 100 °C in ein Trocken-
Doppelblock-Heizgerat setzen.

2. Mischen Sie die mit Kappen verschlossenen Gefale. Fahren Sie innerhalb von 4 Stunden nach dem Mischen mit dem
nachsten Schritt fort.

3. Nehmen Sie die angereicherte Probe aus dem Inkubator.

3.1.1 Massieren Sie den Boden des Anreicherungsbeutels vorsichtig, bevor Sie die Probe in das Neogen-
Lyselésungs-GefaR libertragen.

3.1.2 Fiir erneute Tests oder Bestatigungsschritte konnen weitere Proben erforderlich sein. Rollen Sie nach
der Probenahme den Beutel ab, um Luft und Raum zu minimieren und, und um die Anreicherung vor Luft
zu schiitzen. Falls eine Bestatigung der mutmaRlichen Ergebnisse erforderlich ist, fahren Sie mit den
Bestétigungsschritten fort, sobald die mutmaRBlichen Ergebnisse vorliegen.

4. Firjede Probe (steriles Anreicherungsmedium) und die Negativkontrolle (NC) wird jeweils ein GefaR mit
Neogen Lysel6sung benétigt.

4.1 Die Neogen Lyselosung-GefaRstreifen konnen auf die gewilinschte Anzahl an GefaRRen zurechtgeschnitten

werden. Wahlen Sie die erforderliche Anzahl GefaRe oder Streifen mit 8 Gefaen aus. Setzen Sie die
Neogen Lyselosungsgefale in einen leeren Gefaldtrager.

4.2 Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, 6ffnen Sie jeweils nur einen Neogen Lysel6sungs-GefaRstreifen und

verwenden Sie bei jeder einzelnen Ubertragung eine neue Pipette.

4.3 Ubertragen Sie die angereicherte Probe wie unten beschrieben auf die Neogen LyselésungsgefaRe:

Ubertragen Sie zuerst die angereicherten Proben jeweils einzeln in ein Neogen LyseldsungsgefaR. Ubertragen
Sie die NC zuletzt.

4.4 Offnen Sie jeden Neogen Streifen mit LyseldsungsgefiaRen einzeln mit dem Neogen® Molekulare Detektion — Cap/
Decap-Werkzeug — Lyse.
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4.5 Entsorgen Sie die Kappen der Neogen LyselésungsgefaRe. Wenn noch Lysat fir weitere Tests tibrigbleibt,
bewahren Sie die Kappen in einem sauberen Container auf, um sie nach der Lyse wieder aufzusetzen.
4.5.1 Informationen zur Verarbeitung von nicht verwendetem Lysat finden Sie in Anhang A.
4.6 Ubertragen Sie 20 pl Probe in eine Neogen-Lyseldsung.
5. Wiederholen Sie bei Bedarf die Schritte 4.4 bis 4.6 bei allen zu priifenden Proben.

6. Sobald Sie alle Proben tibertragen haben, iibertragen Sie 20 pl der Negativkontrolle (steriles Anreicherungsmedium,
z. B. gepuffertes Peptonwasser BPW) in ein Neogen LyseldsungsgefaR. Als Negativkontrolle kein Wasser verwenden.

7. Stellen Sie fest, ob der Neogen Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz die erforderliche Temperatur von 100 = 1 °C
erreicht hat.

8. Stellen Sie den Trager ohne Deckel mit Neogen Lyselésungsgefaen in den Neogen Molekulare Detektion —
Heizblockeinsatz und erwarmen Sie ihn 15 Minuten + 1 Minute lang. Dabei &ndert sich die Farbe der Neogen
Lyselésung von rosafarben (kalt) zu gelb (heiB).

8.1 Proben, die wahrend der Lyse nicht ordnungsgemal warmebehandelt wurden, stellen méglicherweise ein
biologisches Risiko dar und sollten NICHT in das Neogen Molekulare Detektions — Gerét eingesetzt werden.

9. Nehmen Sie den Tréager ohne Deckel mit den Neogen LyselésungsgefaRen aus dem Neogen Molekulare Detektion —
Heizblockeinsatz. Lassen Sie ihn im Neogen Molekulare Detektion — Kiihlblockeinsatz 5 bis 10 Minuten lang abkihlen.
Der Neogen Molekulare Detektion — Kiihlblockeinsatz wird bei Raumtemperatur ohne den Neogen® Molekulare
Detektion — Kiihlblocktrager verwendet und sollte direkt auf die Laborbank gesetzt werden. Wenn die Neogen-
Lyselosung abgekihlt ist, nimmt sie wieder eine rosa Farbe an.

10. Nehmen Sie den Trager mit den Neogen LyselosungsgefaRRen aus dem Neogen Molekulare Detektion —
Kihlblockeinsatz.

001500

_» 20-25°C
D D D D 00:05:00
Amplifikation

1. Firjede Probe und ihre Negativkontrolle ist ein ReagenzgefaR fir Neogen Molekularer Detektions Assay
2 — Campylobacter erforderlich.

1.1 Die GefaRstreifen konnen auf die gewlinschte Anzahl der GefaRe zurechtgeschnitten werden. Wahlen Sie die
Anzahl der erforderlichen Reagenzgefile fiir den Neogen Molekularen Detektions Assay 2 — Campylobacter bzw.
der Gefalstreifen zu 8 Gefalzen.

1.2 Setzen Sie die Gefal3e in einen leeren Gefaldtrager.

1.3 Vermeiden Sie es, die Reagenzkiigelchen im unteren Teil der GefaRe aufzuriihren.

2. Wahlen Sie ein GefalR mit Neogen Reagenzkontrolle und stellen Sie es in den GefaRtrager.

3. Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, 6ffnen Sie jeweils nur einen ReagenzgefaRstreifen des Neogen
Molekularen Detektions Assays 2 — Campylobacter und verwenden Sie bei jedem Ubertragungsschritt eine neue
Pipettenspitze.

4. Ubertragen Sie wie unten beschrieben die einzelnen Lysate in ein ReagenzgefaR fiir den Neogen Molekularen
Detektions Assay 2 — Campylobacter und ein GefaR mit Neogen Reagenzkontrolle:

Ubertragen Sie jedes Probenlysat zuerst in ein eigenes ReagenzgefaR fiir den Neogen Molekularen Detektions Assay
2 — Campylobacter, gefolgt von der Negativkontrolle. Hydrieren Sie das GefaR mit Neogen Reagenzkontrolle als letztes.
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5. Offnen Sie die ReagenzgefiRe fiir den Neogen Molekularen Detektions Assay 2 — Campylobacter mit dem

Neogen® Molekulare Detektion — Cap/Decap-Werkzeug — Reagenz, und zwar immer nur einen Streifen auf einmal.

Werfen Sie die Kappe weg.

5.1 Ubertragen Sie 20 ul des Probenlysats aus der oberen Hilfte der Fliissigkeit (Ablagerungen vermeiden) im
Neogen Lyselésungsgefal in das entsprechende ReagenzgefaR fiir den Neogen Molekularen Detektions Assay
2 — Campylobacter. Pipettieren Sie schrig in die GefiaRe, um ein Aufriihren der Kiigelchen zu vermeiden.
Mischen Sie anschlieBend den GefaRinhalt, indem Sie ihn 5 Mal auf und ab pipettieren.

5.2 Wiederholen Sie Schritt 5.1, bis Sie jedes einzelne Probenlysat einem entsprechenden ReagenzgefaR fiir den
Neogen Molekularen Detektions Assay 2 — Campylobacter im Streifen hinzugefiigt haben.

5.3 Verschliel3en Sie die Reagenzgefale fiir den Neogen Molekularen Detektions Assay 2 — Campylobacter mit den
mitgelieferten zusatzlichen Kappen und iben Sie mit der abgerundeten Seite des Neogen Molekulare Detektion
— Cap/Decap-Werkzeugs — Reagenz in einer Vorwarts- und Riickwartsbewegung Druck aus, um sicherzustellen,
dass die Kappe fest sitzt.

5.4 Wiederholen Sie bei Bedarf die Schritte 5.1 bis 5.3 bei allen zu priifenden Proben.

5.5 Sobald Sie alle Probenlysate libertragen haben, wiederholen Sie die Schritte 5.1 bis 5.3, um 20 ul des NC-Lysats in
ein ReagenzgefaR fir den Neogen Molekularen Detektions Assay 2 — Campylobacter zu libertragen.

5.6 Ubertragen Sie 20 pl des NC-Lysats in ein GefiaR mit Neogen Reagenzkontrolle. Pipettieren Sie schrig in die
Gefale, um ein Aufriihren der Kiigelchen zu vermeiden. Mischen Sie anschlieBend den GefaRBinhalt, indem Sie ihn
5 Mal auf und ab pipettieren.

6. Beladen Sie eine saubere und dekontaminierte Neogen Molekulare Detektion — Beladehilfe mit den mit Kappen
verschlossenen GefaRen. SchlieRen und verriegeln Sie die Klappe der Neogen Molekulare Detektion — Beladehilfe.

20 L

N

Uberpriifen und bestatigen Sie die Konfiguration des Testdurchlaufs in der Neogen Molekulare Detektion — Software.
Klicken Sie auf die Schaltflache ,Start“ in der Software und wahlen Sie anschlieBend das zu verwendende Gerét aus.
Die Klappe des gewahlten Geréts 6ffnet sich automatisch.

9. Setzen Sie die Neogen Molekulare Detektion — Beladehilfe in das Neogen Molekulare Detektion — Geréat und schlielRen
Sie die Klappe, um mit dem Test zu beginnen. Die Ergebnisse sind innerhalb von 60 Minuten verfligbar, obgleich
positive Ergebnisse moglicherweise schneller erfasst werden.

10. Nehmen Sie nach Abschluss des Tests die Neogen Molekulare Detektion — Beladehilfe aus dem Neogen Molekulare

Detektion — Gerat und entsorgen Sie die GefaRe, indem Sie sie 1 Stunde lang in ausreichender Entfernung vom

Vorbereitungsbereich in einer 1-5%igen Haushaltsbleichmittellésung (v:v in Wasser) einweichen.

©

HINWEIS: Um das Risiko eines falsch positiven Ergebnisses infolge einer Kreuzkontamination zu minimieren, 6ffnen

Sie niemals Reagenzgefale, die amplifizierte DNS enthalten. Dies betrifft Reagenzien fiir den Neogen Molekularen
Detektions Assay 2 — Campylobacter sowie GefaRe mit Neogen Reagenzkontrolle und Neogen Matrixkontrolle. Die
verschlossenen Reagenzgefile stets durch einstiindiges Einweichen in einer Lésung mit 1-5 % Haushaltsbleichmittel (v:v
in Wasser) auRerhalb des Vorbereitungsbereichs des Nachweises entsorgen.

Auslegung der Ergebnisse

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

Vorlaufig positive Ergebnisse sollten anhand der Standardarbeitsanweisung (SOP) fiir Laboratorien oder durch das
anschlieBende Referenzverfahren? bestatigt werden, beginnend mit der Ubertragung der Neogen Campylobacter
Anreicherungsbouillon auf selektive Campylobacter-Platten mit mikroaerophiler Inkubation und Bestatigung von Isolaten
anhand entsprechender biochemischer, mikroskopischer und serologischer Verfahren. Rollen Sie nach der Probenahme
den Anreicherungsbeutel ab, um die Qualitat optimal zu bewahren.

10
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HINWEIS: Selbst ein negatives Ergebnis fiihrt nicht zu einem Ergebnis von null, da das System und die
Amplifikationsreagenzien des Neogen Molekularen Detektions Assays 2 — Campylobacter (iber einen ,,Hintergrund®
verfligen, der in relativem Verhaltnis zur Lichteinheit (RLU) steht.

Falls es in seltenen Fallen zu einer ungewoéhnlichen Lichtleistung kommt, wird diese vom Algorithmus als ,,Zu iberprifen®
gekennzeichnet. Neogen empfiehlt, den Nachweis der so gekennzeichneten Proben zu wiederholen. Falls das Ergebnis
weiterhin als ,,Zu liberpriifen“ gekennzeichnet bleibt, bestatigen Sie das Ergebnis anhand Ihres bevorzugten Testverfahrens
oder gemaR den jeweils geltenden Richtlinien?,

Anhang A. Unterbrechungen: Lagerung und erneutes Testen von warmebehandelten Lysaten

1. Um ein warmebehandeltes Lysat zu lagern, setzen Sie eine saubere Kappe auf das Neogen LyselésungsgefaR (siehe
Lyse, Abschnitt 4.5).

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

3. Bereiten Sie eine gelagerte Probe zur Amplifikation vor, indem Sie sie zum Mischen 2 bis 3 Mal umdrehen.

4. Offnen Sie die GefaRe.

5. Setzen Sie die gemischten LysatgefaRe in den Neogen Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz und erwérmen Sie sie
5 Minuten * 1 Minute lang bei 100 = 1 °C.

6. Nehmen Sie den Trager mit den Neogen Lysel6sungsgefaRen aus dem Neogen Molekulare Detektion —

Heizblockeinsatz. Lassen Sie ihn im Neogen Molekulare Detektion — Kiihlblockeinsatz 5 bis 10 Minuten lang abkihlen.
7. Setzen Sie das Protokoll ab dem oben beschriebenen Abschnitt Amplifikation fort.

Literaturnachweise:

1. Microbiology Laboratory Guidebook. U. S. Department of Agriculture (USDA) Food Safety and Inspection Service
(FSIS) Microbiology Laboratory guidebook 41.04. Isolation and identification of Campylobacter jejuni/coli/lari from
poultry rinse, sponge and raw product samples. August 1, 2016.

2. 1SO 10272-1. Microbiology of the food chain - Horizontal method for detection and enumeration of Campylobacter
spp. Part 1. Detection method.

3. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

4. ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

5. 1SO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination.

6. Neogen Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen
Molecular Detection System. Eine Kopie dieses Dokuments erhalten Sie tiber Ihren Neogen Food Safety-
Reprasentanten.

7. 1SO 11133. Microbiology of food, animal feed and water - Preparation, production, storage and performance testing of
culture media.

8. U.S. Department of Agriculture (USDA). Food Safety and Inspection Service (FSIS) Directive 10, 250.1. Salmonella and
Campylobacter verification program for raw meat and poultry products. September 20, 2013.

Erklarung der Symbole

info.neogen.com/symbols

11



Neogen Food Safety

Neogen Corporation
620 Lesher Place
Lansing, Ml 48912 USA
Neogen.com

Neogen Europe Ltd.
The Dairy School
Auchincruive

Ayr, KAG6 5HU
Scotland, UK

Neogen Ireland, Ltd.
Bray Business Park, Bray

Co. Wicklow
A98YV29, Ireland

K NEOGEN

Neogen Corporation

620 Lesher Place Lansing, MI 48912 USA

www.neogen.com

© Neogen Corporation 2024. All rights reserved.

Neogen and Petrifilm are registered trademarks of Neogen Corporation.
FSO0881A



@ (Italiano) “ﬁ ﬁ

5 Data di pubblicazione: 2024-01

5 NEDGEN

Istruzioni sul prodotto
Analisi molecolare di seconda generazione per il rilevamento
di Campylobacter

Descrizione del prodotto e uso previsto

L’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen® per il rilevamento di Campylobacter & utilizzata con il Sistema
per I'analisi molecolare Neogen® per il rilevamento rapido e specifico di Campylobacter jejuni, Campylobacter lari e
Campylobacter coli in alimenti arricchiti e campioni ambientali derivanti da processi di trasformazione alimentare.

L'Analisi molecolare Neogen per il rilevamento dei microrganismi patogeni utilizza 'amplificazione isotermica mediata

da loop per amplificare rapidamente le sequenze di acidi nucleici a elevata specificita e sensibilita, combinata alla
bioluminescenza per rilevare I'amplificazione. | risultati presunti positivi sono riportati in tempo reale, mentre quelli negativi
si visualizzano al completamento dell’analisi. | risultati presunti positivi vanno confermati utilizzando il proprio metodo
d’elezione o secondo quanto specificato dalle normative locali®'-2.

LAnalisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di Campylobacter & destinata all’'uso in un
ambiente di laboratorio da parte di professionisti formati in tecniche di laboratorio. Neogen non ha documentato I'utilizzo
del presente prodotto in settori diversi da quello alimentare e delle bevande. Ad esempio, Neogen non ha documentato

il presente prodotto per I’analisi su campioni di tipo farmaceutico, cosmetico, clinico o veterinario. LAnalisi molecolare

di seconda generazione Neogen per il rilevamento di Campylobacter non & stata valutata con tutti i possibili prodotti
alimentari, processi alimentari, protocolli di test o ceppi di batteri.

Come tutti i metodi analitici, i risultati possono essere influenzati dall’origine, dalla formulazione e dalla qualita del
terreno di arricchimento. Anche fattori quali i metodi di campionamento, i protocolli di analisi, la preparazione del
campione, la manipolazione e le tecniche di laboratorio possono influenzare i risultati. Neogen consiglia la valutazione del
metodo, compreso il terreno di arricchimento, nell’ambiente dell’utente, utilizzando un numero sufficiente di campioni che
presentano particolari caratteristiche alimentari e microbiche, per assicurare che il metodo soddisfi i criteri dell’utente.

Neogen ha valutato I’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di Campylobacter con il Brodo
di arricchimento Neogen® per Campylobacter e il brodo di arricchimento privo di sangue Bolton.

Lo Strumento per I'analisi molecolare Neogen® & destinato all’uso su campioni sottoposti a trattamento termico durante
la fase di lisi dell’analisi, atto ad annientare gli organismi presenti nel campione. | campioni non correttamente trattati
termicamente durante la fase di lisi dell’analisi possono essere considerati un potenziale rischio biologico e NON devono
essere inseriti nello Strumento per I'analisi molecolare Neogen.

Neogen Food Safety & certificata ISO (International Organization for Standardization) 9001 per la progettazione e la
produzione.

Il kit di prova per I’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di Campylobacter € composto da
96 test, descritti nella Tabella 1.

Tabella 1. Componenti del kit di analisi molecolare Neogen

Articolo Identificazione Quantita Contenuto Commenti
. . . . In rastrelliera
Soluzione di lisi (LS) Neogen® Soluzione rosa n tubi 96 (12 str|§ce 580 pl di LS per tubo e pronti
trasparenti da 8 tubi) ,
all’'uso
Tubi di PAnalisi . .
ubi di reagepte periAnals| 96 (3 buste; Miscela di rilevamento
molecolare di seconda . . . e -
. ® Tubi viola contenenti 4 strisce e amplificazione Pronti all’'uso
generazione Neogen® per da 8 tubi) specifica liofilizzata
rilevamento di Campylobacter P
Tappi supplementari Tappi viola 96 (182t:t[:s§e da Pronti all’'uso
® . . Miscela di rilevamento
Controllo reagente Neogen Tubi trasparenti con 16 (2 buste da e . -
.. . e amplificazione DNA | Pronti all’'uso
(RC) apertura a scatto 8 tubi singoli) . o e
di controllo liofilizzato
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Il controllo negativo (NC), non fornito nel kit, & un terreno di arricchimento sterile, ad esempio Brodo di arricchimento
Neogen per Campylobacter. Non utilizzare I’'acqua come NC.

Una guida introduttiva rapida & disponibile sul sito web www.neogen.com

Sicurezza

Lutente & tenuto a leggere, comprendere e seguire tutte le informazioni per la sicurezza contenute nelle istruzioni del
Sistema per I’analisi molecolare Neogen e dell’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di
Campylobacter. Conservare le istruzioni di sicurezza per poterle consultare in futuro.

A AVVERTENZA: indica una situazione pericolosa che, se non evitata, potrebbe provocare la morte o lesioni gravi
e/o danni materiali.

AVVISO: indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, potrebbe provocare
danni materiali.

A AVVERTENZA

Non utilizzare I’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di Campylobacter per la diagnosi
delle condizioni di soggetti umani o animali.

Lutente deve addestrare il proprio personale nell’esecuzione corretta delle tecniche di prova: ad esempio, buone
prassi di laboratorio®, ISO/IEC 17025“, o0 ISO 7218©),

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

e Attenersi al protocollo ed eseguire i test esattamente come descritto nelle Istruzioni sul prodotto.

e Conservare I’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di Campylobacter come indicato
sulla confezione e nelle Istruzioni sul prodotto.

e Utilizzare sempre I’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di Campylobacter entro la
data di scadenza.
Preparare il Brodo di arricchimento Neogen® per Campylobacter seguendo le Istruzioni sul prodotto
Non sterilizzare in autoclave il Brodo di arricchimento Neogen per Campylobacter
Utilizzare I’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di Campylobacter su campioni
ambientali e alimentari che sono stati validati internamente o da terzi.

e Utilizzare ’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di Campylobacter solo con superfici,
disinfettanti, protocolli e ceppi di batteri che sono stati validati internamente o da terzi.

e Per un campione ambientale contenente un tampone neutralizzante con il complesso di aril solfonato, eseguire
una diluizione in rapporto 1:2 prima di eseguire il test (1 parte di campione in 1 parte di brodo di arricchimento
sterile). Un’altra opzione consiste nel trasferire 10 pl di arricchimento del tampone neutralizzante all’interno dei
tubi per soluzione di lisi Neogen. Prodotti per il trattamento dei campioni di Neogen® che includono Tampone
neutralizzante con complesso aril-solfonato: RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB, SSL10NB2G, HS10NB, HS10NB2G,
e HS2410NB2G.

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

e Eseguire un test per patogeni in un laboratorio adeguatamente equipaggiato, sotto la supervisione di personale
esperto. Il terreno di arricchimento incubato e le attrezzature o le superfici che sono venute in contatto con il terreno di
arricchimento incubato potrebbero contenere patogeni a livelli sufficienti da comportare rischi per la salute umana.

e Durante la manipolazione di reagenti e campioni contaminati, seguire sempre le pratiche standard di sicurezza di
laboratorio, compreso I'utilizzo di abbigliamento protettivo e protezioni appropriate per gli occhi.
Evitare il contatto con il contenuto dei tubi di reagente e del terreno di arricchimento dopo I'amplificazione.
Smaltire i campioni arricchiti in conformita agli standard normativi locali/regionali/nazionali.
| campioni non correttamente trattati termicamente durante la fase di lisi dell’analisi possono essere considerati un
potenziale rischio biologico e NON devono essere inseriti nello Strumento per I’analisi molecolare Neogen.

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

e Indossare sempre i guanti (per proteggere I'utente e prevenire I'introduzione di nucleasi).

Per ridurre i rischi associati all’esposizione a liquidi caldi
Non superare I'impostazione di temperatura raccomandata sul riscaldatore.
Non superare il tempo di riscaldamento raccomandato.
Utilizzare un termometro calibrato e appropriato per verificare la temperatura dell’Inserto del blocco di calore per il
sistema di rilevamento molecolare Neogen® (ad es., un termometro a immersione parziale o con termocoppia digitale,
non un termometro a immersione totale). Il termometro deve essere collocato nella posizione indicata nell’Inserto del
blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare Neogen.

2
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AVVISO

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

e Cambiare i guanti prima di idratare le pastiglie di reagente.

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

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

e Adottare buone prassi di laboratorio per trasferire il campione dall’arricchimento al tubo di lisi. Per evitare la

contaminazione della pipettatrice, I'utente pud scegliere di aggiungere una fase di trasferimento intermedia. Ad

esempio, I'utente puo trasferire ciascun campione arricchito in un tubo sterile.

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

Decontaminare periodicamente i banchi e I’attrezzatura di laboratorio (pipette, strumenti di inserimento/rimozione del

tappo ecc.) con una soluzione di candeggina per uso domestico all’1-5% (diluita in acqua v:v) o una soluzione per la

rimozione del DNA.

Per ridurre i rischi associati a un risultato falso positivo

e Non aprire mai i tubi di reagente dopo I'amplificazione.

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

e Non sterilizzare mai in autoclave i tubi di reagente dopo I'amplificazione.

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

Per qualsiasi domanda su applicazioni o procedure specifiche, visitare il nostro sito web all’indirizzo www.neogen.com o
contattare il distributore o il rappresentante Neogen di zona.

Responsabilita dell’'utente
Gli utenti sono tenuti a leggere e apprendere le istruzioni e le informazioni sul prodotto. Visitare il nostro sito web
all'indirizzo www.neogen.com o contattare il distributore locale o rappresentante Neogen per ulteriori informazioni.

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

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

Lutente ha inoltre la responsabilita di accertarsi che tutti i metodi di analisi utilizzati e i risultati ottenuti soddisfino i requisiti
dei propri clienti e fornitori.

Come per qualsiasi metodo di analisi, i risultati ottenuti grazie al prodotto di Neogen Food Safety non costituiscono una
garanzia della qualita delle matrici o dei processi sottoposti a prova.

Per aiutare i clienti nella valutazione del metodo per le varie matrici alimentari, Neogen ha elaborato il kit di Controllo
della matrice di rilevamento molecolare Neogen®. Quando necessario, utilizzare il Controllo della matrice per il sistema
di rilevamento molecolare Neogen (MC) per determinare se questa sia in grado di condizionare i risultati dell’Analisi
molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di Campylobacter. In caso di adozione di un metodo
Neogen, durante qualsiasi periodo di valutazione o durante I’'esecuzione di test su matrici note o sconosciute o su matrici
che hanno subito modifiche di materie prime o in seguito alla lavorazione, analizzare numerosi campioni rappresentativi
della matrice, cioé campioni di diversa origine.

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

Limitazione di garanzia/Rimedio limitato

SALVO NEI CASI ESPRESSAMENTE INDICATI IN UNA SEZIONE DI GARANZIA LIMITATA DELLA CONFEZIONE DEL
SINGOLO PRODOTTO, NEOGEN NON RICONOSCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, INCLUSE, MA NON
A ESSE LIMITATE, LE EVENTUALI GARANZIE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE.
Qualora un prodotto della Neogen Food Safety sia difettoso, Neogen o il suo distributore autorizzato provvederanno, a loro
discrezione, alla sostituzione o al rimborso del prezzo d’acquisto del prodotto. Questi sono gli unici rimedi a disposizione
del cliente. Si dovra avvisare immediatamente Neogen entro sessanta giorni dal riscontro di eventuali difetti sospetti nel
prodotto, provvedendo a rispedirlo a Neogen. Per ulteriori domande, contattare il rappresentante Neogen o il distributore
autorizzato Neogen.
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Limitazione di responsabilita da parte di Neogen

NEOGEN NON SARA RESPONSABILE DI PERDITE O DANNI, DIRETTI, INDIRETTI, SPECIALI, INCIDENTALI O
EMERGENTI, INCLUSA, MA NON IN VIA STRETTAMENTE LIMITATIVA, LA PERDITA DI PROFITTO. In nessun caso la
responsabilita legale di Neogen andra oltre il prezzo d’acquisto del prodotto presunto difettoso.

Conservazione e smaltimento

Conservare ’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di Campylobacter a 2-8 °C (35-47 °F).
Non congelare. Conservare il kit lontano da fonti luminose. Dopo aver aperto il kit, verificare che la busta d’alluminio non
risulti danneggiata. Qualora la busta d’alluminio fosse danneggiata, non utilizzare i prodotti contenuti all’interno. Dopo
I’apertura, i tubi di reagente inutilizzati dovrebbero essere sempre conservati in una busta richiudibile con essiccante
all’interno per mantenere la stabilita dei reagenti liofilizzati. Conservare le buste richiudibili a 2-8 °C (35-47 °F) per periodi
non superiori a 90 giorni.

Non utilizzare I’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di Campylobacter oltre la data

di scadenza. La data di scadenza e il numero di lotto sono riportati sull’etichetta esterna della scatola. Dopo I'utilizzo,

il terreno di arricchimento e i tubi per I'analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di
Campylobacter possono potenzialmente contenere materiali patogeni. Una volta completato il test, attenersi agli standard
di settore vigenti in materia di smaltimento di rifiuti contaminati. Per ulteriori informazioni, consultare la Scheda di sicurezza
dei materiali e le normative locali per lo smaltimento.

Istruzioni per I’'uso
Seguire attentamente tutte le istruzioni. In caso contrario, si rischia di ottenere risultati non precisi.

Decontaminare periodicamente i banchi e I'attrezzatura di laboratorio (pipette, strumenti di inserimento/rimozione del
tappo ecc.) con una soluzione di candeggina per uso domestico all’1-5% (diluita in acqua v:v) o una soluzione per la
rimozione del DNA.

Lutente & tenuto a completare la formazione di qualifica operatore (OQ) per il Sistema per I’analisi molecolare Neogen,
come descritta nel documento “Protocolli di qualifica per I'installazione (IQ)/qualifica operativa (OQ) e istruzioni del
Sistema per I'analisi molecolare Neogen”®.

Preparazione dei terreni di coltura

Preparare il Brodo di arricchimento Neogen® per Campylobacter (CE250) seguendo le Istruzioni sul prodotto. Non

sterilizzare in autoclave il terreno di coltura prima dell’'uso. Utilizzare il terreno entro 24 ore dalla preparazione.
Conservare il brodo preparato a 2-8 °C al riparo dalla luce se non sara utilizzato immediatamente dopo la preparazione.

Accertarsi che il terreno di coltura sia portato a una temperatura di 20-30 °C prima dell’'uso.

Raccolta dei campioni

Il Brodo di arricchimento Neogen per Campylobacter non deve essere utilizzato per il risciacquo di animali o terreni di
trasporto. Raccogliere e trasportare i campioni in ottemperanza alle procedure stabilite per la raccolta dei campioni.

Arricchimento del campione
Nella Tabella 2 sono riportate le indicazioni sui protocolli di arricchimento generici di campioni ambientali e alimentari.

E responsabilita dell’'utente convalidare protocolli di campionamento o rapporti di diluizione alternativi, per assicurare che il
presente metodo di test soddisfi i propri criteri.

Preparazione del campione
a. Risciacqui di carcasse e di pezzi di pollame crudo
1. Risciacquare una carcassa eviscerata di pollame crudo con 400 ml di Acqua Peptonata Tamponata ISO (BPW) per
un minuto. Per le parti di pollame crudo, risciacquare 1,8-2 Kg (4 Ib = 10%) di parti di volatili con 400 ml di BPW-#),
2. Perle carcasse e le parti di pollame crudo, far sgocciolare il liquido in eccesso prima di risciacquare il campione
per evitare il trasferimento di una quantita eccessiva di liquido di lavorazione nella sacca del campione®.
3. Peril campione trattato con cetilpiridinio cloruro (CPC) & necessario aggiungere 5 ml per | di Polisorbato
80 (IUPAC: Poliossietilene (20) sorbitano mono-oleato; CAS 9005-65-6) al Brodo di arricchimento
Neogen per Campylobacter preparato. E possibile aggiungere Polisorbato 80 all’acqua prima della sterilizzazione
per agevolare la dissoluzione, oppure aggiungerlo direttamente all’acqua sterile prima di preparare il Brodo di
arricchimento Neogen per Campylobacter.
4, Trasferire asetticamente 30 ml di risciacquo in una sacca sterile e aggiungere 30 ml di Brodo di arricchimento
Neogen per Campylobacter.
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b. Spugna di carcassa

1. Idratare le spugne prima di prelevare il campione con al massimo 25 ml di BPW®, Durante il trasporto dei
campioni, accertarsi che il sacchetto sia stato arrotolato e conservato a 2-8 °C.

Sfregare la carcassa di pollame con un tampone o raccogliere il campione con una spugna.

Inserire il tampone in un sacchetto sterile e aggiungere 25 ml di Brodo di arricchimento Neogen
per Campylobacter. Accertarsi che il tampone o la spugna sia ricoperto di terreno di arricchimento.

c. Prodotti di pollame crudo
1. Pesare asetticamente 325 = 32,5 g di campione e inserirlo in un sacchetto sterile. Aggiungere 1625 = 32,5 ml di
BPW al prodotto di pollame crudo. Per sciogliere i grumi, miscelare bene tramite breve massaggio con le mani.

2. Dopo la miscelazione, aggiungere 30 ml della miscela di prodotto di pollame crudo in un sacchetto sterile quindi
aggiungere 30 ml di Brodo di arricchimento Neogen per Campylobacter e miscelare bene.

d. Carne cruda e pronta al consumo
1. Pesare asetticamente 25 g di campione e inserirlo in un sacchetto sterile. Per agevolare il campionamento &
consigliato un sacchetto con filtro.

Aggiungere 225 ml di Brodo di arricchimento Neogen per Campylobacter.

Massaggiare a mano per rompere i grumi, evitare di creare bolle durante la miscelazione. Non trattare il sacchetto
mediante miscelatore o agitatore.

e. Tamponi di avvio della produzione principale
1. Raccogliere campioni con tamponi di avvio o calze seguendo le procedure stabilite per la raccolta dei campioni.

2. Inserire UNA calza all’interno di un sacchetto sterile e aggiungere 100 ml di Brodo di arricchimento Neogen
per Campylobacter.

f. Campione prelevato a mano
1. Prelevare il campione con un tampone inumidito in precedenza attenendosi alle procedure di campionamento
stabilite.

2. Inserire il tampone in un sacchetto sterile e aggiungere 100 ml di Brodo di arricchimento Neogen
per Campylobacter.

Incubazione dell’arricchimento

1. Arrotolare il sacchetto per ridurre al minimo lo spazio di testa ed evitare di esporre I’arricchimento all’aria. Massaggiare
delicatamente il sacchetto per 10 = 2 secondi. Non trattare il sacchetto mediante miscelatore o agitatore ed evitare
di creare bolle durante la miscelazione.

2. Incubare aerobicamente il sacchetto a 41,5 = 1 °C. Per i tempi di incubazione appropriati, fare riferimento alla tabella 2.

AVVERTENZA: se si sceglie di usare un tampone neutralizzante che contiene complesso aril-solfonato come soluzione
idratante per la spugna, & necessario eseguire una diluizione in rapporto 1:2 (1 parte di campione in 1 parte di brodo

di arricchimento sterile) del campione ambientale arricchito prima di eseguire il test, al fine di ridurre i rischi associati

a risultati falsi negativi che comportino I’'emissione di un prodotto contaminato. Un’altra opzione consiste nel trasferire
10 pl di arricchimento del tampone neutralizzante all’interno dei tubi per soluzione di lisi Neogen.

E responsabilita dell’'utente convalidare protocolli di campionamento o rapporti di diluizione alternativi, per assicurare che il
presente metodo di test soddisfi i propri criteri.
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Matrice campione Dimensione Brodo di Temperatura di Tempo di Volume
campione arricchimento arricchimento arricchimento dell’analisi

Tabella 2. Protocolli di arricchimento generici.

Neogen (x1°C) (ore) del campione
per Campylobacter (une
(ml)®

e Risciacqui di
carcasse® 30 ml di mezzo di
e Risciacqui di pezzi risciacquo in BPW 30 41,5 22-26 20
di volatili®
1 spugna
e Spugnadi pre—um|<:?|ﬁcata o5 41,5 9296 20
carcassa® con al massimo 25 ml
di BPW
Carne cruda
Carne pronta al 25¢g 225 41,5 24-28 20
consumo
e Tamponi di avvio
della produzione 1 tampone da stivale 100 41,5 22-26 20
principale
e Tampone manuale 1 dispositivo
dalla produzione p. ope 100 41,5 22-26 20
. pre-umidificato
principale

(a) Seivolatili sono trattati con cetilpiridinio cloruro (CPC) & necessario aggiungere 5 ml per | di Polisorbato 80
(IUPAC: Poliossietilene (20) sorbitano mono-oleato; CAS 9005-65-6) al Brodo di arricchimento Neogen
per Campylobacter preparato. E possibile aggiungere Polisorbato 80 all’acqua prima della sterilizzazione, oppure
aggiungerlo all’acqua sterile prima di preparare il Brodo di arricchimento Neogen per Campylobacter.

(b) Utilizzare il Brodo di arricchimento Neogen per Campylobacter entro 24 ore dalla preparazione. Il terreno deve essere
a temperatura ambiente (25-30 °C) prima dell’'uso.

(c) Prima di prelevare il campione di arricchimento per I’analisi, massaggiare delicatamente il fondo del sacchetto. Dopo
aver raccolto il campione, arrotolare il sacchetto per evitare I’esposizione dell’arricchimento all’aria. Puo essere
richiesto un altro campione per la ripetizione dei test o le fasi di conferma.

Istruzioni specifiche per metodi validati

AOAC® Performance Tested*™ (PTM), Certificato n. 111803
" PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 111803

Negli studi PTMSM dell’Istituto di ricerca AOAC, I’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di
Campylobacter é risultata essere un efficace metodo per il rilevamento di Campylobacter. Le matrici testate nello studio
sono riportate nella Tabella 3.
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Matrice campione Dimensione Brodo di Temperatura di Tempo di Volume
campione arricchimento arricchimento arricchimento  dell’analisi

Tabella 3. Protocolli di arricchimento secondo AOAC PTMSM, Certificato n. 111803.

Neogen (x1°C) (ore) del campione
per Campylobacter (un@
(ml)@

Carcassa intera 30 ml di mezzo di
risciacquata in 400 ml .. . 30 41,5 22-26 20
di BPW@® risciacquo in BPW

Pezzo di volatile 30 ml di mezzo di
(1,8-2 Kg) risciacquato 30 41,5 22-26 20

in 400 ml di BPW® ® risciacquo in BPW

1 spugna
Spugna di .carcassa di pre-umldlﬁc?ata o5 41,5 24-26 20
tacchino®@® con al massimo
25 ml di BPW
Carne di pollo cruda
macinata (325 £ 32,5¢g) | 30 ml di miscela
risciacquata in di prodotto in BPW 30 41,5 24-28 20
1625 = 32,5 ml BPW®
Crocchette di pollo 25¢g 225 41,5 24-28 20

(a) Seivolatili sono trattati con cetilpiridinio cloruro (CPC) & necessario aggiungere 5 ml per | di Polisorbato 80
(IUPAC: Poliossietilene (20) sorbitano mono-oleato; CAS 9005-65-6) al Brodo di arricchimento Neogen per
Campylobacter preparato. E possibile aggiungere Polisorbato 80 all’acqua prima della sterilizzazione, oppure
aggiungerlo all’acqua sterile prima di preparare il Brodo di arricchimento Neogen per Campylobacter.

(b) In alternativa, questa matrice pud essere arricchita con 30 ml di brodo di arricchimento a doppia concentrazione privo
di sangue Bolton (BF-BEB) per 48 = 2 ore a 42 + 1,0 °C in condizioni microaerobiche. Trasferire 20 pl di campione in
soluzione di lisi Neogen.

(c) Utilizzare il Brodo di arricchimento Neogen per Campylobacter entro 24 ore dalla preparazione. |l terreno deve essere
a temperatura ambiente (25-30 °C) prima dell’'uso.

(d) Prima di prelevare il campione di arricchimento per I'analisi, massaggiare delicatamente il fondo del sacchetto. Dopo
aver raccolto il campione, arrotolare il sacchetto per evitare I’esposizione dell’arricchimento all’aria. Puo essere
richiesto un altro campione per la ripetizione dei test o le fasi di conferma.

Preparazione del Vassoio per caricamento rapido per il sistema di rilevamento molecolare Neogen®

1. Bagnare un panno o uno strofinaccio monouso con una soluzione di candeggina per uso domestico all’1-5% (diluita in
acqua v:v) e pulire il Vassoio per caricamento rapido per il sistema di rilevamento molecolare Neogen.

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

3. Utilizzare un panno usa e getta per asciugare il Vassoio per caricamento rapido per il sistema di rilevamento
molecolare Neogen.

4. Assicurarsi che il Vassoio per caricamento rapido per il sistema di rilevamento molecolare Neogen sia asciutto prima
dell’uso.

Preparazione del supporto per il Blocco di raffreddamento estraibile per il sistema di rilevamento molecolare Neogen®

Posizionare il supporto per il Blocco di raffreddamento estraibile per il sistema di rilevamento molecolare Neogen

direttamente sul banco di laboratorio: il Vassoio per blocco di raffreddamento estraibile per il sistema rilevamento

molecolare Neogen non viene utilizzato. Utilizzare il blocco alla temperatura ambiente del laboratorio (20-25 °C).

Preparazione dell’Inserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare Neogen®

Posizionare I'Inserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare Neogen in un’unita riscaldante a
secco con doppio blocco. Accendere I'unita riscaldante a secco con blocco e impostare la temperatura per consentire
all’Inserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare Neogen di raggiungere e mantenere una
temperatura di 100 = 1 °C.
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NOTA: a seconda dell’unita riscaldante, attendere circa 30 minuti affinché I'lnserto del blocco di calore per il sistema di
rilevamento molecolare Neogen raggiunga la temperatura. Utilizzando un termometro adeguatamente calibrato (ad es.,
un termometro a immersione parziale o uno digitale a termocoppia, non un termometro a immersione totale) inserito
nella posizione designata, verificare che I'lnserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare Neogen sia
a100 1 °C.

Preparazione dello Strumento per I’analisi molecolare Neogen®

1. Avviare il software per I’analisi molecolare Neogen® ed eseguire ’'accesso. Contattare il proprio rappresentante
Neogen Food Safety per verificare che la versione del software in uso sia quella piu aggiornata.

2. Accendere lo Strumento per I’analisi molecolare Neogen.

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

NOTA: lo Strumento per I’analisi molecolare Neogen deve raggiungere lo stato Pronto prima di inserire il Vassoio per
caricamento rapido per il sistema di rilevamento molecolare Neogen con tubi di reazione. Tale fase di riscaldamento dura
20 minuti circa ed € indicata da una spia ARANCIONE sulla barra di stato dello strumento. Quando lo strumento & pronto
per avviare I’analisi, la barra di stato diventa VERDE.

Lisi

Rimuovere la parte inferiore della rastrelliera per la soluzione di lisi Neogen con un cacciavite prima di posizionarla
nell’Inserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare Neogen.

1. Farriscaldare i tubi per soluzione di lisi Neogen lasciando la rastrelliera a temperatura ambiente (20-25 °C) per una
notte (16-18 ore). Le alternative per equilibrare i tubi per soluzione di lisi Neogen a temperatura ambiente sono:
posizionare i tubi per soluzione di lisi Neogen sul banco di laboratorio per almeno 2 ore; incubarli in un incubatore a
37 £ 1 °C per 1 ora; oppure posizionarli in un’unita riscaldante a secco con doppio blocco per 30 secondi a 100 °C.
Capovolgere i tubi provvisti di tappo per miscelare. Procedere con la fase successiva entro 4 ore dopo l'inversione.
3. Rimuovere il campione arricchito dall’incubatore.

3.1.1 Massaggiare delicatamente il fondo del sacchetto di arricchimento prima di trasferire il campione nel tubo
per soluzione di lisi Neogen.

3.1.2 Puo essere richiesto un altro campione per la ripetizione dei test o le fasi di conferma. Dopo aver raccolto il
campione, arrotolare il sacchetto per ridurre al minimo lo spazio di testa ed evitare di esporre I’arricchimento
all’aria. Se & necessaria la conferma dei risultati presunti, procedere con le fasi di conferma non appena si
ottiene il risultato presunto.

4. E necessario un tubo per soluzione di lisi Neogen per ciascun campione e campione NC (Controllo Negativo) (terreno

di arricchimento sterile).

4.1 Le strisce di tubi per soluzione di lisi Neogen possono essere tagliate nel numero di tubi desiderato. Selezionare il

numero necessario di tubi o strisce da 8 tubi. Posizionare i tubi per soluzione di lisi Neogen in una rastrelliera vuota.

4.2 Al fine di evitare la contaminazione crociata, stappare una striscia di tubi per soluzione di lisi Neogen alla volta e

utilizzare una nuova punta di pipetta per ciascuna fase di trasferimento.

4.3 Trasferire il campione arricchito nei tubi per soluzione di lisi Neogen come descritto di seguito:

N

Trasferire innanzitutto ciascun campione arricchito in un tubo per soluzione di lisi Neogen singolo. Trasferire
I’NC per ultimo.

4.4 Utilizzare lo Strumento di inserimento/rimozione del tappo per il rilevamento molecolare Neogen® - Lisi per
rimuovere il tappo da una striscia di tubi per soluzione di lisi Neogen, una striscia alla volta.

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

4.6 Trasferire 20 pl di campione in un tubo per soluzione di lisi Neogen.
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Ripetere i punti da 4.4 a 4.6 fin quando & necessario, per il numero di campioni da testare.
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10.

Quando tutti i campioni sono stati trasferiti, trasferire 20 pl di NC (terreno di arricchimento sterile, ad esempio BPW) in
un tubo per soluzione di lisi Neogen. Non utilizzare ’acqua come NC.
Verificare che la temperatura dell’Inserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare Neogen sia
a1001°C.
Posizionare la rastrelliera per tubi per soluzione di lisi Neogen, scoperta, nell’Inserto del blocco di calore per il sistema
di rilevamento molecolare Neogen e riscaldare per 15 = 1 minuti. Durante il riscaldamento, la soluzione di lisi Neogen
virera dal rosa (freddo) al giallo (caldo).
8.1 | campioni non correttamente trattati termicamente durante la fase di lisi dell’analisi possono essere considerati un
potenziale rischio biologico e NON devono essere inseriti nello Strumento per I’analisi molecolare Neogen.
Rimuovere la rastrelliera dei tubi per soluzione di lisi Neogen senza coperchio dal Blocco riscaldante per il sistema di
rilevamento molecolare Neogen e far raffreddare nel supporto per il Blocco di raffreddamento estraibile per il sistema
di rilevamento molecolare Neogen per almeno 5 minuti e per un massimo di 10 minuti. Il supporto per il Blocco di
raffreddamento estraibile per il sistema di rilevamento molecolare Neogen, utilizzato a temperatura ambiente senza il
Vassoio per Blocco di raffreddamento estraibile per il sistema di rilevamento molecolare Neogen®, deve essere posto
direttamente sul banco del laboratorio. Quando e fredda, la soluzione di lisi Neogen torna a essere di colore rosa.
Rimuovere la rastrelliera dei tubi per soluzione di lisi Neogen dal supporto per il Blocco di raffreddamento estraibile per
il sistema di rilevamento molecolare Neogen.

20-25°C

WA

Amplificazione

1.

2.
3.

4.

E richiesto un tubo di reagente per I’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di

Campylobacter per ciascun campione e per I’'NC.

1.1 Le strisce dei tubi possono essere tagliate nel numero di tubi desiderati. Selezionare il numero necessario di tubi di
reagente singoli o di strisce da 8 tubi per ’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di
Campylobacter.

1.2 Posizionare i tubi in una rastrelliera vuota.

1.3 Evitare di spostare le pastiglie di reagente poste sul fondo dei tubi.

Selezionare un tubo di Controllo reagente Neogen e posizionarlo nella rastrelliera.

Al fine di evitare la contaminazione crociata, rimuovere i tappi da una striscia di tubi di reagente per I’Analisi molecolare

di seconda generazione Neogen per il rilevamento di Campylobacter alla volta e utilizzare un nuovo puntale per pipetta

per ciascuna fase di trasferimento.

Trasferire ciascuno dei lisati in un tubo di reagente per I’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il

rilevamento di Campylobacter e un tubo di Controllo reagente Neogen come indicato di seguito:

Trasferire innanzitutto ciascun lisato campione nei tubi di reagente singoli per I’Analisi molecolare di seconda
generazione Neogen per il rilevamento di Campylobacter, quindi trasferire ’'NC. Idratare il tubo di Controllo reagente
Neogen per ultimo.
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5. Utilizzare lo Strumento di inserimento/rimozione del tappo per il rilevamento molecolare Neogen® - Reagente per
rimuovere il tappo da un tubo di reagente per I’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di
Campylobacter; una striscia di tubi per volta. Gettare il tappo.

5.1 Trasferire 20 pl di lisato campione dalla meta superiore del liquido (evitare il deposito) di un tubo per soluzione
di lisi Neogen nel corrispondente tubo di reagente per I’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen per
il rilevamento di Campylobacter. Erogare con un’inclinazione per evitare il movimento delle pastiglie. Miscelare
pipettando delicatamente su e giu per 5 volte.

5.2 Ripetere il punto 5.1 finché ciascun lisato campione non é stato aggiunto al corrispondente tubo di reagente per
I’analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di Campylobacter nella striscia.

5.3 Chiudere i tubi di reagente per ’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di
Campylobacter con i tappi supplementari forniti e utilizzare il lato arrotondato dello Strumento di
inserimento/rimozione del tappo per il rilevamento molecolare Neogen - Reagente per applicare pressione con un
movimento in avanti e all’'indietro assicurandosi di stringere bene il tappo.

5.4 Ripetere i punti da 5.1 a 5.3 fin quando & necessario, per il numero di campioni da testare.

5.5 Quando tutti i lisati sono stati trasferiti, ripetere i punti da 5.1 a 5.3 per trasferire 20 pl di lisato NC in un tubo di
reagente per I’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di Campylobacter.

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

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

N

Controllare e confermare I’analisi configurata sul Software per I’analisi molecolare Neogen.

Fare clic sul pulsante Start nel software e selezionare lo strumento da utilizzare. Il coperchio dello strumento

selezionato si apre automaticamente.

9. Posizionare il Vassoio per caricamento rapido per il sistema di rilevamento molecolare Neogen nello Strumento per
I’analisi molecolare Neogen e chiudere il coperchio per avviare I’analisi. | risultati sono forniti entro 60 minuti, sebbene
quelli positivi possano essere rilevati prima.

10. Una volta completata I’analisi, rimuovere il Vassoio per caricamento rapido per il sistema di rilevamento molecolare

Neogen dallo Strumento per I’analisi molecolare Neogen e smaltire i tubi immergendoli in una soluzione di candeggina

per uso domestico 1-5% (diluita con acqua v:v) per 1 ora e lontano dall’area di preparazione dell’analisi.

©

AVVISO: per ridurre il rischio di falsi positivi dovuti alla contaminazione crociata, non aprire mai i tubi di reagente
contenenti DNA amplificato. Questi includono i tubi di reagente per I’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen
per il rilevamento di Campylobacter, i tubi di Controllo reagente Neogen e i tubi di Controllo della matrice Neogen.
Smaltire sempre provette di reagente sigillate immergendole in una soluzione di candeggina per uso domestico all’1-5%
(diluita con acqua v:v) per un’ora e fuori dall’area di preparazione dell’analisi.

Risultati e interpretazione

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

| risultati presunti positivi vanno confermati in base alle procedure operative standard del laboratorio o seguendo

un metodo di conferma appropriato!’?, iniziando dal trasferimento dall’arricchimento del Brodo di arricchimento

Neogen per Campylobacter a piastre selettive di Campylobacter con incubazione microaerofila, dalla conferma degli
isolati utilizzando metodi biochimici e sierologici adeguati. Per mantenere al meglio I'arricchimento, arrotolare il sacchetto
dell’arricchimento dopo la raccolta del campione.

10
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NOTA: anche un campione negativo non fornira una lettura zero poiché il sistema e i reagenti di amplificazione
dell’Analisi molecolare di seconda generazione Neogen per il rilevamento di Campylobacter riportano un valore di
“background” dell’unita di luce relativa (RLU).

Nel raro caso di emissione luminosa insolita, I'algoritmo la classifica come Da esaminare. Neogen consiglia all’'utente di
ripetere I’analisi per qualsiasi campione da esaminare. Se il risultato continua a essere Da esaminare, procedere con il test
di conferma utilizzando il proprio metodo di elezione o come specificato dalle normative localit'-2,

Appendice A. Interruzione del protocollo: Conservazione e nuovo test dei lisati termotrattati

1. Per conservare un lisato termotrattato, richiudere il tubo per soluzione di lisi Neogen con un tappo pulito (vedere la
sezione Lisi, 4.5)

2. Conservare a2-8 °C fino a 72 ore.

3. Preparare il campione conservato per I'amplificazione capovolgendolo 2-3 volte per miscelarlo.

4. Togliere il tappo ai tubi.

5. Collocare i tubi di lisato miscelato sull’Inserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare
Neogen e riscaldare a 100 £ 1 °C per 5 £ 1 minuti.

6. Rimuovere la rastrelliera dei tubi per soluzione di lisi Neogen dal Blocco riscaldante per il sistema di rilevamento

molecolare Neogen e far raffreddare nel supporto per il Blocco di raffreddamento estraibile per il sistema di
rilevamento molecolare Neogen per almeno 5 minuti e per un massimo di 10 minuti.

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

Bibliografia:

1. Microbiology Laboratory Guidebook. U. S. Department of Agriculture (USDA) Food Safety and Inspection Service
(FSIS) Microbiology Laboratory guidebook 41.04. Isolation and identification of Campylobacter jejuni/coli/lari from
poultry rinse, sponge and raw product samples. August 1, 2016.

2. 1SO 10272-1. Microbiology of the food chain - Horizontal method for detection and enumeration of Campylobacter
spp. Part 1. Detection method.

3. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

4. ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

5. 1SO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination.

6. Neogen Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen
Molecular Detection System. Contact your Neogen Food Safety representative to obtain a copy of this document.

7. 1SO 11133. Microbiology of food, animal feed and water - Preparation, production, storage and performance testing of
culture media.

8. U.S. Department of Agriculture (USDA). Food Safety and Inspection Service (FSIS) Directive 10, 250.1. Salmonella and
Campylobacter verification program for raw meat and poultry products. September 20, 2013.
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5 NEDGEN

Instrucciones del Producto
Ensayo Detecciéon Molecular 2 para Campylobacter

Descripcion del producto y uso previsto
El Ensayo Deteccién Molecular 2 para Campylobacter Neogen® se usa junto con el Sistema de Deteccion Molecular
Neogen® para la deteccidn rapida y especifica de Campylobacter jejuni, Campylobacter lari y Campylobacter coli en
muestras enriquecidas ambientales y de alimentos.

El Ensayo Deteccion Molecular Neogen usa amplificacion isotérmica mediada por asas para amplificar rapidamente las
secuencias de acido nucleico con alta especificidad y sensibilidad, combinadas con bioluminiscencia para detectar la
amplificacion. Los resultados presuntamente positivos se reportan en tiempo real, mientras que los resultados negativos
se revelan una vez terminado el ensayo. Los resultados presuntivos positivos se deben confirmar con el método que usted
prefiera o segun lo especifiquen las regulaciones locales!'?,

El Ensayo Deteccién Molecular 2 para Campylobacter Neogen esté previsto para el uso en laboratorios por profesionales
capacitados en el empleo de técnicas de laboratorio. Neogen no documenté el uso de este producto en otras industrias
que no sean la alimentaria o la de bebidas. Por ejemplo, Neogen no documenté este producto para el analisis de muestras
clinicas, veterinarias, cosméticas o farmacéuticas. El Ensayo Deteccién Molecular 2 para Campylobacter Neogen no ha
sido evaluado con todos los productos alimenticios ni todos los procesos alimenticios, tampoco con todos los protocolos
de evaluacion ni con todas las cepas de bacterias posibles.

Como con todos los métodos de prueba, el origen, la formulacién y la calidad del medio de enriquecimiento pueden
influir sobre los resultados. Factores tales como los métodos de muestreo, los protocolos de andlisis, la preparacion de

la muestra, la manipulacién y la técnica de laboratorio también pueden afectar los resultados. Neogen recomienda la
evaluacién del método lo que incluye el medio de enriquecimiento usando un ndmero suficiente de muestras en alimentos
representativos y con exposicion a ciertas cepas o bacterias desafiantes para garantizar que el método satisface los
criterios del usuario en su propio entorno.

Neogen ha evaluado el Ensayo Deteccién Molecular 2 para Campylobacter Neogen con el Caldo de enriquecimiento para
Campylobacter Neogen® y Caldo de enriquecimiento sin sangre Bolton.

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

Neogen Food Safety cuenta con certificacion de la Organizacion Internacional para la Estandarizacién (ISO) 9001 de
disefio y fabricacion.

El kit de prueba para el Ensayo Detecciéon Molecular 2 para Campylobacter Neogen contiene 96 pruebas, que se describen
en la tabla 1.

Tabla 1. Componentes del kit para el Ensayo de Deteccidén Molecular Neogen

Articulo Identificacién Cantidad Contenido Comentarios

580 pL de LS por En gradillay
tubo lista para usar

Solucién rosada en

tubos transparentes 96 (12 tiras de 8 tubos)

Solucién de Lisis (LS) Neogen®

Tubos de reactivos para el Mezcla de deteccion

Ensayo Deteccion Molecular 2 Tubos purpura 96. (3 bolsas con y amplificacién Listos para
o 4 tiras de 8 tubos) 1 et usar
para Campylobacter Neogen especifica liofilizada
Tapas adicionales Tapas purpuras 96 (12 tiras de 8 tapas) Llstlcj):;ara
Mezcla de deteccion
Control de Reactivos Neogen® Tubos transparentes 16 (2 bolsas de y amplificacién de Listos para
(RC) con tapa de bisagra 8 tubos individuales) control liofilizado usar

de DNA
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El Control Negativo (NC), no provisto en el kit, es un medio de enriquecimiento estéril, por ejemplo, Caldo de
Enriquecimiento para Campylobacter Neogen. No use agua como un NC.

Puede encontrar una guia de inicio rapido en www.neogen.com

Seguridad

El usuario debe leer, comprender y proceder con toda la informacion de seguridad incluida en las instrucciones para el
Sistema de Deteccién Molecular Neogen y el Ensayo Deteccién Molecular 2 para Campylobacter Neogen. Guarde las
instrucciones de seguridad para consultas futuras.

A ADVERTENCIA: Indica una situacién peligrosa que, si no se evita, podria ocasionar la muerte o lesiones graves, y/o
dafios materiales.

ATENCION: Indica una situacién potencialmente peligrosa que, si no se evita, podria ocasionar dafios materiales.

A ADVERTENCIA

No use el Ensayo Deteccion Molecular 2 para Campylobacter Neogen para el diagnéstico de afecciones en seres
humanos ni animales.

El usuario debe capacitar a su personal en lo que respecta a las técnicas de prueba adecuadas, por ejemplo, Buenas
practicas de laboratorio®, ISO/IEC 17025“ o ISO 7218®.

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

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

e Almacene el Ensayo Deteccion Molecular 2 para Campylobacter Neogen como se indica en el embalaje y en las

instrucciones del producto.

Siempre use el Ensayo Deteccién Molecular 2 para Campylobacter Neogen antes de su fecha de vencimiento.

Prepare el Caldo de Enriquecimiento para Campylobacter Neogen® segun las instrucciones del producto.

No autoclave el Caldo de Enriquecimiento para Campylobacter Neogen.

Use el Ensayo Deteccion Molecular 2 para Campylobacter Neogen con muestras ambientales y de alimentos que

hayan sido validadas internamente o por un tercero.

e Use el Ensayo Deteccidon Molecular 2 para Campylobacter Neogen solo con superficies, desinfectantes, protocolos y
cepas de bacterias que hayan sido validadas internamente o por un tercero.

e En el caso de muestras ambientales que contengan una solucién amortiguadora neutralizante con un complejo de aril
sulfonato, prepare una dilucién en una proporcién de 1:2 (1 parte de muestra en 1 parte de caldo de enriquecimiento
estéril) antes de realizar la prueba. Otra opcidn es transferir 10 pL de la muestra de la solucién amortiguadora
neutralizante enriquecida a los tubos de Solucién de Lisis Neogen. Productos de manejo de muestras Neogen® que
incluyen una Solucién Amortiguadora Neutralizante con el complejo aril sulfonato: RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB,
SSL10NB2G, HS10NB, HS10NB2G y HS2410NB2G.

Para reducir los riesgos asociados con la exposicion a productos quimicos y riesgos biolégicos:

e Realice las pruebas de patégenos en un laboratorio debidamente equipado, bajo la supervision de personal
capacitado. El medio de enriquecimiento incubado y el equipo o las superficies que hayan entrado en contacto con
el medio de enriquecimiento podrian contener patdégenos en niveles suficientes para provocar un riesgo para la
salud humana.

e Siempre proceda de acuerdo con las practicas estandar de seguridad del laboratorio. Eso incluye usar la ropa de
proteccion adecuada y proteccion para los ojos al manipular reactivos y muestras contaminadas.

e Evite el contacto con el contenido del medio de enriquecimiento y de los tubos de reactivos después de la
amplificacién.

e Deseche las muestras enriquecidas conforme a las normativas locales, regionales y nacionales vigentes y a los
estandares de la industria.

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

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

e Use siempre guantes (para proteger al usuario y evitar que se introduzcan nucleasas).

Para reducir los riesgos relacionados con la exposicion a liquidos calientes:

e No exceda la temperatura recomendada al configurar el calentador.
e No exceda el tiempo de calentamiento recomendado.
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e Use un termoémetro calibrado adecuado para verificar la temperatura del Bloque de Calor para el Sistema de Deteccién
Molecular Neogen® (por ej., un termémetro de inmersién parcial o un termémetro digital termopar, no un termémetro
de inmersién total). El termémetro debe colocarse en la ubicacién designada en el Bloque de Calor para el Sistema de
Deteccion Molecular Neogen.

ATENCION

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

Cambiese los guantes antes de hidratar los granulos reactivos.

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

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

Use las Buenas Practicas de Laboratorio para transferir la muestra del enriquecimiento al tubo de lisis. Para evitar

la contaminacion de la pipeta, el usuario puede elegir agregar un paso de transferencia intermedia. Por ejemplo, el

usuario puede transferir cada muestra enriquecida a un tubo estéril.

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

e Descontamine periddicamente las mesas y el equipo de laboratorio (pipetas, herramientas para tapar/destapar, etc.)
con una solucién de cloro de uso doméstico del 1 % al 5% (v:v en agua) o en una solucién para eliminacién de DNA.

Para reducir los riesgos relacionados con un resultado falso positivo:

e Nunca abra los tubos de reactivos después de la amplificacion.

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

e Nunca ponga en autoclave los tubos de reactivos después de la amplificacion.

Consulte la Hoja de Datos de Seguridad para obtener mas informacidn y conocer las normativas locales para el desecho

de materiales.

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

Responsabilidad del usuario

Los usuarios son responsables de familiarizarse con las instrucciones e informacion del producto. Visite nuestro sitio web
en www.neogen.com o pdongase en contacto con su representante o distribuidor local de Neogen para obtener mas
informacién.

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

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

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

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

Para ayudar a los clientes a evaluar el método de varias matrices, Neogen ha desarrollado el kit de Control de Matriz
para Deteccién Molecular Neogen®. Cuando sea necesario, utilice el Control de Matriz (MC) para Deteccién Molecular
Neogen para determinar si la matriz tiene la capacidad de impactar en los resultados del Ensayo Deteccién Molecular 2
para Campylobacter Neogen. Analice varias muestras representativas de la matriz, es decir, las muestras obtenidas de
diferente origen, durante cualquier periodo de validacion al adoptar el método de Neogen o al analizar matrices nuevas o
desconocidas, o matrices que hayan sido sometidas a cambios en el proceso o la materia prima.

Una matriz se puede definir como un tipo de producto con propiedades intrinsecas, tales como composicién y
proceso. Las diferencias entre las matrices pueden ser tan simples como los efectos causados por las diferencias en su
procesamiento o presentacion, por ejemplo, productos crudos versus pasteurizados; alimentos frescos versus secos, etc.
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Limitacion de garantia/Recurso limitado

SALVO LO EXPRESAMENTE ESTIPULADO EN UNA SECCION DE GARANTIA LIMITADA O EN EL EMBALAJE DE UN
PRODUCTO ESPECIFICO, NEOGEN RENUNCIA A TODAS LAS GARANTIAS EXPRESAS Y TACITAS INCLUIDA, ENTRE
OTRAS, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN USO EN PARTICULAR. Si un producto
de Neogen Food Safety es defectuoso, Neogen o su distribuidor autorizado reemplazara el producto o reembolsara

el precio de compra del producto, a su eleccién. Estos son sus recursos exclusivos. Debera notificar inmediatamente

a Neogen en un lapso de sesenta dias a partir del descubrimiento de cualquier sospecha de defecto en un producto y
devolver dicho producto a Neogen. Péngase en contacto con su representante de Neogen o distribuidor autorizado de
Neogen para que se le responda cualquier otra pregunta.

Limitacion de responsabilidad de Neogen

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

Almacenamiento y desecho

Siempre conserve el Ensayo Deteccion Molecular 2 para Campylobacter Neogen entre 2 °C-8 °C (35 °F-47 °F). No lo
congele. Durante el almacenamiento, mantenga el kit fuera del alcance de la luz. Después de abrir el kit, verifique que
la bolsa de aluminio no esté dafada. Si la bolsa esta dafiada, no use el producto. Después de abrir el embalaje, los tubos
de reactivo no utilizados se deberan guardar siempre en la bolsa resellable junto con el desecante para conservar la
estabilidad de los reactivos liofilizados. Almacene las bolsas reselladas a una temperatura entre 2 °C-8 °C (35 °F-47 °F)
durante 90 dias como maximo.

No use el Ensayo Deteccidon Molecular 2 para Campylobacter Neogen después de su fecha de vencimiento. La fecha

de vencimiento y el nimero de lote estan impresos en la etiqueta externa de la caja. Después de usarlos, el medio de
enriquecimiento y los tubos del Ensayo Deteccién Molecular 2 para Campylobacter Neogen podrian contener materiales
patégenos. Una vez terminada la prueba, proceda de acuerdo con los estdndares actuales de la industria para el desecho
de residuos contaminados. Consulte la Hoja de Datos de Seguridad para obtener mas informacién y conocer las
normativas locales para el desecho de materiales.

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

Descontamine periédicamente las mesas y el equipo de laboratorio (pipetas, herramientas para tapar/destapar, etc.) con
una solucion de cloro de uso doméstico del 1 % al 5 % (v:v en agua) o en una solucién para eliminaciéon de DNA.

El usuario debe completar la capacitacién de calificacion del operador (OQ) del Sistema de Deteccién Molecular
Neogen segun se describe en el documento “Protocolos de Calificacion para la Instalacion (IQ)/Calificacion Operativa
(OQ) e Instrucciones para el Sistema de Deteccién Molecular Neogen”®.

Preparacién del medio

Prepare el Caldo de enriquecimiento para Campylobacter Neogen® (CE250) segun las instrucciones del producto.
No autoclave el medio antes de usarlo. Use el medio preparado dentro de las 24 horas posteriores a la preparacién.
Almacene el caldo preparado entre 2 °C-8 °C", protegido de la luz si no lo usara inmediatamente tras la preparacion.
Asegurese de que el medio esté templado entre 20 °C-30 °C antes del uso.

Recolecciéon de muestras

El Caldo de enriquecimiento para Campylobacter Neogen no se debe usar para enjuagar aves ni como medio de
transporte. Relina y transporte las muestras de acuerdo con sus procedimientos establecidos para la toma de muestras.

Enriquecimiento de la muestra

La tabla 2 presenta una guia para los protocolos generales de enriquecimiento de muestras ambientales y de alimentos.
Es responsabilidad del usuario validar protocolos de muestreo o proporciones de dilucién alternativos para garantizar que
este método de prueba satisface los criterios del usuario.

Preparacion de la muestra

a. Enjuague las carcasas y las piezas crudas de carne de aves
1. Enjuague la carcasa de un ave eviscerada con 400 mL de agua peptonada buferada (BPW) durante un minuto. Si
enjuagara piezas de carne de ave cruda, enjuague 1,8 a 2 kg (4 b = 10 %) de piezas de ave con 400 mL de BPW!-®),
2. Para las carcasas y las piezas crudas de carne de ave, deje que el exceso de liquido se derrame antes de enjuagar
la muestra para evitar transferir el exceso de liquido de procesamiento en la bolsa de muestra®.

4



@ (Espaiiol) “ﬁ ﬁ

3. Para carnes de ave que se hayan tratado con Cloruro de cetilpiridinio (CPC), si fuera necesario, afiada 5 mL por
cada litro de Polisorbato 80 (IUPAC: Monooleato de sorbitan polioxietilenado (20); CAS 9005-65-6) en el Caldo
de enriquecimiento para Campylobacter Neogen preparado. Se puede agregar Polisorbato 80 al agua antes de
esterilizarlo para facilitar la disolucién o se puede agregar directamente al agua estéril antes de preparar el Caldo
de enriquecimiento para Campylobacter Neogen.

4. Transfiera asépticamente 30 mL de enjuague a una bolsa estéril y afiada 30 mL de Caldo de enriquecimiento para
Campylobacter Neogen.

b. Esponja de carcasa

1. Las esponjas deben estar hidratadas con hasta 25 mL de BPW antes de tomar la muestra(®. Si transportara las

muestras, asegurese de que la bolsa esté enrrollada hacia abajo y manténgala entre 2 °C-8 °C.

Realice el hisopado de la carcasa o tome la muestra con una esponja.

Coloque el hisopo en una bolsa estéril y afilada 25 mL de Caldo de enriquecimiento para Campylobacter Neogen.
Asegurese de que el hisopo o la esponja queden cubiertos por el medio de enriquecimiento.

c. Productos crudos de carne de aves
1. Pese asépticamente 325 * 32,5 g de muestra y coléquela en una bolsa estéril. Agregue 1625 mL + 32,5 mL
de BPW al producto crudo de carne de ave. Para dispersar los grumos, mezcle y masajee intensamente con
las manos.

2. Luego de mezclar, agregue 30 mL de la mezcla de producto crudo de carne de ave en una bolsa estéril y 30 mL del
Caldo de enriquecimiento para Campylobacter Neogen, y mezcle intensamente.

d. Carne cruday lista para consumir
1. Pese asépticamente 25 g de muestra y coldéquela en una bolsa estéril. Se recomienda usar una bolsa con filtro para
facilitar la toma de muestras.

Anada 225 mL de Caldo de enriquecimiento para Campylobacter Neogen.

Masajee con la mano para romper cualquier grumo, evite crear burbujas durante el mezclado. No procese la bolsa
con un homogeneizador peristaltico o a licuadora.

e. Hisopados de botas en la produccién primaria
1. Tome la muestra con botas cubrecalzados o medias y siga los procedimientos de recoleccién de muestras
establecidos.

2. Cologue UNA media en una bolsa estéril y afilada 100 mL de Caldo de enriquecimiento para Campylobacter
Neogen.

f. Hisopado de arrastre
1. Tome la muestra con un dispositivo de hisopado previamente humedecido siguiendo los procedimientos de
recoleccion de muestras establecidos.

2. Coloque el hisopo en una bolsa estéril y afiada 100 mL de Caldo de enriquecimiento para Campylobacter Neogen.

Incubacion del enriquecimiento

1. Estire hacia abajo la bolsa para minimizar el espacio vacio y evitar la exposicion del enriquecimiento al aire. Masajee
suavemente la bolsa durante 10 = 2 segundos. No procese la bolsa con un homogeneizador peristaltico o licuadora 'y
evite crear burbujas al mezclar.

2. Incube la bolsa aerébicamente a 41,5 °C = 1 °C, consulte la tabla 2 para conocer el tiempo de incubacién adecuado.

ADVERTENCIA: Si decidiera usar una solucion amortiguadora neutralizante que contenga el complejo aril sulfonato
como solucién hidratante para la esponja, debera preparar una dilucién 1:2 (1 parte de muestra en 1 parte de caldo
de enriguecimiento estéril) de la muestra ambiental enriquecida antes de realizar la prueba para reducir los riesgos
asociados con un resultado falso negativo que provoque la liberacion del producto contaminado. Otra opcidn es
transferir 10 pL de la muestra de la solucién amortiguadora neutralizante enriquecida a los tubos de Solucién de Lisis
Neogen.

Es responsabilidad del usuario validar protocolos de muestreo o proporciones de dilucidn alternativos para garantizar que
este método de prueba satisface los criterios del usuario.
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Tabla 2. Protocolos Generales de Enriquecimiento.

Matriz de la muestra Tamano de la Caldo de Temperatura de Tiempo de Volumen de
muestra enriquecimiento enriquecimiento enriquecimiento analisis de la
para (x1°C) (horas) muestra (pL)©
Campylobacter
Neogen (mL)®
e Enjuagues de
carcasas® 30 mI._ de la
e  Eniuaques de piezas solucién de 30 41,5 22-26 20
deJavg(a) P enjuague en BPW
1 esponja
. @ previamente )
e Esponja para carcasa humedecida con 25 41,5 22-26 20
25 mL de BPW
Carne cruda
Carne lista para 25¢g 225 41,5 24-28 20
comer
e Hisopados de botas 1 hisopado
en la produccién de ch))tas 100 41,5 22-26 20
primaria
e Hisopado de arrastre 1 dispositivo
de la produccién P . 100 41,5 22-26 20
. prehumedecido
primaria

(a) Sialas aves se las ha tratado con Cloruro de cetilpiridinio (CPC), es necesario afadir 5 mL por cada litro de
(Polisorbato 80, IUPAC: Monooleato de sorbitan polioxietilenado (20); CAS 9005-65-6) en el Caldo de enriquecimiento
para Campylobacter Neogen preparado. Se puede agregar Polisorbato 80 al agua antes de esterilizarla o al agua estéril
antes de preparar el Caldo de enriquecimiento para Campylobacter Neogen.

(b) El Caldo de enriquecimiento para Campylobacter Neogen se debe usar dentro de 24 horas de preparacion. El medio
debe estar a temperatura ambiente (25 °C-30 °C) antes del uso.

(c) Antes de tomar muestras de enriquecimiento para el anélisis, masajee suavemente el fondo de la bolsa. Después de
tomar la muestra, enrolle la bolsa para evitar la exposicion del enriquecimiento al aire. Puede ser necesario tomar
una muestra adicional para los pasos de reevaluacién o confirmacion.

Instrucciones especificas para métodos validados

AOAC?® Performance Testeds™ (PTM) N.° de certificado 111803
" PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 111803

En los estudios de AOAC Research Institute y PTMSM, se descubrié que el Ensayo Deteccién Molecular 2 para
Campylobacter Neogen era un método efectivo para la deteccion de Campylobacter. Las matrices evaluadas en el estudio
se muestran en la tabla 3.
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Tabla 3. Protocolos de enriquecimiento segin AOAC PTMSM N.° de certificado 111803.

Matriz de la muestra Tamano de la Caldo de Temperatura de Tiempo de Volumen de
muestra enriquecimiento enriquecimiento enriquecimiento  analisis de la
para (x1°C) (horas) muestra (pL)<
Campylobacter
Neogen (mL)©
Carcasa entera 30 mLdela
enjuagada en 400 mL solucién de 30 41,5 22-26 20
de BPW®@® enjuague en BPW
Parte de ave (1,8 a 2 kg) 30mLdela
enjuagada en 400 mL solucién de 30 41,5 22-26 20
de BPW®@® enjuague en BPW
1 esponja
Esponja para carcasa preV|an.1ente o5 415 24-96 20
de pavo®@® humedecida con
25 mL de BPW
Producto de
ave triturado 30 mlL de la
(ii?uz;ii’if) mezcla de 30 41,5 24-28 20
1625 mL * 32,5 mL producto en BPW
de BPW®
Trozos de pollo
. 259 225 41,5 24-28 20
empanizado

(a) Sialas aves se las ha tratado con Cloruro de cetilpiridinio (CPC), es necesario afadir 5 mL por cada litro de
(Polisorbato 80, IUPAC: Monooleato de sorbitan polioxietilenado (20); CAS 9005-65-6) en el Caldo de enriquecimiento
para Campylobacter Neogen preparado. Se puede agregar Polisorbato 80 al agua antes de esterilizarla o al agua estéril
antes de preparar el Caldo de enriquecimiento para Campylobacter Neogen.

(b) Alternativamente, esta matriz puede enriquecerse con 30 mL de 2X Caldo de enriquecimiento sin sangre Bolton
(BF-BEB) durante 48 = 2 a2 42 = 1,0 °C en condiciones microaerdbicas. Transfiera los 20 pL de muestra a una Solucién
de Lisis Neogen.

(c) El Caldo de enriquecimiento para Campylobacter Neogen se debe usar dentro de 24 horas de preparacion. El medio
debe estar a temperatura ambiente (25 °C-30 °C) antes del uso.

(d) Antes de tomar muestras de enriquecimiento para el analisis, masajee suavemente el fondo de la bolsa. Después de
tomar la muestra, enrolle la bolsa para evitar la exposicion del enriquecimiento al aire. Puede ser necesario tomar
una muestra adicional para los pasos de reevaluacion o confirmacién.

Preparacién de la Bandeja de Carga Rapida para el Sistema de Deteccién Molecular Neogen®

1. Humedezca un pafio o una toalla desechable con una solucién de cloro de uso doméstico del 1 % al 5 % (v:v en agua)
y limpie la Bandeja de Carga Réapida para el Sistema de Deteccién Molecular Neogen.
2. Enjuague la Bandeja de Carga Répida para el Sistema de Deteccién Molecular Neogen con agua.
3. Utilice una toalla desechable para secar la Bandeja de Carga Rapida para el Sistema de Deteccién Molecular Neogen.
4. Antes de utilizarla, asegurese de que la Bandeja de Carga Rapida para el Sistema de Deteccién Molecular Neogen esté
seca.
Preparacién del Bloque de Frio para el Sistema de Deteccion Molecular Neogen®
Coloque la Insercién del Bloque de Frio para el Sistema de Deteccion Molecular Neogen directamente sobre la mesa del
laboratorio: No se usa la Bandeja para el Bloque de Frio del Sistema de Deteccion Molecular Neogen. Use el bloque a
temperatura ambiente del laboratorio (20 °C-25 °C).

Preparacién del Bloque de Calor para el Sistema de Deteccién Molecular Neogen®

Coloque el Bloque de Calor para el Sistema de Deteccion Molecular Neogen en una unidad o plancha de calentamiento
seca. Encienda la unidad de calentamiento de bloques seca y ajuste la temperatura para permitir que el Bloque de Calor
para el Sistema de Deteccién Molecular Neogen alcance y mantenga una temperatura de 100 °C £ 1 °C.
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NOTA: Segun la unidad de calentamiento, espere aproximadamente 30 minutos para que el Bloque de Calor para el
Sistema de Deteccion Molecular Neogen alcance la temperatura deseada. Con un termémetro calibrado apropiado

(por e&j., un termémetro de inmersion parcial o un termémetro digital termopar, no un termémetro de inmersién total)
colocado en la ubicacién designada, verifique que el Bloque de Calor para el Sistema de Deteccion Molecular Neogen se
encuentre a 100°C £ 1 °C.

Preparacién del Equipo de Deteccién Molecular Neogen®

1. Inicie el software de Deteccién Molecular Neogen® e inicie sesién. Contacte a su representante de Neogen Food
Safety para verificar que tiene la Gltima version del software.

2. Encienda el Equipo de Detecciéon Molecular Neogen.

3. Cree o edite un ensayo con datos para cada muestra. Para obtener detalles, consulte el Manual del Usuario del Sistema
de Deteccion Molecular Neogen.

NOTA: El Equipo de Deteccién Molecular Neogen debe alcanzar el estado de Listo antes de insertar la Bandeja de Carga
Rapida para el Sistema de Deteccion Molecular Neogen con los tubos de reaccion. Este paso de calentamiento lleva
unos 20 minutos y aparece indicado por una luz NARANJA en la barra de estado del equipo. Una vez que el equipo esté
listo para iniciar un ensayo, la barra de estado se cambiara a color VERDE.

Lisis
Retire la parte inferior de la Gradilla para Solucién de Lisis de Neogen con un destornillador antes de colocarla en el Bloque
de Calor para el Sistema de Deteccién Molecular Neogen.

1. Permita que los tubos de Solucién de Lisis Neogen se calienten colocando la gradilla a temperatura ambiente

(20 °C-25 °C) durante la noche (16-18 horas). Las alternativas para que los tubos de Solucién de Lisis Neogen

alcancen temperatura ambiente son colocar los tubos de Solucién de Lisis Neogen sobre la mesa de laboratorio

durante por lo menos 2 horas, incubar los tubos de Soluciéon de Lisis Neogen en una incubadora a 37 °C = 1 °C durante

1 hora o colocarlos en una unidad de calentamiento de dos bloques seca durante 30 segundos a 100 °C.

Invierta los tubos tapados para mezclarlos. Proceda con el paso siguiente dentro de las 4 horas después de la inversion.

Retire la muestra enriquecida de la incubadora.

3.1.1 Masajee suavemente el fondo de la bolsa de enriquecimiento antes de transferir la muestra al tubo de
Solucién de Lisis de Neogen.

3.1.2 Puede ser necesario tomar una muestra adicional para los pasos de reevaluacién o confirmacién. Luego
de obtener la muestra, estire hacia abajo la bolsa para minimizar el espacio vacio y evitar la exposicion del
enriquecimiento al aire. Si es necesario confirmar los resultados presuntivos, contintie con los pasos de
confirmacion tan pronto como obtenga el resultado presuntivo.

4. Serequiere un tubo de Solucién de Lisis Neogen para cada muestra y la muestra NC (medio de enriquecimiento

estéril).

4.1 Las tiras de tubos de Solucion de Lisis Neogen pueden cortarse para obtener la cantidad deseada de tubos.
Seleccione la cantidad de tubos o de tiras de 8 tubos necesarias. Coloque los tubos de Solucién de Lisis Neogen
en una gradilla vacia.

4.2 Para evitar la contaminacién cruzada, destape una tira de tubo de Solucion de Lisis Neogen por vez y use una
nueva punta de pipeta para cada paso de transferencia.

4.3 Transfiera la muestra enriquecida a los tubos de Solucién de Lisis Neogen como se describe a continuacién:

w

Transfiera cada muestra enriquecida a un tubo de Soluciéon de Lisis Neogen individual primero. Transfiera el NC
al final.

4.4 Utilice la Herramienta para Encapuchado/Desencapuchado del Sistema de Deteccién Molecular — Lisis Neogen®
para destapar una tira de tubos de Solucién de Lisis Neogen, una tira por vez.
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4.5 Deseche la tapa del tubo de Soluciéon de Lisis Neogen; si se conservara el lisado para una repeticion de prueba,
coloque las tapas en un envase limpio para su reaplicacion luego de la lisis.
4.5.1 Para ver como procesar el lisato conservado, consulte el Apéndice A.

4.6 Transfiera los 20 pL de muestra a un tubo de Solucién de Lisis Neogen.

Repita los pasos 4.4 a 4.6 segln sea necesario para la cantidad de muestras que se deben analizar.

10.

Cuando se hayan transferido todas las muestras, transfiera 20 pL del NC (medio de enriquecimiento estéril, por

ejemplo, BPW) a un tubo de Solucién de Lisis Neogen. No use agua como un NC.

Verifique que la temperatura del Bloque de Calor para el Sistema de Deteccion Molecular Neogen sea de

100°C=1°C.

Coloque la gradilla descubierta de tubos de Solucion de Lisis Neogen en el Bloque de Calor para el Sistema de

Deteccion Molecular Neogen y caliente durante 15 + 1 minutos. Durante el calentamiento, la Solucién de Lisis Neogen

cambiara de rosado (frio) a amarillo (caliente).

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

Retire la gradilla descubierta de tubos Solucién de Lisis Neogen del Bloque de Calor para la Deteccion Molecular

Neogen y deje que se enfrie en la Insercién del Bloque de Frio para el Sistema de Deteccion Molecular Neogen al

menos durante 5 minutos y por un méaximo de 10 minutos. Cuando se usa la Insercién del Bloque de Frio del Sistema

de Deteccion Molecular Neogen a temperatura ambiente sin la Bandeja para el Bloque de Frio para el Sistema de

Detecciéon Molecular Neogen®, debe colocarse directamente sobre el banco de laboratorio. Cuando esté frio, la

Solucion de Lisis Neogen se revertira a un color rosado.

Retire la gradilla de tubos de Solucién de Lisis Neogen de la Insercidn del Bloque de Frio para el Sistema de Deteccién

Molecular Neogen.

001500

il it

Amplificaciéon

1.

2.
3.

4.

Se necesita un Tubo de Reactivo del Ensayo Deteccidén Molecular 2 para Campylobacter Neogen por cada muestray

el NC.

1.1 Las tiras de tubos pueden cortarse para obtener la cantidad de tubos deseada. Seleccione la cantidad de Tubos de
Reactivos del Ensayo Deteccion Molecular 2 para Campylobacter Neogen o tiras de 8 tubos segun sea necesario.

1.2 Coloque los tubos en una gradilla vacia.

1.3 Evite mover las perlas de reactivo en el fondo de los tubos.

Seleccione un tubo de Control de Reactivos Neogen y coléquelo en la gradilla.

Para evitar la contaminacién cruzada, destape un Tubo de Reactivo del Ensayo Deteccién Molecular 2 para

Campylobacter Neogen por vez y use una nueva punta de pipeta para cada paso de transferencia.

Transfiera cada uno de los lisados a un Tubo de Reactivo del Ensayo Detecciéon Molecular 2 para Campylobacter

Neogen y a un Tubo de Control de Reactivos Neogen como se describe a continuacion:

Transfiera el lisado de cada muestra a los Tubos de Reactivo del Ensayo Detecciéon Molecular 2 para Campylobacter
Neogen primero, seguido por el NC. Hidrate el Tubo de Control de Reactivos Neogen al final.

5.

Use la Herramienta para Encapuchado/Desencapuchado del Sistema de Detecciéon Molecular — Reactivo Neogen®
para destapar el Tubo de Reactivo del Ensayo Deteccion Molecular 2 para Campylobacter Neogen, una tira a la vez.
Deseche la tapa.
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5.1 Transfiera 20 pL del lisado de muestra de la ¥z superior del liquido (evite el precipitado) en el tubo de Solucién
de Lisis Neogen que corresponde al Tubo de Reactivo del Ensayo Detecciéon Molecular 2 para Campylobacter
Neogen. Aplique en un angulo que permita evitar que se muevan los granulos. Mezcle pipeteando suavemente
hacia arriba y hacia abajo 5 veces.

5.2 Repita el paso 5.1 hasta que se haya afiadido una muestra individual del lisado a un Tubo de Reactivos del Ensayo
Deteccion Molecular 2 para Campylobacter Neogen en la tira.

5.3 Cubra los Tubos de Reactivo del Ensayo Deteccion Molecular 2 para Campylobacter Neogen con las tapas
adicionales provistas y utilice el lado redondeado de la Herramienta para Encapuchado/Desencapuchado del
Sistema de Deteccién Molecular — Reactivo Neogen para aplicar presién con un movimiento hacia adelante y
hacia atras para asegurarse de que la tapa quede bien ajustada.

5.4 Repita los pasos 5.1 a 5.3 seguin sea necesario para la cantidad de muestras que se deben analizar.

5.5 Cuando se hayan transferido todos los lisados de la muestra, repita los pasos 5.1 a 5.3 para transferir 20 pyL de
lisado NC a un Tubo de Reactivo del Ensayo Deteccion Molecular 2 para Campylobacter Neogen.

5.6 Transfiera 20 pL del lisado NC a un tubo de Control de Reactivos Neogen. Aplique en un angulo que permita
evitar que se muevan los granulos. Mezcle pipeteando suavemente hacia arriba y hacia abajo 5 veces.

6. Cargue los tubos tapados en una Bandeja de Carga Réapida para el Sistema de Deteccién Molecular Neogen limpia

y descontaminada. Cierre y trabe la tapa de la Bandeja de Carga Réapida para el Sistema de Deteccidén Molecular

Neogen.

N

Revise y confirme la corrida configurada en el Software de Deteccién Molecular Neogen.

8. Haga clic en el botdn de inicio del software y seleccione el equipo que usara. La tapa del equipo seleccionado se abrira
automaticamente.

9. Coloque la Bandeja de Carga Répida para el Sistema de Deteccién Molecular Neogen en el Equipo de Deteccidn
Molecular Neogen y cierre la tapa para comenzar con el ensayo. Obtendra los resultados al cabo de 60 minutos,
aunque los positivos pueden detectarse antes.

10. Una vez terminado el ensayo, retire la Bandeja de Carga Répida para el Sistema de Deteccién Molecular Neogen

del Equipo de Deteccién Molecular Neogen y deseche los tubos sumergiéndolos en una solucién de cloro de uso

doméstico del 1 % al 5% (v:v en agua) durante 1 hora y lejos del drea en que se prepara el ensayo.

ATENCION: Para minimizar el riesgo de falsos positivos a causa de contaminacion cruzada, nunca abra tubos de
reactivo que contengan DNA amplificado. Esto incluye un Tubo de Reactivo del Ensayo Deteccion Molecular 2 para
Campylobacter Neogen, el Control de Reactivos Neogen y los Tubos de Control de Matriz Neogen. Siempre deseche los
tubos de reactivo sellados sumergiéndolos en una solucién de lejia de uso doméstico al 1 % a 5% (v:v en agua) durante 1
hora y lejos del area en que se prepara el analisis.

Resultados e interpretacion

Un algoritmo interpreta la curva de produccién de luz que se obtiene de la deteccién de acido nucleico amplificado.

El software analiza automaticamente los resultados y los expresa en color segun el resultado. Los resultados Positivo o
Negativo se determinan mediante el andlisis de una cantidad de parametros caracteristicos de la curva. Los resultados
presuntivos positivos se informan en tiempo real, mientras que los resultados Negativo e Inspeccionar se muestran una vez
terminado el anélisis.

Las muestras con resultados presuntivos positivos deben ser confirmadas de acuerdo con los procedimientos operativos
estandares del laboratorio o0 mediante la confirmacién del método de referencia apropiado‘-?, comenzando con la
transferencia del Caldo de enriquecimiento para Campylobacter Neogen a las placas selectivas para Campylobacter

con incubacién microaerofilica, confirmacién de aislados usando métodos bioquimicos, microscopicos y serolégicos
adecuados apropiados. Para un mejor mantenimiento del enriquecimiento, enrolle la bolsa de enriquecimiento después de
tomar una muestra.

NOTA: Incluso una muestra negativa no arrojara una lectura de cero, ya que los reactivos de amplificacién del Ensayo
Deteccion Molecular 2 para Campylobacter Neogen contienen un nivel basal de unidades relativas de luz.
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En el raro caso de que se emita una sefial de luz inusual, el algoritmo lo indicard como “Inspeccionar”. Neogen
recomienda al usuario repetir el ensayo para aquellas muestras etiquetadas como Inspeccionar. Si el resultado sigue
siendo Inspeccionar, continte con la prueba de confirmacién usando su método preferido o segun se especifique en las
reglamentaciones locales!"-?.

Apéndice A. Interrupcién por protocolo: Almacenamiento y repeticion de pruebas de lisados tratados con calor

1. Para almacenar un lisado tratado con calor, vuelva a tapar el Tubo de Solucién de Lisis Neogen con una tapa limpia
(consulte Lisis, 4.5)

2. Almacene entre 2 °C y 8 °C por hasta 72 horas.

3. Prepare una muestra almacenada para amplificacion invirtiéndola 2 a 3 veces para mezclar.

4. Destape los tubos.

5. Coloque los tubos de lisado mezclados en el Bloque de Calor para el Sistema de Deteccién Molecular Neogen y
caliéntelos a 100 °C = 1 °C durante 5 * 1 minutos.

6. Retire la gradilla descubierta de tubos Soluciéon de Lisis Neogen del Bloque de Calor para el Sistema de Deteccion

Molecular Neogen y deje que se enfrie en la Insercién del Bloque de Frio para el Sistema de Deteccion Molecular
Neogen al menos durante 5 minutos y por un méaximo de 10 minutos.
7. Siga el protocolo en la seccion Amplificaciéon que se detalla arriba.

Referencias:

1. Microbiology Laboratory Guidebook. U. S. Department of Agriculture (USDA) Food Safety and Inspection Service
(FSIS) Microbiology Laboratory guidebook 41.04. Isolation and identification of Campylobacter jejuni/coli/lari from
poultry rinse, sponge and raw product samples. August 1, 2016.

2. 1SO 10272-1. Microbiology of the food chain - Horizontal method for detection and enumeration of Campylobacter
spp. Part 1. Detection method.

3. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

4. ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

5. 1SO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination.

6. Neogen Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen
Molecular Detection System. Contacte a su representante de Neogen Food Safety para obtener una copia de este
documento.

7. 1SO 11133. Microbiology of food, animal feed and water - Preparation, production, storage and performance testing of
culture media.

8. U.S. Department of Agriculture (USDA). Food Safety and Inspection Service (FSIS) Directive 10, 250.1. Salmonella and
Campylobacter verification program for raw meat and poultry products. September 20, 2013.

Explicacion de los simbolos
info.neogen.com/symbols
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ANEI]GEN
Productinstructies

Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter

Productbeschrijving en beoogd gebruik

De Neogen® Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter wordt samen met het Neogen® Moleculair Detectiesysteem
gebruikt voor een snelle en specifieke detectie van Campylobacter jejuni, Campylobacter lari en Campylobacter coli in
verrijkte voedingsmiddelen en omgevingsmonsters uit de voedingsindustrie.

De Neogen Moleculaire Detectie Assay maakt gebruik van lusgebonden isothermische amplificatie voor de snelle
amplificatie van nucleinezuurschakels met een hoge specificiteit en gevoeligheid, in combinatie met bioluminescentie
om de amplificatie op te sporen. Vermoedelijk positieve resultaten worden onmiddellijk gerapporteerd, terwijl negatieve
resultaten pas na de voltooiing van de analyse worden weergegeven. Vermoedelijk positieve resultaten moeten worden
bevestigd door middel van de door u verkozen methode of conform de lokale wet- en regelgeving”-?.

De Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter is bestemd voor gebruik in een laboratoriumomgeving door
professionals die zijn geschoold in laboratoriumtechnieken. Neogen heeft het gebruik van dit product niet gedocumenteerd
in andere sectoren dan de voedings- of dranksector. Neogen heeft dit product bijvoorbeeld niet gedocumenteerd voor
farmaceutische, cosmetische, klinische of veterinaire monsters. De Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter
is niet geévalueerd voor alle mogelijke voedingsmiddelen, voedselverwerkingsprocessen, testprotocollen of voor alle
mogelijke bacteriestammen.

Zoals bij alle testmethoden, kunnen de bron, de formulering en de kwaliteit van het verrijkingsmedium de
resultaten beinvloeden. Factoren als bemonsteringsmethoden, testprotocollen, monstervoorbereiding, hantering en
laboratoriumtechniek kunnen tevens de resultaten beinvioeden. Neogen beveelt evaluatie van de methode aan, met
inbegrip van het verrijkingsmedium, in de omgeving van de gebruiker aan de hand van een voldoende aantal monsters
met specifieke voedingsmiddelen en microbiéle uitdagingen om ervoor te zorgen dat de methode aan de criteria van de
gebruiker voldoet.

Neogen heeft de Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter geévalueerd met de Neogen® Campylobacter
verrijkingsbouillon en bloedvrije Bolton verrijkingsbouillon.

Het Neogen® Moleculair Detectieinstrument is bedoeld voor gebruik bij monsters die tijdens de lyseanalysestap een
warmtebehandeling hebben ondergaan, die ontwikkeld is om de in het monster aanwezige organismen te vernietigen.
Monsters die tijdens de lyseanalysestap niet de juiste warmtebehandeling hebben ondergaan, kunnen als een potentieel
biologisch gevaar worden beschouwd en mogen NIET in het Neogen Moleculaire Detectieinstrument worden geplaatst.

Neogen Food Safety is ISO 9001-gecertificeerd voor het ontwerp en de productie (ISO staat voor Internationale
Organisatie voor Standaardisatie).

De Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter-testset bevat 96 tests, die beschreven staan in Tabel 1.

Tabel 1. Onderdelen Neogen Moleculaire Detectie Assay-testset

Artikel Identificatie Hoeveelheid Inhoud Opmerkingen

Roze oplossing in 96 (12 stroken van 8 580 ul LS In rek en klaar

® i .
Neogen® Lyse-oplossing (LS) doorzichtige buisjes buisjes) per buisje voor gebruik

Neogen® Moleculair Detectie Gevriesdroogde

Assay 2 - Campylobacter Paarse buisjes 96 (3 zakjes mgt.4 Spe .Clﬁe.‘ke Klaar voor
. stroken van 8 buisjes) amplificatie- en gebruik
reagensbuisjes .
detectiemix
96 (12 stroken van 8 Klaar voor
Extra doppen Paarse doppen doppen) gebruik
Gevriesdroogd
Neogen® Reagenscontrole Doorzichtige buisjes 16 (2 zakjes met 8 controle-DNA, Klaar voor
(RC) met kliksluiting individuele buisjes) amplificatie- en gebruik

detectiemix
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De negatieve controle (NC), die niet in de set is meegeleverd, is een steriel verrijkingsmedium, zoals Neogen
Campylobacter verrijkingsbouillon. Gebruik geen water als NC.

U kunt een snelstartgids raadplegen via www.neogen.com
Veiligheid
De gebruiker moet alle veiligheidsinformatie in de instructies van het Neogen Moleculair Detectiesysteem en de Neogen

Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter lezen, begrijpen en in acht nemen. Bewaar de veiligheidsinstructies om deze
later te kunnen raadplegen.

A WAARSCHUWING: Geeft een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt vermeden, de dood, ernstig letsel
en/of materiéle schade tot gevolg zou kunnen hebben.

OPMERKING: Geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt vermeden, materiéle schade
tot gevolg zou kunnen hebben.

A WAARSCHUWING

Gebruik de Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter niet voor de diagnose van aandoeningen bij mensen
of dieren.

De gebruiker moet zijn personeel scholen in de huidige en juiste testtechnieken, zoals Good Laboratory Practices®,
ISO/IEC 17025, of ISO 7218©,

Op de volgende wijze kunt u de risico’s beperken van een vals negatief resultaat dat tot vrijgave van een besmet

product leidt:

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

e Bewaar de Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter zoals wordt aangegeven op de verpakking en in

de productinstructies.

Gebruik de Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter altijd voor de vervaldatum.

Bereid Neogen® Campylobacter verrijkingsbouillon volgens de aanwijzingen in de productinstructies.

Autoclaveer Neogen Campylobacter verrijkingsbouillon niet.

Gebruik de Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter met voedsel- en omgevingsmonsters die intern of

door een derde partij zijn gevalideerd.

o Gebruik de Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter alleen met oppervlakken, reinigingsmiddelen,
protocollen en bacteriestammen die intern of door een derde partij zijn gevalideerd.

e Voor een omgevingsmonster dat een neutraliserende bufferoplossing bevat met een arylsulfonaatcomplex,
verdunt u 1:2 voorafgaand aan het testen (1 deel monster op 1 deel steriele verrijkingsbouillon). Ook kan 10 pl
van de neutraliserende bufferverrijking naar de buisjes met Neogen lyse-oplossing worden overgebracht.
Neogen® monsterverwerkende producten, waaronder een neutraliserende buffer met arylsulfonaatcomplex:
RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB, SSL10NB2G, HS10NB, HS1ONB2G en HS2410NB2G.

Op de volgende wijze kunt u de risico’s van blootstelling aan biologische en chemische gevaren beperken:

e Voer de pathogeentests uit in een goed uitgerust laboratorium onder het toezicht van opgeleid personeel.
Geincubeerde verrijkingsmedia en -apparatuur of opperviakken die met geincubeerde verrijkingsmedia in contact zijn
gekomen, bevatten mogelijk voldoende pathogenen om een gevaar voor de menselijke gezondheid te vormen.

e Volg bij de hantering van reagentia en besmette monsters altijd de standaard veiligheidsvoorschriften voor laboratoria
op, met inbegrip van het dragen van toepasselijke beschermende kleding en oogbescherming.

Vermijd contact met de inhoud van de verrijkingsmedia en reagensbuisjes na amplificatie.

Voer verrijkte monsters af conform de plaatselijke/regionale/nationale regelgevingsnormen.

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

Op de volgende wijze kunt u tijdens de voorbereiding van de test de risico’s van kruisbesmetting beperken:

e Draag altijd handschoenen (om de gebruiker te beschermen en de introductie van nucleases te voorkomen).

Op de volgende wijze kunt u de risico’s van blootstelling aan hete vloeistoffen beperken:

e Overschrijd de aanbevolen temperatuurinstelling op de verwarmer niet.

e Overschrijd de aanbevolen verwarmingstijd niet.

e Gebruik een geschikte, gekalibreerde thermometer om de temperatuur van het Neogen® Moleculaire Detectie
- Verwarmingsblokinzetstuk te controleren (zoals een gedeeltelijk ondergedompelde thermometer of digitale
thermokoppelthermometer, geen volledig ondergedompelde thermometer). De thermometer moet op de aangewezen
locatie in het Neogen Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk worden geplaatst.
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OPMERKING

Op de volgende wijze kunt u tijdens de voorbereiding van de test de risico’s van kruisbesmetting beperken:

e Verwissel uw handschoenen alvorens reagenspellets te hydrateren.

Het gebruik van steriele pipettips geschikt voor moleculaire biologie met spuitbusbarriére (gefilterd) wordt aanbevolen.

Gebruik een nieuwe pipettip bij elke monsteroverdracht.

Maak gebruik van Good Laboratory Practices bij de monsteroverdracht van de verrijking naar het lysebuisje. Ter

voorkoming van pipetbesmetting kan de gebruiker ervoor kiezen een extra overdrachtsstap toe te voegen. De gebruiker

kan bijvoorbeeld elk verrijkt monster naar een steriel buisje overbrengen.

Gebruik waar mogelijk een moleculair biologiewerkstation met een kiemdodende lamp.

Ontsmet regelmatig laboratoriumtafels en -apparatuur (pipetten, cap/decap gereedschap, enz.) met een

bleekwateroplossing van 1-5% (volumeconcentratie in water) of DNA-verwijderingsoplossing.

Op de volgende wijze kunt u het risico beperken op vals positieve resultaten:

e U dient reagensbuisjes nooit na amplificatie te openen.

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

e U dient reagensbuisjes nooit na amplificatie te autoclaveren.

Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad voor aanvullende informatie en lokale wet- en regelgeving inzake afvalverwerking.

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

Verantwoordelijkheid van de gebruiker

Gebruikers worden geacht zich vertrouwd te maken met de productinstructies en -informatie. Bezoek onze website
op www.neogen.com of neem contact op met uw plaatselijke Neogen-vertegenwoordiger of -distributeur voor meer
informatie.

Bij het kiezen van een testmethode is het belangrijk om te erkennen dat externe factoren, zoals bemonsteringsmethoden,
testprotocollen, monstervoorbereiding, hantering, laboratoriumtechniek en het monster zelf invloed op de resultaten
kunnen hebben.

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

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

Zoals bij elke testmethode vormen de verkregen resultaten van het gebruik van een Neogen Food Safety-product geen
garantie voor de kwaliteit van de geteste matrices of processen.

Om klanten te helpen bij het evalueren van de methode voor verschillende matrices heeft Neogen de Neogen® Moleculaire
Detectie Matrix-controleset ontwikkeld. Gebruik indien nodig de Neogen Moleculaire Detectie - Matrix controle (MC) om
te bepalen of de matrix het vermogen heeft om de resultaten van de Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter
te beinvloeden. Test meerdere monsters die representatief zijn voor de matrix, zoals monsters met een verschillende
oorsprong, tijdens een willekeurige validatieperiode bij het aannemen van de Neogen-methode of bij het testen van nieuwe
of onbekende matrices of matrices die grondstof- of procesveranderingen hebben ondergaan.

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

Beperkte garantie / beperkt verhaal

BEHALVE WAAR UITDRUKKELIJK VERMELD IN EEN SECTIE MET BETREKKING TOT DE BEPERKTE GARANTIE VAN EEN
AFZONDERLIJKE PRODUCTVERPAKKING, WIJST NEOGEN ALLE UITDRUKKELIJKE EN IMPLICIETE GARANTIES AF,
MET INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT, ELKE GARANTIE MET BETREKKING TOT DE VERHANDELBAARHEID
EN DE GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Als een Neogen Food Safety-product gebrekkig is, zal Neogen of zijn
gevolmachtigde distributeur naar eigen keuze het product vervangen of de aankoopprijs van het product terugbetalen. Dit
is het enige rechtsmiddel waarover u beschikt. Indien u vermoedt dat een product gebrekkig is, moet u Neogen daarvan
binnen 60 dagen na de vaststelling op de hoogte brengen en het product naar Neogen terugsturen. Neem contact op met
uw Neogen-vertegenwoordiger of erkende Neogen-distributeur voor verdere vragen.
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Beperking van Neogen aansprakelijkheid

NEOGEN IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIG(E) VERLIES OF SCHADE, ONGEACHT OF HET GAAT OM DIRECTE,
INDIRECTE, SPECIALE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE, MET INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT
WINSTDERVING. In geen geval zal de wettelijke aansprakelijkheid van Neogen onder om het even welke juridische theorie
de aankoopprijs van het vermeend gebrekkige product overschrijden.

Opslag en afvalverwerking

Sla de Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter op tussen 2 en 8 °C (35 en 47 °F). Niet invriezen. Bewaar

de set tijdens opslag uit het licht. Controleer na het openen van de set of het foliezakje niet beschadigd is. Gebruik het
product niet als het zakje beschadigd is. Na opening moeten de ongebruikte reagensbuisjes altijd worden bewaard in de
hersluitbare zak met droogmiddel om de stabiliteit van de gevriesdroogde reagentia te behouden. Sla opnieuw verzegelde
zakjes op tussen 2 en 8 °C (35 en 47 °F) niet langer dan 90 dagen.

Gebruik de Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter niet na de vervaldatum. De vervaldatum en het
batchnummer zijn terug te vinden op het etiket aan de buitenzijde van de doos. Na gebruik bevatten het verrijkingsmedium
en de buisjes van de Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter mogelijk pathogeen materiaal. Zodra de tests
zijn afgerond, dient u de van kracht zijnde industrienormen betreffende de afvoer van besmet afval op te volgen. Raadpleeg
het veiligheidsinformatieblad voor aanvullende informatie en lokale wet- en regelgeving inzake afvalverwerking.

Gebruiksaanwijzingen
Volg alle instructies zorgvuldig op. Wanneer dit niet gebeurt, kan dit onnauwkeurige resultaten tot gevolg hebben.

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

De gebruiker dient de kwalificatietraining voor de bediener van het Neogen Moleculair Detectiesysteem te voltooien, zoals
beschreven in het document ‘Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for
Neogen Molecular Detection System’®,

Bereiding van media

Bereid Neogen® Campylobacter verrijkingsbouillon (CE250) volgens de aanwijzingen in de productinstructies. Autoclaveer
het medium nooit voorafgaand aan het gebruik. Gebruik het bereide medium binnen 24 uur na bereiding. Sla de bereide
bouillon op tussen 2 en 8 °C"), beschermd tegen licht, indien de bouillon niet onmiddellijk na bereiding wordt gebruikt. Zorg
ervoor dat de temperatuur van het medium zich voorafgaand aan het gebruik tussen 20 en 30 °C bevindt.

Monsterverzameling

Gebruik de Neogen Campylobacter verrijkingsbouillon nooit voor vogelspoeling of als transportmedium. Verzamel en
vervoer monsters volgens uw vastgestelde procedures voor het verzamelen van monsters.

Monsterverrijking
Tabel 2 biedt advies voor algemene verrijkingsprotocollen voor voedings- en omgevingsmonsters.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om alternatieve bemonsteringsprotocollen of verdunningsverhoudingen te
valideren om ervoor te zorgen dat deze testmethode aan de criteria van de gebruiker voldoet.

Monstervoorbereiding
a. Spoeling van karkas en spoeling van rauwe gevogeltedelen
1. Spoel één minuut lang een van de ingewanden ontdaan karkas van gevogelte met 400 ml gebufferd peptoonwater
(BPW). Bij het spoelen van rauwe gevogeltedelen spoelt u 1,8 tot 2 kg (4 Ib + 10%) vogeldelen met 400 ml BPW!'9),
2. Laatvoorafgaand aan het spoelen van het monster de overtollige vloeistoffen van karkassen en rauwe
gevogeltedelen druppen om tegen te gaan dat procesvloeistoffen naar de monsterzak worden overgebracht®.
3. Bij gevogelte dat is behandeld met cetylpyridiniumchloride (CPC), is het noodzakelijk om 5 ml per | polysorbaat
80 (IUPAC: polyoxyethyleen (20) sorbitanmonooleaat; CAS 9005-65-6) aan de bereide Neogen Campylobacter
verrijkingsbouillon toe te voegen. Polysorbaat 80 kan voorafgaand aan de sterilisatie aan water worden toegevoegd
om het oplossen te vergemakkelijken of het kan voorafgaand aan de bereiding van Neogen Campylobacter
verrijkingsbouillon direct aan steriel water worden toegevoegd.
4. Breng op steriele wijze 30 ml spoeling over naar een steriele zak en voeg 30 ml Neogen Campylobacter
verrijkingsbouillon toe.
b. Karkasspons
1. Sponzen dienen vochtig te zijn gemaakt met maximaal 25 ml BPW voordat het monster wordt genomen®. Zorg er
bij transport van de monsters voor dat de zak naar beneden is gerold en wordt bewaard tussen 2 en 8 °C.

2. Neem een uitstrijkje van het karkas van het gevogelte of neem een monster met behulp van een spons.
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3. Plaats het staafje in een steriele zak en voeg 25 ml Neogen Campylobacter verrijkingsbouillon toe. Zorg ervoor dat
het staafje of de spons volledig met de verrijkingsmedia wordt bedekt.

c. Producten met rauw gevogelte
1. Weeg op steriele wijze 325 + 32,5 g van het monster af en plaats het in een steriele zak. Voeg 1625 + 32,5 ml BPW toe
aan het product met rauw gevogelte. Meng het product door de zak handmatig te masseren om klonten te verkleinen.

2. Voeg na het mengen 30 ml van het rauwe gevogelte mengsel toe aan een steriele zak en voeg vervolgens 30 ml
Neogen Campylobacter verrijkingsbouillon toe en meng grondig.

d. Rauw en direct eetbaar viees
1. Weeg op steriele wijze 25 g van het monster af en plaats het in een steriele zak. Een filterzak wordt aanbevolen om
monsterneming te vergemakkelijken.

Voeg 225 ml Neogen Campylobacter verrijkingsbouillon toe.

Masseer de zak handmatig om klonten te verkleinen, voorkom dat er tijdens het mengen luchtbellen ontstaan.
Verwerk de zak niet met behulp van een Stomacher of blender.

e. Overschoenen voor primaire productie
1. Verzamel monsters met overschoenen of sokken volgens uw vastgestelde procedures voor het verzamelen
van monsters.

2. Plaats EEN sok in een steriele zak en voeg 100 ml Neogen Campylobacter verrijkingsbouillon toe.

f. Sleep-staafje
1. Verzamel monsters met voorbevochtigd teststaafje volgens uw vastgestelde procedures voor het verzamelen
van monsters.

2. Plaats het staafje in een steriele zak en breng 100 ml Neogen Campylobacter verrijkingsbouillon over.

Incubatie van verrijking

1. Rol de zak naar beneden om de bovenruimte te minimaliseren en tegen te gaan dat de verrijking aan lucht wordt
blootgesteld. Masseer de zak voorzichtig gedurende ongeveer 10 + 2 seconden. Verwerk de zak niet met behulp van
een Stomacher of blender en voorkom dat er luchtbellen tijdens het mengen ontstaan.

2. Incubeer de zak aéroob op 41,5 = 1 °C, raadpleeg tabel 2 voor de juiste incubatietijd.

WAARSCHUWING: Mocht u gebruik maken van een neutraliserende buffer die arylsulfonaatcomplex bevat als
hydraterende oplossing voor de spons,verdunt u het verrijkte omgevingsmonster 1:2 voorafgaand aan het testen (1 deel
monster op 1 deel steriele verrijkingsbouillon) om de risico's te beperken van een vals negatief resultaat dat tot vrijgave
van een besmet product leidt. Ook kan 10 pl van de neutraliserende bufferverrijking naar de buisjes met Neogen lyse-
oplossing worden overgebracht.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om alternatieve bemonsteringsprotocollen of verdunningsverhoudingen te
valideren om ervoor te zorgen dat deze testmethode aan de criteria van de gebruiker voldoet.

Tabel 2. Algemene verrijkingsprotocollen.

Monstermatrix Monstergrootte Neogen Verrijkings- Verrijkingstijd Volume
Campylobacter tempera- (uur) monster-

verrijkingsbouillon tuur (= analyse (ul)©
(ml)® 1°C)

e Spoelingen van
(a)

karkas 30 ml spoelwater in BPW 30 41,5 22-26 20
e Spoelingen van

vogeldelen®

1 spons voorbevochtigd
(a) -

e Karkasspons met maximaal 25 ml BPW 25 41,5 22-26 20

Rauw vlees

Direct eetbaar viees 259 225 41,5 24-28 20
¢ O\./ers.choenen vc?or 1 overschoen 100 41,5 22-26 20

primaire productie
° Slt-aep:staafje Ult. 1 voorbe\{ochtlgd 100 41,5 5.96 20

primaire productie hulpmiddel
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(a) Als vogels met cetylpyridiniumchloride (CPC) behandeld zijn, is het noodzakelijk om 5 ml per | (polysorbaat 80; IUPAC:
polyoxyethyleen (20) sorbitanmonooleaat; CAS 9005-65-6) toe te voegen aan de bereide Neogen Campylobacter
verrijkingsbouillon. Polysorbaat 80 kan voorafgaand aan de sterilisatie aan water worden toegevoegd of het kan
voorafgaand aan de bereiding van Neogen Campylobacter verrijkingsbouillon aan steriel water worden toegevoegd.

(b) Gebruik Neogen Campylobacter verrijkingsbouillon binnen 24 uur na bereiding. Zorg dat het medium voorafgaand aan
gebruik op omgevingstemperatuur is (25-30 °C).

(c) Masseer de onderkant van de zak voorzichtig voordat u een verrijkingsmonster voor analyse verzamelt. Nadat het
monster is verzameld, rolt u de zak naar beneden om tegen te gaan dat de verrijking aan lucht wordt blootgesteld.
Aanvullende monsters kunnen voor hertesten of bevestigingsstappen zijn vereist.

Specifieke instructies voor gevalideerde methoden

AOAC? Performance Tested*™ (PTM)-certificaat nr. 111803
" PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 111803

Uit de PTMSM-studies van het AOAC Research Institute blijkt dat de Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter

een effectieve methode is voor de detectie van Campylobacter. De in de studie geteste matrices die worden getoond in
Tabel 3.

Tabel 3. Verrijkingsprotocollen conform AOAC PTMSM-certificaat nr. 111803.

Monstermatrix Monstergrootte Neogen Campylo- Verrijkings- Verrijkingstijd Volume mon-
bacter verrijkings-  tempera- (uur) steranalyse
bouillon (ml)© tuur (£ 1 °C) (u1)@
Volledig karkas gespoeld 30 ml spoelwater )
in 400 ml BPW®@® in BPW 30 41,5 22-26 20
Delen van gevogelte
(1,8 tot 2 kg) gespoeld in | 0 M SPoelwater 30 41,5 22-26 20
BPW
400 ml BPW®® n
Karkasspons van ! spon's
kalkoen® ® voorbevochtigd met 25 41,5 24-26 20
maximaal 25 ml BPW
Gemalen rauw gevogelte
(325 * 32,5 g) gespoeld 30ml plrf’d;;:N 30 41,5 24-28 20
in 1625 = 32,5 ml BPW® | MeNIsELn
Kipnuggets 25¢g 225 41,5 24-28 20

(a) Als vogels met cetylpyridiniumchloride (CPC) behandeld zijn, is het noodzakelijk om 5 ml per | (polysorbaat 80; IUPAC:
polyoxyethyleen (20) sorbitanmonooleaat; CAS 9005-65-6) toe te voegen aan de bereide Neogen Campylobacter
verrijkingsbouillon. Polysorbaat 80 kan voorafgaand aan de sterilisatie aan water worden toegevoegd of het kan
voorafgaand aan de bereiding van Neogen Campylobacter verrijkingsbouillon aan steriel water worden toegevoegd.

(b) Deze matrix kan ook worden verrijkt met 30 ml 2X bloedvrije Bolton verrijkingsbouillon (BF-BEB) gedurende
48 = 2 uur op 42 + 1,0 °C in microaérobe omstandigheden. Draag 20 pl van het monster over naar de
Neogen lyse-oplossing.

(c) Gebruik Neogen Campylobacter verrijkingsbouillon binnen 24 uur na bereiding. Zorg dat het medium voorafgaand aan
gebruik op omgevingstemperatuur is (25-30 °C).

(d) Masseer de onderkant van de zak voorzichtig voordat u een verrijkingsmonster voor analyse verzamelt. Nadat het
monster is verzameld, rolt u de zak naar beneden om tegen te gaan dat de verrijking aan lucht wordt blootgesteld.
Aanvullende monsters kunnen voor hertesten of bevestigingsstappen zijn vereist.

Voorbereiding van de Neogen® Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray

1. Maak een doek of wegwerpdoekje vochtig met een bleekmiddeloplossing van 1-5% (volumeconcentratie in water) en
reinig de Neogen Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray.

2. Spoel de Neogen Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray met water.

3. Veeg de Neogen Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray met een wegwerpdoekje droog.

6
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4. Zorg ervoor dat de Neogen Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray droog is voor gebruik.
Voorbereiding van het Neogen® Moleculaire Detectie - Koelblokinzetstuk
Plaats het Neogen Moleculaire Detectie - Koelblokinzetstuk rechtstreeks op de laboratoriumtafel: de Neogen Moleculaire

Detectie - Lade voor koelblok wordt niet gebruikt. Gebruik het koelblok op de omgevingstemperatuur van het
laboratorium (20-25 °C).

Voorbereiding van het Neogen® Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk

Plaats het Neogen Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk in een droge dubbelblokverhitter. Schakel de droge
blokverwarmer in en stel de temperatuur zo in dat het Neogen Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk 100 = 1 °C
kan bereiken en aanhouden.

OPMERKING: Afhankelijk van de verhitter laat u het Neogen Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk ongeveer
30 minuten op temperatuur komen. Gebruik een geschikte, gekalibreerde, op de aangewezen locatie geplaatste
thermometer (zoals een gedeeltelijk ondergedompelde thermometer of digitale thermokoppelthermometer, geen volledig
ondergedompelde thermometer) om te controleren of het Neogen Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk zich
op 100 = 1 °C bevindt.

Voorbereiding van het Neogen® Moleculair Detectieinstrument

1. Start de Neogen® Moleculair Detectiesoftware en meld u aan. Neem contact op met uw vertegenwoordiger voor
Neogen Food Safety om ervoor te zorgen dat u de nieuwste versie van de software hebt.

2. Zet het Neogen Moleculaire Detectieinstrument aan.

3. Maak of bewerk een run met de gegevens van elk monster. Raadpleeg de handleiding van het Neogen Moleculair
Detectiesysteem voor meer informatie.

OPMERKING: Het Neogen Moleculaire Detectieinstrument moet de status Klaar bereiken voordat u de Neogen
Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray met reagensbuisjes invoert. Deze verwarmingsstap duurt ongeveer 20 minuten
en wordt met een ORANJE lampje op de statusbalk van het instrument aangeduid. Wanneer het instrument klaar is voor
een run, wordt de statusbalk GROEN.

Lyse
Verwijder de bodem van het rek met Neogen lyse-oplossing met een schroevendraaier voordat u het in het Neogen
Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk plaatst.

1. Laat de buisjes met Neogen lyse-oplossing opwarmen door het rek een nacht lang (16-18 uur) op
omgevingstemperatuur (20-25 °C) te plaatsen. U kunt de buisjes met Neogen lyse-oplossing eveneens op
omgevingstemperatuur brengen door de buisjes ten minste 2 uur lang op de laboratoriumtafel te plaatsen, de buisjes 1
uur lang op een temperatuur van 37 = 1 °C in een incubator te incuberen of ze 30 seconden lang op een temperatuur
van 100 °C in een droge dubbelblokverwarmer te plaatsen.

Keer de buisjes met dop om om ze te mengen. Ga binnen 4 uur na het omkeren verder met de volgende stap.

3. Haal het verrijkte monster uit de incubator.

3.1.1 Masseer de onderkant van de verrijkingszak voorzichtig voordat u het monster naar het buisje met
Neogen lyse-oplossing overbrengt.

3.1.2 Aanvullende monsters kunnen voor hertesten of bevestigingsstappen zijn vereist. Nadat het monster is
verzameld, rolt u de zak naar beneden om de bovenruimte te minimaliseren en tegen te gaan dat de verrijking
aan lucht wordt blootgesteld. Als bevestiging van vermoedelijke resultaten is vereist, gaat u verder met de
bevestigingsstappen zodra het vermoedelijke resultaat is verkregen.

4. Eris een buisje met Neogen lyse-oplossing vereist voor elk monster, evenals het NC-monster (steriel
verrijkingsmedium).

4.1 Stroken met buisjes met Neogen lyse-oplossing kunnen worden afgesneden tot op het gewenste aantal buisjes.

Selecteer het aantal vereiste buisjes of 8-buisstroken. Plaats de buisjes met Neogen lyse-oplossing in een leeg rek.

4.2 Haal de stroken van de buisjes met Neogen lyse-oplossing een voor een uit de verpakking en gebruik een nieuwe

pipettip voor elke overdrachtsstap om zo kruisbesmetting te voorkomen.

N
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4.3 Breng het verrijkte monster over naar de buisjes met Neogen lyse-oplossing zoals hieronder beschreven:

Breng eerst elk verrijkt monster over naar een individueel buisje met Neogen lyse-oplossing. Breng de NC als
laatste over.

4.4 Gebruik de lyse van het Neogen® Moleculaire Detectie Cap/Decap gereedschap - Lyse om één voor één een
strook van een buisje met Neogen lyse-oplossing open te maken.
4.5 Gooi de dop van het buisje met Neogen lyse-oplossing weg - als er lysaat voor een hertest wordt bewaard, dienen
de doppen in een schone bak te worden geplaatst om deze na de lyse opnieuw aan te brengen.
4.5.1 Zie Appendix A voor de verwerking van bewaard lysaat.
4.6 Breng 20 pl van het monster over in een buisje met Neogen lyse-oplossing.
5. Herhaal, indien nodig, stappen 4.4 tot 4.6 voor alle monsters die worden getest.

6. Wanneer alle monsters overgebracht zijn, brengt u 20 pl NC (steriel verrijkingsmedium, bijv. BPW) over naar een buisje
met Neogen lyse-oplossing. Gebruik geen water als NC.

7. Controleer of de temperatuur van het Neogen Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk zich op 100 £ 1 °C
bevindt.

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

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

9. Haal het onbedekte rek met buisjes met Neogen lyse-oplossing uit het Neogen Moleculaire Detectie -
Verwarmingsblok en laat het minimaal 5 minuten en maximaal 10 minuten afkoelen in het Neogen Moleculaire Detectie
- Koelblokinzetstuk. Het Neogen Moleculaire Detectie - Koelblokinzetstuk, gebruikt op omgevingstemperatuur zonder
de Neogen® Moleculaire Detectie - Lade voor Koelblok, moet rechtstreeks op de laboratoriumtafel leunen. Zodra de
Neogen lyse-oplossing koel is, krijgt deze een roze kleur.

10. Haal het rek met buisjes met Neogen lyse-oplossing uit het Neogen Moleculaire Detectie - Koelblokinzetstuk.

Amplificatie

1. Eris één Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter reagensbuisje vereist voor ieder monster en de NC.

1.1 Buisstrookjes kunnen tot op het gewenste aantal buisjes worden afgesneden. Selecteer het aantal vereiste
individuele Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter reagensbuisjes of 8-buisstroken.

1.2 Plaats de buisjes in een leeg rek.

1.3 Zorg ervoor dat het reagens op de bodem van de buisjes niet wordt verstoord.

Selecteer één buisje voor Neogen Reagenscontrole en plaats dit in het rek.

3. Open de stroken van de Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter reagensbuisjes een voor een en gebruik
een nieuwe pipettip voor elke overdrachtsstap om zo kruisbesmetting te voorkomen.

4. Breng alle lysaten over naar een Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter reagensbuisje en een buisje voor
Neogen Reagenscontrole zoals hieronder beschreven:

A
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Breng als eerste elk lysaatmonster over naar een individueel Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter
reagensbuisje, gevolgd door de NC. Hydrateer het buisje voor Neogen Reagenscontrole als laatste.

5. Open de Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter reagensbuisjes een voor een met het Neogen®

Moleculaire Detectie Cap/Decap gereedschap - Reagens. Gooi de dop weg.

5.1 Breng 20 pl van het lysaatmonster uit de bovenste laag van de vloeistof (voorkom bezinksel) in het buisje met
Neogen lyse-oplossing over naar het bijbehorende Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter
reagensbuisje. Laat het mengsel in een hoek uitlopen om de pellets niet te verstoren. Meng het mengsel door
voorzichtig 5 keer naar boven en naar onder te pipetteren.

5.2 Herhaal stap 5.1 totdat elk individueel lysaatmonster aan het bijoehorende Neogen Moleculair Detectie Assay 2 -
Campylobacter reagensbuisje in de strook is toegevoegd.

5.3 Bedek de Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter reagensbuisjes met de bijgeleverde extra dop en
gebruik de afgeronde zijde van het Neogen Moleculaire Detectie Cap/Decap gereedschap - Reagens om in een
voor- en achterwaartse beweging druk uit te oefenen om ervoor te zorgen dat de dop goed vastzit.

5.4 Herhaal stappen 5.1 tot 5.3, indien nodig, voor alle monsters die moeten worden getest.

5.5 Zodra alle lysaatmonsters zijn overgebracht, herhaalt u stappen 5.1 tot 5.3 om 20 pl NC-lysaat over te brengen naar
een Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter reagensbuisje.

5.6 Breng 20 ul NC-lysaat over naar een buisje voor Neogen Reagenscontrole. Laat het mengsel in een hoek uitlopen
om de pellets niet te verstoren. Meng het mengsel door voorzichtig 5 keer naar boven en naar onder te pipetteren.

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

Controleer en bevestig de geconfigureerde run en start de Neogen Moleculaire Detectiesoftware.

Klik op de startknop van de software en selecteer het te gebruiken instrument. Het deksel van het geselecteerde

instrument wordt automatisch geopend.

9. Plaats de Neogen Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray in het Neogen Moleculaire Detectieinstrument en sluit het
deksel om de analyse te beginnen. De resultaten zijn binnen 60 minuten beschikbaar, maar positieve resultaten kunnen
sneller worden gedetecteerd.

10. Nadat de test is afgerond, haalt u de Neogen Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray uit het Neogen Moleculaire

Detectieinstrument en verwijdert u de buisjes door ze eerst gedurende 1 uur, op een plaats die ver van de

testbereidingsruimte verwijderd is, in een bleekmiddeloplossing van 1-5% (volumeconcentratie in water) te dompelen.

© N

OPMERKING: Om het risico op vals positieve resultaten door kruisbesmetting te beperken, mag u nooit reagensbuisjes
met geamplificeerd DNA openen. Dit geldt voor Neogen Moleculair Detectie Assay 2 - Campylobacter reagensbuisjes,

buisjes voor Neogen Reagenscontrole en Neogen Matrix Controlebuisjes. Verwijder de verzegelde reagensbuisjes altijd
door ze 1 uur lang onder te dompelen in een huishoudbleekmiddeloplossing van 1-5% (volumeconcentratie in water), uit
de buurt van de testbereidingsruimte.

Resultaten en interpretatie

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

Vermoedelijk positieve resultaten moeten worden bevestigd aan de hand van de standaard werkmethoden van het
laboratorium of door de gepaste methode voor bevestiging te volgen(?, te beginnen met de overdracht van de primaire
Neogen Campylobacter verrijkingsbouillon-verrijking naar selectieve Campylobacter-platen met microaerofiele incubatie,
bevestiging van de isolaten met gebruik van toepasselijke biochemische, microscopische en serologische methoden. Voor
het beste onderhoud van de verrijking rolt u de verrijkingszak naar beneden nadat een monster is verzameld.
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OPMERKING: Zelfs een negatief monster heeft geen nulmeting tot gevolg, want het systeem en de Neogen Moleculair
Detectie Assay 2 - Campylobacter-amplificatiereagentia geven een relatieve lichteenheid (RLU) achtergrondlezing.

In het onwaarschijnlijke geval van ongebruikelijke lichtuitvoer, definieert het algoritme dit als ‘Inspecteren’. Neogen
beveelt de gebruiker aan om de test voor de te inspecteren monsters opnieuw uit te voeren. Als het resultaat nog steeds
‘Inspecteren’ is, voert u een bevestigingstest uit aan de hand van uw voorkeursmethode of volgens lokale wet- en
regelgeving?.

Appendix A. Protocolonderbreking: Warmtebehandelde lysaten opslaan en hertesten

1. U kunt een warmtebehandeld lysaat opslaan door opnieuw een schone dop op het buisje met Neogen lyse-oplossing te
plaatsen (zie hoofdstuk 4.5 Lyse).

2. Sla maximaal 72 uur op bij een temperatuur van 2 tot 8 °C.

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

4. Verwijder de doppen van de buisjes.

5. Plaats de gemengde lysaatbuisjes op het Neogen Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk en verwarm
gedurende 5 = 1 minuten op een temperatuur van 100 = 1 °C.

6. Haal het rek met buisjes met Neogen lyse-oplossing uit het Neogen Moleculaire Detectie - Verwarmingsblok en laat het
minimaal 5 minuten en maximaal 10 minuten in het Neogen Moleculaire Detectie - Koelblokinzetstuk afkoelen.

7. Ga verder met het protocol in het hierboven omschreven hoofdstuk Amplificatie.

Referenties:

1. Microbiology Laboratory Guidebook. U. S. Department of Agriculture (USDA) Food Safety and Inspection Service (FSIS)
Microbiology Laboratory guidebook 41.04. Isolation and identification of Campylobacter jejuni/coli/lari from poultry
rinse, sponge and raw product samples. August 1, 2016.

2. 1SO 10272-1. Microbiology of the food chain - Horizontal method for detection and enumeration of Campylobacter
spp. Part 1. Detectiemethode.

3. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Hoofdstuk 21, Deel 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

4. ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

5. 1SO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination.

6. Neogen Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen Molecular
Detection System. Neem contact op met uw vertegenwoordiger voor Neogen Food Safety om een exemplaar van dit
document te ontvangen.

7. 1SO 11133. Microbiology of food, animal feed and water - Preparation, production, storage and performance testing of
culture media.

8. U.S. Department of Agriculture (USDA). Food Safety and Inspection Service (FSIS) Directive 10, 250.1. Salmonella and

Campylobacter verification program for raw meat and poultry products. September 20, 2013.

Verklaring van symbolen
info.neogen.com/symbols
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Produktinformation
Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter

Produktbeskrivning och avsedd anvandning

Neogen® Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter anvands med Neogen® Molekylart Detektionssystem for snabb
och specifik detektion av Campylobacter jejuni, Campylobacter lari och Campylobacter coli i prover fran anrikade
livsmedel och livsmedelsbearbetningsmiljcer.

Neogen Molekylar Detektionsanalys anvander LAMP-teknik (Loop-Mediated Isothermal Amplification) fér att snabbt
amplifiera nukleinsyrasekvenser med hég specificitet och sensitivitet kombinerat med bioluminiscens for att detektera
amplifieringen. Presumtivt positiva resultat rapporteras i realtid medan negativa resultat visas nar analysen har slutférts.
Presumtivt positiva resultat bér bekréaftas med hjalp av egen vald metod eller som specificeras av lokala féreskrifter(-2,

Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter ar avsedd fér anvandning i laboratoriemiljo av yrkespersoner som
ar utbildade i laboratorieteknik. Neogen har inte dokumenterat anvandningen av denna produkt inom andra industrier

an livsmedels- och dryckesindustrin. Neogen har exempelvis inte dokumenterat produkten for testning av lakemedel,
kosmetika, kliniska prover eller veterinarprover. Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter har inte utvarderats
med samtliga mojliga livsmedelsprodukter, livsmedelsbearbetningsmetoder, testprotokoll eller bakteriestammar.

Precis som for alla testmetoder kan killan till, beredningen av och kvaliteten pa anrikningsmedlet paverka resultaten.
Faktorer som provtagningsmetod, testprotokoll, provpreparering, hantering och laboratorieteknik kan ocksa paverka
resultaten. Neogen rekommenderar att metoden, inklusive anrikningsmedlet, utvarderas i anvandarens miljé med tillrackligt
manga prover av sarskilda livsmedel och mikrobiella utmaningar fér att sékerstélla att metoden uppfyller anvéndarens
kriterier.

Neogen har bedémt Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter med Neogen® Campylobacter Enrichment
Broth och den blodfria Bolton Enrichment Broth.

Neogen® Molekylart Detektionsinstrument ar avsett att anvdndas med prover som har virmebehandlats under analysens
lyseringssteg, vilket &r utformat for att forstéra organismer i provet. Prover som inte har vairmebehandlats korrekt

under analysens lyseringssteg bor betraktas som en potentiell biologisk fara och ska INTE féras in i Neogen Molekylart
Detektionsinstrument.

Neogen Food Safety &r certifierat enligt den internationella standardiseringsorganisationen (ISO) 9001 avseende
konstruktion och tillverkning.

Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter testsats innehaller 96 tester, som beskrivs i tabell 1.

Tabell 1. Neogen Molekylar Detektionsanalys-kitkomponenter

Artikel Identifikation Antal Innehall Kommentarer
. .. Rosa l6sning 96 (12 remsor om .. | stéll och klara
®
Neogen® Lyseringslésning (LS) i genomskinliga ror 8 ré1) 580 pl LS per ror att anvandas
Neogen® Molecular Detection 96 (3 pasar, Specifik frystorkad
- . o e . Klara att
Assay 2 - Campylobacter Lila ror innehallande 4 remsor | amplifierings- och .
. R . . anvandas
Reagensror om 8 rdr) detektionsblandning
Extra lock Lila lock 96 (12 remsor om Kla[a att
8 lock) anvandas
Frystorkad
Genomskinliga rér 16 (2 pasar om kontroll-DNA Klara att
® 9
Neogen® Reagenskontroll (RC) med knapplock 8 enskilda ror) amplifierings- och anvandas
detektionsblandning

Den negativa kontrollen (NC), som inte medféljer i satsen, &r ett sterilt anrikningsmedium, t.ex. Neogen Campylobacter
Enrichment Broth. Anvand inte vatten som NC.

En snabbstartguide finns pad www.neogen.com
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Sakerhet

Anvandaren ska lasa, forsta och folja all sdkerhetsinformation i anvisningarna till Neogen Molekylart Detektionssystem och
Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter. Behall sakerhetsanvisningarna for framtida bruk.

A VARNING: Indikerar en farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera i dédsfall eller allvarliga personskador
och/eller materiella skador.

OBSERVERA: Indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera i materiella skador.

A VARNING

Anvind inte Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter fér diagnostisering av tillstdnd hos manniskor eller
djur.

Anvindaren maste utbilda sin personal i aktuella korrekta testmetoder: exempelvis Good Laboratory Practices®,
ISO/IEC 17025“ eller ISO 7218®,

Fo6r att minska riskerna som férknippas med ett falskt negativt resultat som leder till utgivning av kontaminerad
produkt:

e Folj protokollet och utfér testerna exakt s& som beskrivs i relevant produktinformation.

e Foérvara Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter enligt féreskrifterna pa dess férpackning och i dess
produktinformation.

Anvand alltid Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter fore utgangsdatumet.

Bered Neogen® Campylobacter Enrichment Broth enligt dess produktinformation

Autoklavera inte Neogen Campylobacter Enrichment Broth

Anviand Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter med livsmedels- och miljéprover som har validerats
internt eller av en tredje part.

Anvand endast Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter med ytor, desinficeringsmedel, protokoll och
bakteriestammar som har validerats internt eller av tredje part.

Fér miljoprov innehallande neutraliseringsbuffert med arylsulfonatkomplex, spad till 1:2 innan testet utférs (1 del prov
till 1 del steril anrikningsbuljong). Ett annat alternativ &r att féra éver 10 pl av neutraliserande buffertanrikning i
Neogen Lyseringsldsningsror. Neogen® provhanteringsprodukter som inkluderar neutraliseringsbuffert med
arylsulfonatkomplex: RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB, SSL10NB2G, HS10NB, HS1ONB2G och HS2410NB2G.
For att minska riskerna som forknippas med exponering for kemikalier och biologiska smittorisker:

e Utfor tester av patogener i ett valutrustat laboratorium under 6verinseende av utbildad personal. Inkuberat
anrikningsmedel och utrustning eller ytor som har haft kontakt med inkuberat anrikningsmedel kan innehélla patogener
vid nivaer som &r tillrackliga for att utgéra en halsorisk fér manniskor.

Folj alltid praxis fér standardiserad laboratoriesédkerhet, inklusive anvandning av lampliga skyddsklader och
skyddsglasdgon vid hantering av reagenser och kontaminerade prover.

Undvik kontakt med innehallet i anrikningsmedlet och reagensréren efter amplifiering.

Kassera anrikade prover enligt gallande lokala/regionala/nationella regelstandarder.

Prover som inte har varmebehandlats korrekt under analysens lyseringssteg bor betraktas som en potentiell biologisk
fara och ska INTE foras in i Neogen Molekylart Detektionsinstrument.

Fo6r att minska riskerna for korskontaminering vid analysférberedelserna:

e Baralltid handskar (for att skydda anvandaren och férhindra inférsel av nukleaser).

For att minska riskerna som férknippas med exponering for heta vatskor:

e  Overskrid inte rekommenderad temperaturinstalining pd uppvarmningsanordningen.

e  Overskrid inte den rekommenderade uppvarmningstiden.

e Anvand en lamplig, kalibrerad termometer (t.ex. en termometer fér delvis nedsénkning eller en digital
varmeelementstermometer, inte en termometer for fullstandig nedsénkning) for att kontrollera temperaturen i
Neogen® Molekylar Detektion, Insats for varmeblock. Termometern maste placeras pa anvisad plats i Neogen
Molekylar Detektion, Insats for varmeblock.

OBSERVERA

For att minska riskerna fér korskontaminering vid analysférberedelserna:

e Byt handskar innan reagenspelletsarna vates.

e Anvandning av sterila pipettspetsar med aerosolbarriar (filtrerade) fér molekylarbiologiskt bruk rekommenderas.
e Anviand en ny pipettspets for varje provoverforing.
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e Folj god laboratoriesed vid 6verféringen av provet fran anrikningsroret till lyseringsroret. For att undvika kontaminering
av pipetten kan anvandaren valja att lagga till ett mellanliggande 6verféringssteg. Exempelvis kan anvandaren fora dver
varje anrikat prov till ett sterilt ror.

Anvand en arbetsstation avsedd fér molekylarbiologi med bakteriedédande lampa om sédan finns tillganglig.
Dekontaminera laboratoriebénkar och utrustning (pipetter, verktyg for att fasta och ta av lock o.s.v.) regelbundet med
en 1-5 % (volym i vatten) blekmedelslésning eller DNA-borttagningslésning.

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

e Oppna aldrig reagensror efter amplifieringen.

e Kassera alltid kontaminerade rér genom att blétlagga dem i en 1-5 % (volym i vatten) blekmedelslésning i 1 timme och
péa avstand fran platsen dar analysen forbereds.

e Autoklavera aldrig reagensror efter amplifieringen.

Se sakerhetsdatabladet for ytterligare information och lokala foreskrifter fér kassering.

Om du har fragor om specifika tillampningar eller procedurer kan du bestka var hemsida pd www.neogen.com eller
kontakta din lokala representant eller aterforséljare for Neogen.

Anviandaransvar
Det aligger anvandarna att bekanta sig med produktinstruktioner och produktinformation. Besok var hemsida pa adressen
www.neogen.com eller kontakta din lokala Neogen-representant eller -leverantér for mer information.

Vid val av testmetod &r det viktigt att inse att externa faktorer som provtagningsmetod, testprotokoll, provpreparering,
hantering, laboratorieteknik och dven provet kan péaverka resultaten.

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

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

Liksom med alla testmetoder utgér inte resultat som erhallits fran anvandning av nagon produkt fran Neogen
Livsmedelshygien en garanti for kvaliteten hos de matriser eller processer som testats.

For att hjalpa kunder att utvérdera metoden fér olika livsmedelsmatriser har Neogen utvecklat satsen Neogen® Molekylar
Detektion Matris Kontroll. Vid behov kan Neogen Molekylér Detektion Matris Kontroll (MC) anvandas fér att avgéra om
matrisen kan paverka resultaten hos Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter. Testa flera prover som ar
representativa for matrisen, d.v.s. prover som inhdmtats fran olika kallor, vid varje valideringstillfalle nar Neogen-metoden
anvands eller nar nya eller okdnda matriser eller matriser som har genomgatt ramaterial- eller bearbetningsandringar testas.

En matris kan definieras som en typ av produkt med sarskilda egenskaper, sdésom sammanséttning eller bearbetning.
Skillnaderna mellan matriser kan besté av ndgot sa enkelt som effekterna som orsakas av skillnader i bearbetning eller
utformning, till exempel ra kontra pastériserad, farsk kontra torkad, o.s.v.

Garantibegransningar/begransad ersattning

MED UNDANTAG AV VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES | AVSNITT OM GARANTIBEGRANSNING FOR INDIVIDUELLA
FORPACKNINGAR, FRANSAGER SIG NEOGEN ALLA UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA GARANTIER,
INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, ALLA GARANTIER BETRAFFANDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET

FOR ETT VISST ANDAMAL. Om n&gon produkt frdn Neogen Livsmedelshygien dr defekt kommer Neogen eller dess
auktoriserade leverantér att efter eget gottfinnande ersatta produkten eller aterbetala produktens inkdpspris. Detta ar den
enda ersattning som ges. Kunden maste meddela Neogen och returnera produkten inom sextio dagar efter upptéckt av
misstankt defekt. Kontakta din Neogen-representant eller en godkéand Neogen-distributér om du har fler fragor.

Begransning av Neogen:s ansvar

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

Forvaring och kassering

Férvara Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter vid 2—8 °C (35-47 °F). Férvara inte i frys. Férvara satsen
pa en mork plats. Kontrollera att foliepasen ar oskadad nér satsen har 6ppnats. Anvand inte om péasen ar skadad. Efter att
pasen har dppnats ska oanvanda reagensror alltid forvaras i den aterforslutningsbara pasen med torkmedlet inuti for att
bevara de frystorkade reagensernas stabilitet. Forvara aterforslutna pasar vid 2—-8 °C (35-47 °F) i hogst 90 dagar.
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Anvand inte Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter efter utgangsdatumet. Utgdngsdatum och
partinummer anges pa etiketten pa ladans utsida. Efter anvandning kan anrikningsmedlet och réren till Neogen Molecular
Detection Assay 2 -Campylobacter eventuellt innehalla patogena material. F6lj géllande branschstandarder for kassering av
kontaminerat avfall nar testen har genomférts. Se sékerhetsdatabladet for ytterligare information och lokala féreskrifter for
kassering.

Bruksanvisning
Folj alla anvisningar noggrant. Underlatenhet att géra detta kan leda till felaktiga resultat.

laboratoriebankar och utrustning (pipetter, verktyg fér att fasta och ta av lock o.s.v.) regelbundet med en 1-5 % (volym
i vatten) blekmedelslésning eller DNA-borttagningsldsning.

Anvandaren méste genomgé utbildningen i driftkvalifikation (OQ) fér Neogen Molekylart Detektionssystem, enligt
beskrivningen i dokumentet "Protokoll fér installationskvalifikation (IQ)/driftkvalifikation (OQ) och anvisningar fér Neogen
Molekylart Detektionssystem”®),

Beredning av medium

Bered Neogen® Campylobacter Enrichment Broth (CE250) enligt dess produktinformation. Autoklavera inte medium fére
anvindning. Anvind det beredda mediet inom 24 timmar efter beredningen. Férvara beredd buljong vid 2-8 °C"), skyddad
mot ljus om den inte kommer att anvédndas omedelbart efter beredningen. Sakerstéll att mediets temperatur &r 20-30 °C
innan anvandning.

Provinsamling

Neogen Campylobacter Enrichment Broth ska inte anvindas for skéljning av faglar eller transportmedium. Samla in och
transportera prover enligt dina etablerade provinsamlingsprocedurer.

Provanrikning
| tabell 2 visas en végledning till allmanna anrikningsprotokoll fér livsmedels- och miljéprover.

Anvandaren ansvarar for att validera alternativa provtagningsprotokoll eller spadningsférhallanden for att sakerstélla att
testmetoden uppfyller anvéndarens kriterier.

Provberedning
a. Skéljning av kadaver och skéljningar av raa fjaderfadelar

1. Skélj en urtagen ra fjaderfakropp med 400 ml buffrat peptonvatten (BPW) i en minut. Vid skéljning av réa
fiaderfadelar skéljs 1,8 till 2 kg (4 Ib = 10 %) av fjaderfadelarna med 400 ml av BPW(9),

2. Forkadaver och raa fjaderfadelar ska du lata 6verskottsvatska droppa av innan provet skéljs for att undvika
dverféring av dverskottsbehandlingsvatska till provpésen®.

3. Forfjaderfa som har behandlats med Cetylpyridiniumklorid (CPC) &r det nédvandigt att tillsatta 5 ml per liter
polysorbat 80 (IUPAC: Polyoxietylen (20) sorbitanmonooleat; CAS 9005-65-6) till beredd Neogen Campylobacter
Enrichment Broth. Polysorbat 80 kan tillsattas till vatten fore sterilisering for att underlatta upplésning eller tillsattas
till sterilt vatten fére beredning av Neogen Campylobacter Enrichment Broth.

4. Overfor aseptiskt 30 ml skoljvatten till en steril pase och tillsitt 30 ml Neogen Campylobacter Enrichment Broth.

b. Svamp for kadaver

1. Svampar bér hydreras med upp till 25 ml BPW innan provet tas". Om proverna transporteras ska pasen vara

nedrullad och héllas vid 2—-8 °C.

Svabba fjaderfakadavret eller samla in prov med svampen.

Placera svabben i en steril pase och tillsatt 25 ml Neogen Campylobacter Enrichment Broth. Se till att svabben eller
svampen ar tackt av anrikningsmediet.

c. Raafjaderfadelar
1. V&g aseptiskt 325 = 32,5 g prov och placera i en steril pase. Lagg till 1 625 + 32,5 ml BPW till de raa
fiaderfadelarna. Blanda ordentligt genom handmassage en kort stund for att skingra klumpar.

2. Tillsatt 30 ml av den raa fjaderfaproduktblandningen till en steril pase och tillsatt 30 ml Neogen Campylobacter
Enrichment Broth och blanda ordentligt.

d. Ratt kétt och kodtt som ar redo att dtas
1. Vag aseptiskt 25 g prov och placera i en steril pase. En filterpase rekommenderas for att underlatta provtagningen.

2. Tillsatt 225 ml av Neogen Campylobacter Enrichment Broth.

3. Massera for hand fér att bryta upp klumpar och undvik att bubblor uppstéar vid mixningen. Bearbeta inte pasen
genom stomachering eller blandning.
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e. Skosvabbar for primarproduktion

1. Samla in prov med hjalp av skosvabbar eller strumpor i enlighet med dina etablerade provinsamlingsprocedurer.
2. Placera EN strumpa i en steril pase och tillsatt 100 ml Neogen Campylobacter Enrichment Broth.

f. Dragsvabb
1. Samla prov med férfuktad insamlingsenhet enligt dina etablerade provinsamlingsprocedurer.

2. Placera svabben i en steril pase och tillsatt 100 ml Neogen Campylobacter Enrichment Broth.

Inkubering av anrikning

1. Rulla ner pasen for att minimera huvudutrymmet och férhindra att exponera anrikningen luften. Massera pasen
forsiktigt under ca 10 = 2 sekunder. Bearbeta inte pasen genom stomachering eller blandning och undvik att bubblor
vid mixningen.

2. Inkubera pasen aerobt vid 41,5 £ 1 °C, se tabell 2 for lamplig inkubationstid.

VARNING: Om du viljer att anvanda neutraliseringsbuffert som innehéller arylsuffonatkomplex som hydrerande 16sning
fér svampen maste man ha en 1:2-spéadning (1 del prov i 1 del steril anrikningsbuljong) fér anrikningsmiljéprovet innan
det testas for att minska riskerna som férknippas med ett falskt negativt resultat som leder till utslapp av kontaminerad
produkt. Ett annat alternativ ar att féra 6ver 10 ul av neutraliserande buffertanrikning i Neogen Lyseringsl&sningsror.

Anvandaren ansvarar for att validera alternativa provtagningsprotokoll eller spadningsférhallanden for att sakerstalla att
testmetoden uppfyller anvandarens kriterier.

Tabell 2. Allménna anrikningsprotokoll.

Provmatris Provstorlek Neogen Anrikningstemperatur Anrikningstid Volym
Campylobacter (x1°C) (tim) provanalys
Enrichment Broth (u)©
(ml)®
Skéljning av kadaver® 30 ml
Skéljning av skoljvatten 30 41,5 22-26 20
fijaderfadel® i BPW
1 svamp
o Svamp for kadaverw | forfuktad med 25 41,5 2026 20
upp till 25 ml
av BPW
Ratt kott
Kott som ar redo 25¢g 225 41,5 24-28 20
att atas
* Skosvabb fran 1 skosvabb 100 41,5 22-26 20
primarproduktionen
° Dr.agfvabb frar.\ 1 forfuktad 100 41,5 9296 20
primarproduktionen enhet

(a) Om fjaderfan behandlas med cetylpyridiniumklorid (CPC) maste 5 ml per liter tillsattas av (polysorbat 80; IUPAC:
Polyoxietylen (20) sorbitan monooleat; CAS 9005-65-6) till beredd Neogen Campylobacter Enrichment Broth.
Polysorbat 80 kan tillsattas till vatten fore sterilisering eller tillsattas till sterilt vatten fére beredning av Neogen
Campylobacter Enrichment Broth.

(b) Neogen Campylobacter Enrichment Broth ska anvandas inom 24 timmar efter beredning. Mediet bér ha
omgivningstemperatur (25-30 °C) fére anvandning.

(c) Innan du samlar in anrikningsprov fér analys ska du férsiktigt massera botten pa pasen. Efter insamling av provet ska
pasen rullas ned fér att férhindra att anrikningen exponeras mot luft. Ytterligare prov kan kravas fér omprévning eller
bekraftande steg.

Specifika anvisningar fér validerade metoder
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AOAC?® Performance Tested®™ (PTM) certifikat #111803
. PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 111803
| AOAC Research Institute PTMSM studier, Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter en effektiv metod for att

upptéacka campylobacter. Matriserna som testades i studien visas i tabell 3.

Tabell 3. Anrikningsprotokoll enligt AOAC PTMSM certifikat #111803.

Provmatris Provstorlek Neogen Anrikningstemperatur Anrikningstid Volym
Campylobacter (x1°C) (tim) provanalys
Enrichment (p1)@
Broth (ml)©
Hela kadavret rensati | 30 ml skéljvatten i
200 w1 BP0 SO 30 41,5 22-26 20
Fjaderfadel (1,8 till 2 - .
kg) rensad i 400 m| | SO ™! skdlivatteni 30 41,5 2026 20
BPW® ®) BPW
1 svamp forfuktad
Kalt‘;’;:ag?gef med upp till 25 ml 25 41,5 24-26 20
P av BPW
Ra fjaderfafars
(325 * 32,5 g) rensad b?l’o Z" F’mf’;'g;v 30 41,5 24-28 20
i1625+32,5mlBpwo | Candning!
Kyckling-nuggets 25¢g 225 41,5 24-28 20

(@) Om fjaderfan behandlas med cetylpyridiniumklorid (CPC) méste 5 ml per liter tillsattas av (polysorbat 80; IUPAC:
Polyoxietylen (20) sorbitan monooleat; CAS 9005-65-6) till beredd Neogen Campylobacter Enrichment Broth.
Polysorbat 80 kan tillsattas till vatten fore sterilisering eller tillsattas till sterilt vatten fore beredning av Neogen
Campylobacter Enrichment Broth.

(b) Alternativt kan denna matris anrikas med 30 ml 2X blodfri Bolton Enrichment Broth (BF-BEB) i48 + 2 hvid 42 = 1,0 °C
under mikroaeroba forhallanden. Overfor 20 pl prov till Neogen Lyseringslésning.

(c) Neogen Campylobacter Enrichment Broth ska anvandas inom 24 timmar efter beredning. Mediet bér ha
omgivningstemperatur (25-30 °C) fére anvandning.

(d) Innan du samlar in anrikningsprov fér analys ska du férsiktigt massera botten pa pasen. Efter insamling av provet ska
pasen rullas ned fér att férhindra att anrikningen exponeras mot luft. Ytterligare prov kan kravas fér omprévning eller
bekraftande steg.

Férberedelse av Neogen® Molekylar Detektion, Snabbladdningslada

1. Fukta en trasa eller en engdngshandduk med 1-5 % (volym i vatten) blekmedelsldsning fér hushéllsanvandning och
torka av Neogen Molekylar Detektion, Snabbladdningslada.

2. Skolj Neogen Molekylar Detektion, Snabbladdningslada med vatten.

3. Torka av Neogen Molekylar Detektion, Snabbladdningsldda med en pappershandduk.

4. Siakerstall att Neogen Molekylar Detektion, Snabbladdningslada &r torr innan den anvands.

Foérberedning av Neogen® Molekylar Detektion, Insats for kylblock

Placera Neogen Molekylar Detektion, Insats for kylblock direkt pa laboratoriebZnken: Neogen Molekylar Detektion,

Kylblocksléda anvands inte. Anvand blocket i laboratoriets omgivningstemperatur (20-25 °C).

Férberedelse av Neogen® Molekylar Detektion, Insats for varmeblock

Lagg Neogen Molekylar Detektion, Insats for varmeblock i en torr dubbelblocksvarmare. Aktivera den torra blockvarmaren
och stéll in temperaturen sé att Neogen Molekylar Detektion, Insats fér Varmeblock tillats uppna och bibehalla en
temperatur p4 100 = 1 °C.
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OBSERVERA: Beroende pa varmaren tar det cirka 30 minuter fér Neogen Molekylar Detektion, Insats for varmeblock att
uppna ratt temperatur. Anvand en lamplig, kalibrerad termometer (t.ex. en termometer fér delvis nedsénkning eller en
digital virmeelementstermometer, inte en termometer for fullstandig nedsénkning) placerad pa den avsedda platsen och
kontrollera att Neogen Molekylar Detektion, Insats for varmeblock har en temperatur pa 100 £ 1 °C.

Beredning av Neogen® Molekylart Detektionsinstrument

1. Oppna Neogen® Molekylar detektionsprogramvara och logga in. Kontakta din Neogen-representant for
livsmedelssakerhet for att sékerstélla att du har den senaste versionen av programvaran.

2. Aktivera Neogen Molekylart Detektionsinstrument.

3. Skapa eller redigera en datakérning for varje prov. Se anvandarhandboken till Neogen Molekylart Detektionssystem fér
detaljerad information.

OBSERVERA: Neogen Molekylart Detektionsinstrument maste férsattas i redotillstdnd innan Neogen Molekylar
Detektion, Snabbladdningslada med reagensror férs in. Detta uppvarmningssteg tar cirka 20 minuter och indikeras av en
ORANGE lampa i instrumentets statusfalt. Nar instrumentet ar redo att starta en korning blir statusfaltet GRONT.

Lysering
Avlagsna nedre delen av Neogen Provrorsstall for lyseringslésning med en skruvmejsel innan du placerar det i Neogen
Molekylar Detektion, Insats for varmeblock.

1. L&t Neogen Lyseringslésningsrér varmas upp genom att placera stillet i rumstemperatur (20-25 °C) éver natten
(16—18 timmar). Alternativa metoder fér att varma Neogen Lyseringslésningsréren till rumstemperatur dr att stélla
Neogen Lyseringslosningsréren pa laboratoriebZnken i minst 2 timmar, inkubera Neogen Lyseringslésningsréren vid
37 £1°Ci1timme eller placera dem i en torr dubbelblockvéarmare i 30 sekunder vid 100 °C.
Invertera de lockforsedda réren for att blanda. Fortséatt till nésta steg inom 4 timmar efter invertering.
3. Tautdet anrikade provet fran inkubatorn.
3.1.1 Massera forsiktigt botten av anrikningspéasen innan du verfér provet till Neogen Lyseringslésningsrér.
3.1.2 Ytterligare prov kan kravas fér omprévning eller bekraftande steg. Efter uppsamling av provet: Rulla ner
pasen for att minimera huvudutrymmet och férhindra att exponera anrikningen luften. Om en bekraftelse
av presumtiva resultat dr n6dvandig ska du fortsatta med bekraftande steg sa snart som det presumtiva
resultatet erhallits.
4. Ett Neogen Lyseringslésningsrér kravs fér varje prov och NC-prov (sterilt anrikningsmedel).
4.1 Remsor med Neogen Lyseringslésningsror kan klippas for dnskat antal rér. Valj antalet enskilda ror eller remsor
om 8 rér som behdvs. Placera Neogen Lyseringslésningsroren i ett tomt stall.
4.2 Undvik korskontaminering genom att 6ppna ett lock pa en remsa med Neogen Lyseringslésningsror i taget och
anvand en ny pipettspets vid varje éverféringssteg.
4.3 For 6ver det anrikade provet till Neogen Lyseringsldsningsroren enligt beskrivningen nedan:

N

For dver varje anrikat prov till ett enskilt Neogen Lyseringsldsningsror forst. Overfor NC sist.

4.4 Anvand Neogen® Molekylar Detektion, Cap/Decap Redskap - Lysering for att 6ppna en remsa med
Neogen Lyseringsldsningsror, en remsa i taget.
4.5 Kassera locket till Neogen Lyseringslosningsréret - om lysatet ska behallas fér omprov ska locken placeras i en ren
behallare for teranvandning efter lysering.
4.5.1 Se bilaga A fér information om behandling av forvarat lysat.
4.6 Overfdr av 20 pl prov till ett Neogen Lyseringsldsningsror.
5. Upprepa efter behov steg 4.4 till 4.6 for det antal prover som ska testas.
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Nar alla prover har éverférts ska 20 pl NC (sterilt anrikningsmedel, t.ex. buffrat peptonvatten) dverforas till ett

Neogen Lyseringslosningsror. Anvand inte vatten som NC.

Kontrollera att temperaturen pa Neogen Molekylar Detektion, Insats for varmeblock ar 100 = 1 °C.

Placera det oovertackta stéllet med Neogen Lyseringsldsningsror i Neogen Molekylar Detektion, Insats for varmeblock

och varm i 15 £ 1 minuter. Under uppvarmningen kommer Neogen Lyseringslésningen att dndra féarg fran rosa (kall) till

gul (varm).

8.1 Prover som inte har varmebehandlats korrekt under analysens lyseringssteg bér betraktas som en potentiell
biologisk fara och ska INTE foras in i Neogen Molekylart Detektionsinstrument.

Ta ut det o6vertackta stéllet med Neogen Lyseringslésningsror fran Neogen Molekylar Detektion, Varmeblock och lat

det svalna i Neogen Molekylar Detektion, Insats for kylblock under minst 5 minuter men hégst 10 minuter. Neogen

Molekylar Detektion, Insats for kylblock som anvands vid omgivningstemperatur utan Neogen® Molekylar Detektion,

Kylblockslada ska placeras direkt pa laboratoriebéanken. Nar Neogen Lyseringslésningen svalnar atergér dess farg till

rosa.

10. Ta ut stallet med Neogen Lyseringslésningsror fran Neogen Molekylar Detektion, Insats for kylblock.

001500

Amplifiering

1.

2.
3.

4.

Ett Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter reagensror kravs for varje prov och for NC-provet.

1.1 Remsorna med rér kan klippas till dnskat antal rér. Valj antalet enskilda Neogen Molecular Detection Assay 2 -
Campylobacter reagensror eller remsor om 8 rér som behdvs.

1.2 Placera roren i ett tomt stall.

1.3 Undvik att réra upp reagenspelletsarna i provrérens botten.

Valj ett ror for Neogen Reagenskontroll och placera det i stéllet.

Undvik korskontaminering genom att 6ppna ett lock p& en remsa med Neogen Molecular Detection Assay 2 -

Campylobacter reagensror i taget och anvand en ny pipettspets vid varje dverféringssteg.

For 6ver varje lysat till ett Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter reagensrér och ett ror for

Neogen Reagenskontroll enligt beskrivningen nedan:

Overfér varje provlysat till enskilda Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter reagensror forst, foljit av NC.
Hydrera ror for Neogen Reagenskontroll sist.

5.

Anvand Neogen® Molekylar Detektion, Cap/Decap Redskap - Reagens for att 6ppna Neogen Molecular Detection

Assay 2 - Campylobacter reagensror - en rérremsa i taget. Kassera locket.

5.1 For 6ver 20 pl av provlysat fran den évre ¥z av vitskan (undvik utfillning) i Neogen Lyseringslésningsroret till
motsvarande Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter reagensrér. Dispensera i en vinkel for att
undvika att pelletsarna rérs upp. Blanda genom att pipettera upp och ned 5 ganger.

5.2 Upprepa steg 5.1 tills enskilda provlysat har lagts till i ett motsvarande Neogen Molecular Detection Assay 2 -
Campylobacter reagensror i remsan.

5.3 Tack Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter reagensrér med medféljande extralock och anvéand
den rundade sidan av Neogen Molekylar Detektion, Cap/Decap Redskap - Reagens och pressa fram och tillbaka
for att stdnga locket ordentligt.

5.4 Upprepa efter behov steg 5.1 till 5.3 for det antal prover som ska testas.
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5.5 Nar alla provlysat har 6verférts upprepar du 5.1 till 5.3 for att fora 6ver 20 ul NC-lysat i ett Neogen Molecular
Detection Assay 2 - Campylobacter reagensror.
5.6 For over 20 pyl av NC-lysat i ett ror for Neogen Reagenskontroll. Dispensera i en vinkel fér att undvika att
pelletsarna rérs upp. Blanda genom att pipettera upp och ned 5 ganger.
6. Ladda de forslutna provréren i en ren och dekontaminerad Neogen Molekylar Detektion, Snabbladdningslada. Stang
och las locket pd Neogen Molekylar Detektion, Snabbladdningslada.

N

Granska och bekrafta den konfigurerade kérningen i Neogen Molekylar detektionsprogramvara.

8. Klicka pa startknappen i programmet och vilj vilket instrument som ska anvandas. Det valda instrumentets lock 6ppnas
automatiskt.

9. Placera Neogen Molekylar Detektion, Snabbladdningslada i Neogen Molekylart Detektionsinstrument och stang locket
for att starta analysen. Resultaten ges inom 60 minuter, men positiva resultat kan detekteras tidigare.

10. Ta ut Neogen Molekylar Detektion, Snabbladdningslada fran Neogen Molekylart Detektionsinstrument nar

analysen har slutférts och kassera réren genom att blétlagga dem i en 1-5 % (volym i vatten) blekmedelslésning fér

hushallsanvandning i 1 timme pa avstand fran analysberedningsomréadet.

OBSERVERA: For att minimera risken for falskt positiva resultat pa grund av korskontaminering ska reagensprovrér med

amplifierad DNA aldrig 6ppnas. Detta inkluderar rér for Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter reagens,

Neogen Reagenskontroll och Neogen Matriskontroll. Kassera alltid forseglade reagensrér genom bloétlaggningien 1-5%
(volym i vatten) blekmedelslésning i 1 timme och pa avsténd fran platsen dar analysen férbereds.

Resultat och tolkning

En algoritm tolkar ljusutstralningskurvan som genereras genom detektion av nukleinsyraamplifiering. Resultaten analyseras
automatiskt av programmet och fargkodas baserat pa resultatet. Ett positivt eller negativt resultat faststalls genom analys
av ett antal unika kurvparametrar. Presumtivt positiva resultat rapporteras i realtid medan resultat som ar negativa och
sddana som ar mérkta Inspektera visas nar kérningen har slutforts.

Presumtivt positiva resultat boér bekréftas enligt laboratoriets standardrutiner eller genom att félja I1amplig bekréaftelse

frén referensmetodent-?, med bérjan med dverféringen fran den primara Neogen Campylobacter Enrichment Broth-
anrikningen till selektiva Campylobacter-plattor med mikroaerofil inkubation, &4tf6ljt av bekraftelse av isolater med hjélp av
lampliga biokemiska, mikroskopiska och serologiska metoder. Fér basta mojliga underhéll av anrikningen ska du rulla ner
anrikningspéasen efter insamling av ett prov.

OBSERVERA: Inte ens ett negativt prov kommer att ge ett nollresultat eftersom systemet och amplifieringsreagenserna
i Neogen Molecular Detection Assay 2 - Campylobacter innehaller en tidigare RLU-avlasning.

Skulle ovanlig ljusutstralning férekomma, vilket ar sallsynt, méarker algoritmen detta med Inspektera. Neogen
rekommenderar att anvandaren upprepar analysen av prover som resulterar i Inspektera. Om resultatet fortsatter att vara
Inspektera ska du gé vidare till testbekraftelse med den metod du féredrar eller s& som anges i lokala féreskriftert-2),

Bilaga A. Protokollavbrott: Férvaring och omprovning av virmebehandlade lysater

1. Aterférslut Neogen Lyseringslésningsréret med ett rent lock (se avsnittet Lysering, 4.5) for att férvara ett
varmebehandlat lysat

2. Forvaravid 2till 8 °C i upp till 72 timmar.
3. Forbered ett forvarat prov for amplifiering genom att véanda det upp och ned 2-3 ganger sé att det blandas.
4. Avlagsna locken fran réren.
5. Placera de blandade lysatréren i Neogen Molekylar Detektion, Insats fér varmeblock och varm vid 100 £ 1 °Ci
5 £ 1 minuter.
6. Ta ut stallet med Neogen Lyseringslosningsror fran Neogen Molekylar Detektion, Varmeblock och lat det svalna i

Neogen Molekylar Detektion, Insats for kylblock under minst 5 minuter men hégst 10 minuter.
7. Fortséatt enligt protokollet i avsnittet Amplifiering som beskrivs ovan.
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Produktvejledning
Molekylaer Detektions Analyse 2 - Campylobacter

Produktbeskrivelse og tilsigtet anvendelse

Neogen® Molekylaer Detektions Analyse 2 - Campylobacter bruges sammen med Neogen® Molekylaer Detektions
System til hurtig og preecis detektering af Campylobacter jejuni, Campylobacter lari og Campylobacter coli i opformerede
fedevareprgver og fadevaremiljgpraver.

Neogen Molekylzer Detektions Analyse bruger loop-medieret, isotermisk amplifikation til hurtigt at forsteerke
nukleinsyresekvenser med hgj specificitet og falsomhed kombineret med bioluminescens for at afslare amplifikationen.
Formodede positive resultater bliver rapporteret i realtid, mens negative resultater bliver vist, nar analysen er gennemfort.
Formodede positive resultater bgr verificeres ved hjeelp af din foretrukne metode eller som angivet i de lokale

vedteegter (2,

Neogen Molekylzaer Detektions Analyse 2 - Campylobacter er beregnet til brug i laboratorieomgivelser af professionelle,
der er uddannet i laboratorieteknikker. Neogen har ikke dokumenteret brugen af dette produkt i andre brancher end fgde-
og drikkevarer. For eksempel har Neogen ikke dokumenteret dette produkt til test af medicinalvarer, kosmetiske, kliniske
eller veterinzere prgver. Neogen Molekylaer Detektions Analyse 2 - Campylobacter er ikke blevet evalueret med alle mulige
fedevarer, forarbejdningsprocesser, testprotokoller eller med alle mulige bakteriestammer.

Som for alle testmetoder kan kilden, sammensaetningen og kvaliteten af opformeringsmediet pavirke resultatet.
Faktorer sdsom pr@vetagningsmetoder, testprotokoller, klargarelse af praver, handtering samt laboratorieteknik kan
ligeledes pavirke resultaterne. Neogen anbefaler evaluering af metoden inklusive opformeringsmediet i brugerens
omgivelser ved hjzelp af et tilstraekkeligt antal prgver med specifikke fadevarer og mikrobielle udfordringer for at sikre, at
metoden opfylder brugerens kriterium.

Neogen har vurderet Neogen Molekyleer Detektions Analyse 2 - Campylobacter med Neogen® Campylobacter
Opformerings Bouillon.

Neogen® Molekylzer Detektions Instrument er beregnet til brug sammen med prgver, der har gennemgaet
varmebehandling under analysens lysinbehandlingstrin, som er designet til at destruere organismer, der optreeder i
preven. Prgver, som ikke er blevet korrekt varmebehandlet under analysens lysinbehandlingstrin, kan udgere en veesentlig
miljgrisiko og ber IKKE szettes ind i Neogen Molekyleer Detektions Instrument.

Neogen Food Safety er ISO 9001-certificeret (International Organisation for Standardisering) med hensyn til design og
produktion.

Neogen Molekylzer Detektions Analyse 2 - Campylobacter testkittet indeholder 96 tests, beskrevet i tabel 1.

Tabel 1. Komponenter i Neogen Molekylzer Detektions Analyse analysesaet

Artikel Identifikation Kvantitet Indholdsfortegnelse | Kommentarer
. . Lyserad opl@sning i 96 (12 strimler med 580 pl LS pr. Pa holder og
®
Neogen® Lysinoplasning (LS) klare reagensglas 8 reagensglas) reagensglas klar til brug
Neogen® Molekylzer ingoelsefollodoes:(;’e Frysetarret, specifik
Detektions Analyse 2 - Lilla reagensglas amplifikations- og Klar til brug

4 strimler med

8 reagensglas) detektionsblanding

Campylobacter reagensglas

Ekstra haetter Lilla haetter 96 (12 strimler med Klar til brug
8 haetter)
Frysetgrret
16 (2 poser med
Neogen® Reagens Kontrol (RC) | K127€ reagensglas med | g4 i elle kontrol-DNA, Klar til brug

amplifikations- og
detektionsblanding

flip-top reagensglas)

Den negative kontrol (NC), som ikke medfglger i kittet, er et sterilt opformeringsmedie, f.eks. Neogen Campylobacter
Opformerings Bouillon. Brug ikke vand som en NC.

En kvik-start guide kan findes p4 www.neogen.com
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Sikkerhed

Brugeren skal lzese, veere indforstaet med og falge alle sikkerhedsoplysninger i vejledningen til Neogen Molekylaer
Detektions System og Neogen Molekylzer Detektions Analyse 2 - Campylobacter. Gem sikkerhedsvejledningen til
fremtidig reference.

A ADVARSEL: Indikerer en farlig situation, som kan resultere i dgdsfald eller alvorlig personskade og/eller skade pa
ejendele, hvis den ikke undgas.

BEMARK: Indikerer en potentielt farlig situation, som udger en risiko for beskadigelse af ejendom, hvis den ikke
undgas.

A ADVARSEL

Neogen Molekylzer Detektions Analyse 2 - Campylobacter mé ikke anvendes til diagnosticering af sygdomme pa
mennesker eller dyr.

Brugeren skal uddanne sit personale i aktuelle korrekte praveteknikker: for eksempel god laboratoriepraksis®,
ISO/IEC 17025“ eller ISO 7218®.

For at reducere risiciene forbundet med et falsk-negativt resultat, der forer til frigerelse af kontaminerede produkter:

Falg protokollen, og udfar tests preecis som angivet i produktvejledningen.

Opbevar Neogen Molekylzer Detektions Analyse 2 - Campylobacter som angivet pa pakken og i produktvejledningen.
Anvend altid Neogen Molekylaer Detektions Analyse 2 - Campylobacter inden udlgbsdatoen.

Forbered Neogen® Campylobacter Opformerings Bouillon som beskrevet i produktvejledningen.

Udfer ikke autoklavering af Neogen Campylobacter Opformerings Bouillon.

Anvend Neogen Molekylzer Detektions Analyse 2 - Campylobacter til fedevare- og miljgpraver der er blevet godkendt
internt eller af tredjepart.

Anvend udelukkende Neogen Molekylaer Detektions Analyse 2 - Campylobacter med overflader, desinfektionsmidler,
protokoller og bakteriestammer, der er blevet evalueret internt eller af tredjepart.

For at lave en miljgprave, der indeholder neutraliserende buffer med arylsulfonatkompleks, foretages fortynding

1:2 inden testning (1 del prave til 1 del steril opformeringsbouillon). En anden mulighed er at overfare 10 pl af

den neutraliserende opformeringsbuffer til Neogen lysinbehandlingsreagensglassene. Neogen®-produkter til
prevehandtering, som inkluderer neutraliserende buffer med arylsulfonatkompleks: RS96010NB, RS9604NB,
SSL10NB, SSL10NB2G, HS10NB, HS10NB2G og HS2410NB2G.

For at reducere risiciene forbundet med eksponering med kemikalier og biologiske farer:

e Foretag patogentestning i et korrekt udstyret laboratorium under uddannet personales kontrol. Inkuberet
opformeringsmedie og udstyr eller overflader, der har veeret i kontakt med inkuberet opformeringsmedie, kan
indeholde patogenniveauer, der er tilstreekkelige til at udgere en risiko for menneskelig sundhed.

Falg altid sikkerhedspraksis for et standardlaboratorium, inklusive brug af passende beskyttelsesudstyr og
beskyttelsesbriller under handtering af reagenser og kontaminerede preaver.

Undga kontakt med indholdet af opformeringsmediet og reagensglas efter amplifikationen.

Bortskaf opformerede prgver i overensstemmelse med aktuelle lokale/regionale/nationale lovbestemte standarder.
Praver, som ikke er blevet korrekt varmebehandlet under analysens lysinbehandlingstrin, kan udgere en vaesentlig
miljgrisiko og ber IKKE szettes ind i Neogen Molekyleer Detektions Instrument.

Overhold fglgende forholdsregler for at reducere risiciene i forbindelse med krydskontaminering under klargering

af analysen:

e Brug altid handsker (for at beskytte brugeren og undga introduktion af nukleaser).

For at reducere risici forbundet med eksponering med varme vasker:

e Overskrid ikke den anbefalede temperaturindstilling pa varmeelementet.

e  Overskrid ikke den anbefalede opvarmningstid.

e Brug et passende, kalibreret termometer til at verificere temperaturen for Neogen® Molekylaer Detektions Varmeblok
Indleeg (f.eks. et termometer til delvis nedsaenkning eller et digitalt termoelementtermometer, ikke et termometer
til hel nedssenkning). Termometeret skal anbringes pa det dertil indrettede sted i Neogen Molekylzer Detektions
Varmeblok Indleeg.

BEMAZRK

Overhold felgende forholdsregler for at reducere risiciene i forbindelse med krydskontaminering under klargering
af analysen:

e  Skift handsker fgr reagenskuglehydrering.

e Der anbefales brug af sterile, aerosol-barriere (filtrerede), molekyleerbiologiske pipettespidser.

2
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e Brug en ny pipettespids til hver praveoverfgrsel.

e Anvend god laboratoriepraksis til overfarsel af prgven fra opformeringsglasset til lysinreagensglasset. For at undgéa
kontaminering af pipetterne kan brugeren veelge at tilfgje et mellemliggende overfarselstrin. For eksempel kan
brugeren overfgre hver enkel opformerede preve til et sterilt reagensglas.

e Anvend om muligt en molekyleerbiologisk arbejdsstation, der inkluderer en bakteriedrsebende lampe.

e Dekontaminer med jeevne mellemrum laboratoriets arbejdsborde og udstyr (pipetter, luknings-/dbningsredskaber osv.)
med en 1-5 % (v:v i vand) husholdningsklorinopl@sning eller DNA-renseoplasning.

For at reducere risiciene i forbindelse med et falsk-positivt resultat:

e Reagensglas ma aldrig dbnes efter amplifikation.

e For bortskaffelse af de kontaminerede reagensglas skal de altid iblgdleegges i en 1-5 % (v:v i vand)
husholdningsklorinoplgsning i 1 time og holdes veek fra omradet for analyseforberedelse.

e Reagensglas ma aldrig autoklaveres efter amplifikation.

Se sikkerhedsdatabladet for yderligere oplysninger og lokale vedtaegter for bortskaffelse.

Hvis du har spgrgsmal til specifikke anvendelser eller procedurer, bedes du besgge vores websted pd www.neogen.com
eller kontakte din lokale Neogen-repraesentant eller -distributer.

Brugerens ansvar
Brugeren er ansvarlig for at ggre sig bekendt med produktvejledninger og -oplysninger. Besgg vores hjemmeside pa
www.neogen.com, eller kontakt din lokale Neogen-repraesentant eller -distributar for at fa yderligere oplysninger.

Nar der veelges en testmetode, er det vigtigt, at man er klar over, at eksterne faktorer, sdsom prgveudtagningsmetoder,
testprotokoller, klargaring af preven, handtering, laboratorieteknikker samt selve prgven kan pavirke resultaterne.

Det er brugerens eget ansvar at veelge en testmetode, som evaluerer et tilstraekkeligt antal prever med de passende
matricer og mikrobielle udfordringer for derved at sikre brugeren, at den valgte testmetode lever op til brugerens krav.

Det er ogsa brugerens eget ansvar at kontrollere, at alle testmetoder og resultater lever op til kundernes og
leveranderernes krav.

Som med alle andre testmetoder geelder det, at de resultater, der opnds med dette Neogen Food Safety-produkt, ikke giver
garanti for kvaliteten af de testede matricer og processer.

For at hjaelpe kunder med at evaluere metoden til flere forskellige fadevarematricer har Neogen udviklet Neogen®
Molekyleer Detektions Matrix Kontrol-kit. Efter behov kan Neogen Molekyleer Detektions Matrix Kontrol (MC)

anvendes til at afggre om matricen har evnen til at pavirke resultaterne af Neogen Molekylaer Detektions Analyse 2 -
Campylobacter. Test flere forskellige repraesentative prgver fra matricen, dvs. praver hentet fra forskellige kilder, fra enhver
valideringsperiode under anvendelse af Neogen-metoden eller under testning af nye eller ukendte matricer eller matricer,
der har gennemgéet aendringer i ramaterialet eller i processen.

En matrice kan defineres som en produkttype med iboende egenskaber sdsom sammensaetning og proces. Forskelle
mellem matricer kan veere s simple som effekterne forérsaget af forskelle i deres bearbejdning eller praesentation, f.eks. ra
vs. pasteuriseret, frisk vs. t@rret osv.

Begraensning af garantier/begraenset retsmiddel

BORTSET FRA HVAD DER ER UDTRYKKELIGT ANF@RT | DEN BEGRANSEDE GARANTI PA DEN INDIVIDUELLE
PRODUKTEMBALLAGE, FRASIGER NEOGEN SIG ALLE UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE GARANTIER,
HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, ENHVER SALGBARHEDSGARANTI ELLER EGNETHED TIL EN BESTEMT
ANVENDELSE. Hvis et Neogen Food Safety-produkt er behaeftet med fejl eller mangler, vil Neogen eller en af dennes
autoriserede distributerer efter dennes eget skan erstatte produktet eller refundere kgbsprisen. Dette er det eneste til
radighed vaerende retsmiddel. Du skal straks, inden for 60 dage efter at have opdaget enhver formodet fejl ved et produkt,
meddele Neogen dette og returnere produktet til Neogen. Kontakt venligst din Neogen-repraesentant eller autoriserede
Neogen-distributar for yderligere spargsmal.

Begreaensning af Neogen’s ansvar

NEOGEN KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR NOGEN TAB ELLER SKADER, UANSET OM DET DREJER SIG OM
DIREKTE, INDIREKTE, SZAERSKILT DOKUMENTEREDE, HANDELIGE SKADER ELLER FOLGESKADER, HERUNDER, MEN
IKKE BEGRAENSET TIL MISTET FORTJENESTE. Under ingen omstaendigheder skal Neogen’s erstatningsansvar kunne
overstige kabsprisen for det produkt, der efter sigende er behaeftet med fejl.
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Opbevaring og bortskaffelse

Opbevar Neogen Molekylser Detektions Analyse 2 - Campylobacter ved 2-8°C (35-47°F). Undlad frysning. Opbevar kittet
pé et merkt sted. Efter &bning skal det kontrolleres, at folieposen er intakt. Hvis posen er beskadiget, méa produktet ikke
anvendes. Efter dbning bgr ubenyttede reagensglas altid opbevares i den genlukkelige pose med tgrremidlet indeni for

at opretholde de frysetarrede reagensers stabilitet. Opbevar de forseglede poser ved temperaturer ved 2-8°C (35-47°F)

i hgjst 90 dage.

Anvend ikke Neogen Molekylzer Detektions Analyse 2 - Campylobacter efter udlgbsdatoen. Udlgbsdato og
varepartinummer findes pa seskens udvendige maerkat. Efter brug kan det berigede medie og Neogen Molekylzer
Detektions Analyse 2 - Campylobacter reagensglas muligvis indeholde sygdomsfremkaldende materialer. Nar testning er
fuldfert, bedes du fglge de geeldende branchestandarder for bortskaffelse af kontamineret affald. Se sikkerhedsdatabladet
for yderligere oplysninger og lokale vedtaegter for bortskaffelse.

Brugsanvisning
Falg omhyggeligt alle vejledninger. Hvis dette ikke overholdes, kan det medfgre ungjagtige resultater.

Dekontaminer med jeevne mellemrum laboratoriets arbejdsborde og udstyr (pipetter, luknings-/abningsredskaber osv.)
med en 1-5 % (v:v i vand) husholdningsklorinopl@sning eller DNA-renseoplasning.

Brugeren skal fuldfgre undervisningen til Neogen Molekyleer Detektions System brugerkvalifikation (OQ) som beskrevet
i dokumentet “Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen
Molecular Detection System”®,

Medieforberedelse

Forbered Neogen® Campylobacter Opformerings Bouillon (CE250) som beskrevet i produktvejledningen. Mediet mé ikke
autoklaveres for anvendelse. Anvend forberedt medie indenfor 24 timer efter forberedelsen. Opbevar forberedt bouillon

ved 2-8°C" og beskyttet mod lys, hvis den ikke skal anvendes umiddelbart efter forberedelsen. Sgrg for, at mediet har en

temperatur pa 20-30°C fer brug.

Prgveindsamling

Neogen Campylobacter Opformerings Bouillon ma ikke anvendes til fjerkraeskylning eller som transportmedie. Udfar
indsamling og transport i overensstemmelse med jeres fastlagte prevetagningsprocedurer.

Prgveopformering
Tabel 2 viser retningslinjer for generelle opformeringsprotokoller for fedevare- og miljgpraver.

Det er brugerens ansvar at evaluere alternative prgveprotokoller eller blandingsforhold for at sikre, at denne testmetode
imgdekommer brugerens kriterier.

Preveforberedelse

a. Skylning af slagtekroppe og ra fjerkraedele

1. Skyl en opskaret ré fjerkraekrop med 400 ml bufferet peptonvand (BPW) i et minut. Hvis der skylles ra fjerkraedele,
skal der skylles 1,8 til 2 kg (4 Ib = 10 %) fjerkreedele med 400 ml BPW:8),

2. Ved slagtekroppe og ra fijerkreedele skal du lade overskydende vaeske dryppe af, far du skyller praven, for at undga
at overfgre overskydende behandlingsveeske til preveposen®.

3. Huvis fjerkreeet er behandlet med cetylpyridiniumchlorid (CPC), er det ngdvendigt at tilseette 5 ml pr. liter
polysorbat 80 (IUPAC: Polyoxyethylen (20) sorbitanmonooleat, CAS 9005-65-6) til den forberedte Neogen
Campylobacter Opformerings Bouillon. Der kan tilseettes Polysorbat 80 til vandet far sterilisering for at lette
opl@sningen, eller det kan tilsaettes direkte til sterilt vand fgr forberedelse af Neogen Campylobacter Opformerings
Bouillon.

4, Udfer aseptisk overfarsel af 30 ml skyllevand til en steril pose, og tilseet 30 ml Neogen Campylobacter
Opformerings Bouillon.

b. Svamp til slagtekrop

1. Svampe skal fugtes med op til 25 ml BPW, far prgven tages!. Hvis praverne skal transporteres, skal du sikre, at

posen er rullet ned og opbevares ved 2-8°C.

Tag en prove af fjerkree-slagtekroppen med en podepind, eller tag preven med en svamp.

Leeg podepinden i en steril pose, og tilseset 25 ml Neogen Campylobacter Opformerings Bouillon. Serg for, at
podepinden eller svampen er deekket af opformeringsmediet.

c. Ra fjerkraeprodukter
1. Udfer aseptisk vejning af 325 + 32,5 g prave, og placér den i en steril pose. Tilsaet 1625 + 32,5 ml BPW til det ra
fierkreeprodukt. Oplgs klumperne og bland grundigt ved at massere posen kortvarigt med haenderne.

4
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2. Nar den er blandet, tilseettes 30 ml af blandingen med det réa fjerkreeprodukt til en steril pose. Tilsaet derefter 30 ml
Neogen Campylobacter Opformerings Bouillon, og bland grundigt.

d. Réatked og ked, som er klart til at spise
1. Udfer aseptisk vejning af 25 g preve, og placér den i en steril pose. Det anbefales at bruge en filterpose for at gare
prgvetagningen lettere.

Tilseet 225 ml Neogen Campylobacter Opformerings Bouillon.

Massér med handen for at oplase klumper, og undga at lave bobler under blandingen. Behandl ikke posen med
slag eller blanding.

e. Stovlesvabere fra primaer produktion
1. Udfer prevetagning med stavlesvabere eller sokker i henhold til fastlagte prgvetagningsprocedurer.
2. Placér EN sok i en steril pose og tilseet 100 ml Neogen Campylobacter Opformerings Bouillon.

f. Slabesvaber
1. Udfer pravetagning med en svaberanordning som er fugtet pa forhand, efter jeres fastlagte
prevetagningsprocedurer.

2. Placér svaberen i en steril pose og tilsaet 100 ml Neogen Campylobacter Opformerings Bouillon.

Inkubation af opformering

1. Rul posen ned for at minimere frirum og forhindre, at opformeringen eksponeres med luft. Massér posen forsigtigt
i omkring 10 = 2 sekunder. Behandl ikke posen med slag eller blanding, og undgéa at danne bobler under miksning.
2. Inkubér posen aerobt ved 41,5 + 1°C, se tabel 2 for den egnede inkubationstid.

ADVARSEL: Hvis | vaelger at bruge neutraliserende buffer med arylsulfonatkompleks til hydreringsoplasningen til
svampen, skal der foretages fortynding 1:2 (1 del prave i 1 del steril opformeringsbouilllon) af den opformerede
miljgpreve inden testning for at reducere risiciene forbundet med et falsk-negativt resultat, der ferer til friggrelse
af kontaminerede produkter. En anden mulighed er at overfgre 10 pl af den neutraliserende opformeringsbuffer til
Neogen lysinbehandlingsreagensglassene.

Det er brugerens ansvar at evaluere alternative prgveprotokoller eller blandingsforhold for at sikre, at denne testmetode
imgdekommer brugerens kriterier.

Tabel 2. Generelle opformeringsprotokoller.

Prgvematrice Pravesterrelse Neogen Campylo- Opformering- Opformer-  Preveanalyse-
bacter Opformerings  stemperatur (£ ingstid volumen (pl)©
Bouillon (ml)® 1°C) (timer)
e Skylning af
slagtekroppe® 30 ml skyllevand i
e Skylning af i BPW 30 41,5 22-26 20
fjerkreedele®
. 1 svamp fugtet
° Swempd med op til 25 41,5 22-26 20
gtexrop 25 ml BPW
Rat ked
Kad som er klart til 25¢g 225 41,5 24-28 20
at spise
o Stevlesvaberefra | o o\ iocvaber 100 41,5 22-26 20
primeer produktion
1 anordning
y Slgebesvaber fra_ som er fugtet 100 41,5 22-26 20
primaer produktion . ,
pa forhand

(@) Huvis fjerkrae er behandlet med cetylpyridiniumchlorid (CPC), er det ngdvendigt at tilfgje 5 ml per liter (polysorbat
80 IUPAC: Polyoxyethylen (20) sorbitanmonooleat, CAS 9005-65-6) til den forberedte Neogen Campylobacter
Opformerings Bouillon. Der kan tilsaettes Polysorbat 80 til vandet far sterilisering, eller der kan tilseettes sterilt vand far
forberedelse af Neogen Campylobacter Opformerings Bouillon.

(b) Neogen Campylobacter Opformerings Bouillon skal anvendes indenfor 24 timer fra forberedelsen. Mediet skal have
samme temperatur som omgivelserne (25-30°C) far brug.

5
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(c) Massér forsigtigt bunden af posen, far der indsamles opformeringspraver til analyse. Efter indsamling af prgven
skal posen rulles ned for at undga, at opformeringen udsaettes for luft. Yderligere prgver kan vaere ngdvendige til
gentagelse af praven eller til bekreeftelsestrin.

Specifik vejledning for validerede metoder

AOACE® Performance Tested*™ (PTM) certifikatnr. 111803
" PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 111803

| PTMSM-studier udfgrt af AOAC Research Institute har Neogen Molekylaer Detektions Analyse 2 - Campylobacter vist sig
at veere en effektiv metode til detektion af Campylobacter. Matricerne, der er testet i denne undersggelse, er vist i Tabel 3.

Tabel 3. Opformeringsprotokoller iht. AOAC PTMSM certifikatnr. 111803.

Prgvematrice Provestarrelse Neogen Campylo- Opformering- Opformer- Preveanalyse-

bacter Opformerings  stemperatur (& ingstid volumen (pl)@
Bouillon (ml)© 1°C) (timer)

Hel slagtekrop skylleti | 30 ml skyllevand i
400 ml BPW® ® i BPW 30 4,5 22-26 20
Fjerkreedel (1,8 til 2 kg)
skyllet i 400 ml 30 ml skyllevand 30 41,5 22-26 20
BPW@ ® | BPW
. 1 svamp fugtet
P e | medoptil 25 41,5 24-26 20
gtexrop 25 ml BPW
Rat, hakket fjerkree 30 ml
(325 = 32,5 g) skyllet | produktblanding 30 41,5 24-28 20
i 1625 = 32,5 ml BPW® i BPW
Kyllingenuggets 259 225 41,5 24-28 20

(a) Huvis fjerkrae er behandlet med cetylpyridiniumchlorid (CPC), er det ngdvendigt at tilfgje 5 ml per liter (polysorbat
80 IUPAC: Polyoxyethylen (20) sorbitanmonooleat, CAS 9005-65-6) til den forberedte Neogen Campylobacter
Opformerings Bouillon. Der kan tilseettes Polysorbat 80 til vandet fer sterilisering, eller der kan tilsaettes sterilt vand for
forberedelse af Neogen Campylobacter Opformerings Bouillon.

(b) Alternativt kan denne matrice opformeres med 30 ml 2X Bolton Enrichment Broth (BF-BEB) uden blod i 48 + 2t
ved 42 = 1,0°C under mikroaerobe forhold. Overfgr 20 pl preve til en Neogen Lysinoplgsning.

(c) Neogen Campylobacter Opformerings Bouillon skal anvendes indenfor 24 timer fra forberedelsen. Mediet skal have
samme temperatur som omgivelserne (25-30°C) far brug.

(d) Massér forsigtigt bunden af posen, far der indsamles opformeringspraver til analyse. Efter indsamling af preven
skal posen rulles ned for at undga, at opformeringen udsaettes for luft. Yderligere prgver kan vaere ngdvendige til
gentagelse af praven eller til bekreeftelsestrin.

Forberedelse af Neogen® Molekylaer Detektions Bakke til hurtig pafyldning

1. Fugt en klud eller et engangshandkleede med en 1-5 % (v: v i vand) husholdningsklorinoplgsning, og aftgr
Neogen Molekyleer Detektions Bakke til hurtig pafyldning.
2. Skyl Neogen Molekyleer Detektions Bakke til hurtig pafyldning med vand.
3. Brug et engangshandkleede til at afterre Neogen Molekyleer Detektions Bakke til hurtig pafyldning.
4. Serg for, at Neogen Molekyleer Detektions Bakke til hurtig pafyldning er ter inden brug.
Forberedelse af Neogen® Molekylaer Detektions Kaleblok Indlzeg
Anbring Neogen Molekylzer Detektions Kgleblok Indleeg direkte pa laboratoriebordet: Neogen Molekyleer Detektions
Keleblok Bakke benyttes ikke. Brug blokken ved laboratorietemperatur (20-25°C).

Forberedelse af Neogen® Molekylzer Detektions Varmeblok Indlaeg

Anbring Neogen Molekyleer Detektions Varmeblok Indleeg pa en ter dobbelt varmeenhed. Teend for den tarre varmeenhed, og
indstil temperaturen, s& Neogen Molekyleer Detektions Varmeblok Indleeg kan na og opretholde en temperatur pa 100 = 1°C.
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BEMZRK: Afheengigt af varmeenheden skal man paregne ca. 30 minutter, far Neogen Molekyleer Detektions Varmeblok
Indlzeg opnar temperaturen. Ved hjeelp af et passende, kalibreret termometer (f.eks. et termometer til delvis nedssenkning
eller et digitalt termoelementtermometer, men ikke et fuldsteendigt nedsesenkningstermometer) anbragt pé det dertil
indrettede sted skal det verificeres, at Neogen Molekyleer Detektions Varmeblok Indleeg er pa 100 £ 1°C.

Forberedelse af Neogen® Molekylzer Detektions Instrument

1. Start softwaren til Neogen® Molekyleer Detektion, og log pa. Kontakt din Neogen Food Safety-repraesentant for at
sikre, at du har den mest opdaterede version af softwaren.

2. Teend for Neogen Molekylzer Detektions Instrument.

3. Opret, eller rediger en karsel med data for hver prave. Se brugsanvisningen til Neogen Molekylaer Detektions System
for flere oplysninger.

BEMAZERK: Neogen Molekylaer Detektions Instrument skal opna Klar-tilstanden inden der indsaettes reagensglas i
Neogen Molekylzer Detektions Bakke til hurtig pafyldning. Dette opvarmningstrin varer ca. 20 minutter og bliver angivet
med et ORANGE lys pa instrumentets statussgjle. Nar instrumentet er klar til en karsel, lyser statussgjlen GRONT.

Lysinbehandling

Fjern bunden af holderen til Neogen Lysinbehandlingsoplasning med en skruetraekker, fgr den placeres i Neogen
Molekyleer Detektions Varmeblok Indleeg.

1. Lad Neogen Lysinbehandlingsreagensglassene varme op ved at indstille holderen pa stuetemperatur (20-25°C)
natten over (16-18 timer). Alternativer til at stabilisere Neogen Lysinbehandlingsreagensglassene til
stuetemperatur er at saette Neogen Lysinbehandlingsreagensglassene pa arbejdsbordet i mindst 2 timer, inkubere
Neogen Lysinbehandlingsreagensglassene i en inkubator ved 37 + 1°C i 1 time eller stille dem i en tar, dobbelt
varmeblok i 30 sekunder ved 100°C.

Vend de lukkede reagensglas pa hovedet for at blande. Ga til neeste trin inden 4 timer, efter glasset er vendt.

3. Fjern den opformerede prove fra inkubatoren.

3.1.1 Massér forsigtigt bunden af opformeringsposen, fer preven overfgres til Neogen
Lysinbehandlingsoplgsningsglasset.

3.1.2 Yderligere praver kan vaere ngdvendige til gentagelse af praven eller til bekraeftelsestrin. Efter indsamling af
preven skal posen rulles ned for at minimere frirum og forhindre, at opformeringen eksponeres med luft. Hvis
der kraeves bekraeftelse af formodede resultater, ber du ga til de bekraeftende trin sa snart det formodede
resultat foreligger.

4. Et Neogen Lysinbehandlingsreagensglas er pakraevet til hver prave og til NC-prgven (sterilt opformeringsmedie).

4.1 Reagensglasstrimler til Neogen Lysinbehandlingsoplasning kan skaeres til det gnskede antal reagensglas. Veelg

antal reagensglas eller strimler til 8 reagensglas efter behov. Seet Neogen LS-reagensglassene i en tom holder.

4.2 Abn én Neogen LS-reagensglasstrimmel ad gangen for at undga krydskontaminering, og brug en ny pipette til

hvert overfgrselstrin.

4.3 Overfer opformeret prave til Neogen LS-reagensglas som beskrevet nedenfor:

N

| Overfgr hver opformeret prave til et individuelt Neogen LS-reagensglas ferst. Overfer NC til sidst.

4.4 Brug Neogen® Molekylaer Detektions Veerktgj til Cap/Decap (lukning/&bning) — Lysin-behandling til at &bne én
Neogen LS-reagensglasstrimmel ad gangen.

4.5 Smid Neogen LS-reagensglassets lag vaek — hvis lysat skal gemmes til gentestning, s& placér lagene i en ren
beholder til genpéseetning efter lysinbehandlingen.
4.5.1 Ved behandling af gemt af lysat, se bilag A.

4.6 Overfer 20 pl prove til et Neogen Lysinbehandlingsreagensglas.
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5. Gentag trin 4.4 til 4.6 efter behov for det antal prever, der skal testes.
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6. Naralle praver er blevet overfart, skal der overfares 20 pl NC (sterilt opformeringsmedie, f.eks. BPW) til et
Neogen Lysinbehandlingsreagensglas. Brug ikke vand som en NC.

7. Kontrollér, at Neogen Molekyleer Detektions Varmeblok Indleeg har en temperatur pa 100 + 1°C.

8. Anbring glasholderen med Neogen Lysinbehandlingsreagensglas i Neogen Molekyleer Detektions Varmeblok Indleeg,
og opvarm i 15 = 1 minutter. | Izbet af opvarmningen vil Neogen Lysinoplgsningen skifte farve fra pink (kalig) til gul
(varm).

8.1 Prever, som ikke er blevet korrekt varmebehandlet under analysens lysinbehandlingstrin, kan udgere en veesentlig
miljgrisiko og ber IKKE szettes ind i Neogen Molekyleer Detektions Instrument.

9. Fjern den udaekkede holder med Neogen Lysinbehandlingsreagensglas fra Neogen Molekylaer Detektions Varmeblok,

og lad det kgle i Neogen Molekyleer Detektions Kaleblok Indleeg i mindst 5 minutter og i hajst 10 minutter. Neogen
Molekylzer Detektions Kaleblok Indleeg brugt ved stuetemperatur uden Neogen® Molekyleer Detektions Kaleblok
Bakke bgar sta direkte pa laboratoriebordet. Nar det er koldt, skifter Neogen lysinoplasningen farve tilbage til lyserad.

10. Fjern holderen med Neogen LS-reagensglas fra Neogen Molekyleer Detektions Kgleblok Indleeg.

001500

il YA

Amplifikation

1.

2.
3.

4.

Et Neogen Molekylzer Detektions Analyse 2 - Campylobacter-reagensglas er pakraevet til hver prave og NC.

1.1 Reagensglasstrimler kan tilpasses til det gnskede antal reagensglas. Veelg antallet af individuelle Neogen
Molekyleer Detektions Analyse 2 - Campylobacter-reagensglas eller 8-reagensglasstrimler efter behov.

1.2 Placer reagensglassene i en tom holder.

1.3 Undgé at forstyrre reagenskuglerne pa bunden af reagensglassene.

Veelg ét Neogen Reagens Kontrol-reagensglas, og anbring det i holderen.

For at undgéa krydskontaminering dbnes én Neogen Molekyleer Detektions Analyse 2 - Campylobacter-

reagensglasstrimmel ad gangen, og der bruges en ny pipettespids til hvert overfgrselstrin.

Overfer hvert lysat til et Neogen Molekylzer Detektions Analyse 2 - Campylobacter-reagensglas og Neogen Reagens

Kontrol-reagensglas som beskrevet nedenfor:

Overfer hver prevelysat til individuelle Neogen Molekyleer Detektions Analyse 2 - Campylobacter-reagensglas forst,
efterfulgt af NC. Hydrer Neogen Reagens Kontrol-reagensglasset sidst.

5.

Brug Neogen® Molekyleer Detektions Veerktgj til Cap/Decap (lukning/abning) - Reagens til at 8bne Neogen Molekylaer

Detektions Analyse 2 - Campylobacter-reagensglas - én reagensglasstrimmel ad gangen. Bortskaf haetten.

5.1 Overfer 20 pl pravelysat fra den gverste halvdel af vaesken (undgé praecipitat) i Neogen Lysinbehandlings-
reagensglasset til et tilsvarende Neogen Molekylaer Detektions Analyse 2 - Campylobacter-reagensglas. Dosér
med en skra haeldning for at undga at forstyrre kuglerne. Bland forsigtigt ved at pipettere op og ned 5 gange.

5.2 Gentag trin 5.1, til individuelt prevelysat er blevet tilfgjet til et tilsvarende Neogen Molekylzer Detektions Analyse
2 - Campylobacter-reagensglas i strimlen.

5.3 Deek Neogen Molekyleer Detektions Analyse 2 - Campylobacter-reagensglassene med det medfglgende ekstra lag
og brug den runde side af Neogen Molekylser Detektions Veerktgj til Cap/Decap (lukning/dbning) - Reagens til at
pafgre tryk i en frem- og tilbagegéaende retning, og serg for, at laget sidder fast.

5.4 Gentag trin 5.1 til 5.3 efter behov for det antal prever, der skal testes.
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5.5 Nar alle pravelysater er blevet overfert, gentages trinene 5.1 til 5.3 for at overfare 20 ul NC-lysat til et
Neogen Molekyleer Detektions Analyse 2 - Campylobacter-reagensglas.
5.6 Overfar 20 pl NC-lysat til et Neogen Reagens Kontrol-reagensglas. Dosér med en skra haeldning for at undgé at
forstyrre kuglerne. Bland forsigtigt ved at pipettere op og ned 5 gange.
6. Seet reagensglassene med lag pasat i en ren og dekontamineret Neogen Molekyleer Detektions Bakke til hurtig
pafyldning. Luk og las laget til Neogen Molekyleer Detektions Bakke til hurtig pafyldning.

N

Gennemga og bekreaeft den konfigurerede karsel i Neogen Molekyleer Detektions softwaren.

8. Klik pa startknappen i softwaren, og vaelg det instrument, du vil bruge. Det valgte instruments lag 4bnes automatisk.

9. Anbring Neogen Molekylzer Detektions Bakke til hurtig pafyldning i Neogen Molekylzer Detektions Instrument, og
luk laget for at pabegynde analysen. Resultaterne fremkommer inden for 60 minutter, skant positive resultater kan
fremkomme hurtigere.

10. Nar analysen er feerdig, fiernes Neogen Molekyleer Detektions Bakke til hurtig pafyldning fra Neogen Molekylzer

Detektions Instrument, reagensglassene bortskaffes ved at lade dem ligge i blad i en 1-5 % (v:v i vand)

husholdningsklorinoplgsning i 1 time og pa god afstand af analyseklarggrelsesomradet.

BEMARK: For at minimere risikoen for falsk-positiver pga. krydskontaminering ma reagensglas, der indeholder
forsteerket DNA, aldrig dbnes. Dette omfatter Neogen Molekyleer Detektions Analyse 2 - Campylobacter-reagensglas,
Neogen Reagens Kontrol-reagensglas og Neogen Matrix Kontrol-reagensglas. Bortskaf altid kontaminerede
reagensglas ved nedsaenkning i en 1-5 % (v: v i vand) husholdningsklorinoplasning i 1 time og pé afstand af
analyseforberedelsesomradet.

Resultater og fortolkning

En algoritme fortolker lyseffektkurven, der er et resultat af detektionen af nukleinsyreamplifikation. Resultaterne bliver
automatisk analyseret af softwaren og bliver farvekodet baseret pa resultatet. Et positivt eller negativt resultat bliver
fastsldet ved at analysere et antal unikke kurveparametre. Formodede positive resultater bliver rapporteret i realtid, mens
negative resultater og inspektionsresultater bliver vist, efter karslen er gennemfert.

Formodede positive praver skal bekreeftes ifglge sikkerhedspraksis for et standardlaboratorium eller ved at fglge den
relevante referencemetodebekraeftelse?, der begynder med overfarsel fra den primaere Neogen Campylobacter
Opformerings Bouillon til selektive Campylobacter-plader med mikro-aerofil inkubering, bekreeftelse af isolater ved
hjeelp af passende biokemiske, biokemiske og serologiske metoder. For at vedligeholde opformeringen bedst muligt skal
opformeringsposen rulles ned efter prgveindsamling.

BEMA/ERK: Selv en negativ prgve vil ikke give en nulafleesning, idet systemet og Neogen Molekyleer Detektions Analyse
2 - Campylobacter amplifikationsreagenser har en "baggrundsmaessig" relativ lysenhed (RLU)-laesning.

| sjeeldne tilfeelde af en useedvanlig lyseffekt vil algoritmemaerkaterne kategorisere dette som Inspektion. Neogen anbefaler
brugeren at gentage analysen for alle inspektionsprgver. Hvis resultatet fortsat markeres til Inspektion, skal du fortsaette til
bekreeftelsestest ved brug af din foretrukne metode eller som specificeret i lokale forskrifter!'-2),

Bilag A. Protokolafbrydelse: Opbevaring og gentestning af varmebehandlede lysater

1. Til opbevaring af varmebehandlet lysat p&saettes en ren haette pd Neogen Lysinbehandlingsreagensglasset (se afsnittet
Lysinbehandling, 4.5)

2. Opbevarved 2-8°C i op til 72 timer.
3. Forbered en opbevaret prave til amplifikation ved at vende den pa hovedet 2-3 gange for at blande.
4. Tag lagene af reagensglassene.
5. Placér de blandede lysatreagensglas pa Neogen Molekyleer Detektions Varmeblok Indleeg, og varm op til
100 = 1°Ci 5 £ 1 minutter.
6. Fjern holderen med Neogen Lysinbehandlingsreagensglas fra Neogen Molekyleer Detektions Varmeblok, og lad det

kele i Neogen Molekylaer Detektions Kaleblok Indlaeg i mindst 5 minutter og i hgjst 10 minutter.
7. Fortsaet protokollen i afsnittet Amplifikation som angivet ovenfor.
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ANEI]EEN
Produktveiledning

Molekylaert deteksjonskit 2 - Campylobacter

Produktbeskrivelse og tiltenkt bruk

Neogen® Molekylzert deteksjonskit 2 - Campylobacter brukes sammen med Neogen® System for molekyleer deteksjon for
rask og spesifikk deteksjon av Campylobacter jejuni, Campylobacter lari og Campylobacter coli i miljgprever av beriket
mat, for- og matprosess.

Neogen Molekylzere deteksjonstester bruker slgyfe-mediert isotermisk amplifikasjon for hurtig amplifikasjon av
nukleinsyresekvenser med hay spesifisitet og sensitivitet, kombinert med bioluminescens for & detektere amplifikasjonen.
Antatt positive testresultater rapporteres i sanntid, mens negative resultater vises etter at testen er fullfert. Antatte positive
resultater skal bekreftes ved hjelp av din foretrukne metode eller som spesifisert av lokale forskrifter(-2,

Neogen Molekylzert deteksjonskit 2 - Campylobacter er ment for bruk i et laboratoriemiljg av fagpersoner med
oppleering i laboratorieteknikker. Neogen har ikke godkjent dette produktet for bruk i andre industrier enn mat og drikke.
Neogen har for eksempel ikke godkjent dette produktet for testing av farmasaytiske, kosmetiske og kliniske praver eller
veterinaerprever. Neogen Molekyleert deteksjonskit 2 - Campylobacter er ikke evaluert med alle mulige matprodukter,
matprosesser, testprotokoller eller med alle mulige bakteriestammer.

Som for alle testmetoder kan kilden, formuleringen og kvaliteten til anrikningsmediet pavirke resultatene. Faktorer
som prgveinnsamlingsmetoder, testprotokoller, preveforberedelse, handtering og laboratorieteknikk kan ogsa pavirke
resultatet. Neogen anbefaler & evaluere metoden, inkludert anrikningsmediet, i brukerens miljg ved bruk av et tilstrekkelig
antall praver ved spesielle nzeringsmidler og mikrobielle utfordringer for & sikre at metoden oppfyller brukerens kriterier.

Neogen har evaluert Neogen Molekylzert deteksjonskit 2 - Campylobacter med Neogen® Campylobacter
Oppformeringsbuljong og blodfri Bolton oppformeringsbuljong.

Neogen® Instrument for molekyleer deteksjon er ment for bruk med prgver som har gjennomgéatt varmebehandling i
testens lyseringstrinn, som er konstruert for & adelegge organismer som finnes i prgven. Prgver som ikke har blitt ordentlig
varmebehandlet under testlyseringstrinnet kan vurderes som en potensiell biologisk fare og skal IKKE settes inn i Neogen
Instrument for molekyleer deteksjon.

Neogen Food Safety er ISO (International Organization for Standardization) 9001 -sertifisert for utforming og produksjon.
Neogen Molekylzert deteksjonskit 2 - Campylobacter inneholder 96 tester, beskrevet i tabell 1.
Tabell 1. Komponenter i Neogen Molekyleert deteksjonskit

Artikkel Beskrivelse Mengde Innhold Kommentarer

Neogen® Lyseringsoppl@sning Rosa opplgsning 96 (12 rekker med Plassert i stativ
(LS) i gjennomsiktige rer 8 rar) SBO L LS per rar og klar til bruk

Reagensrar for Neogen® Lyofilisert spesifikk

96 (3 poser, med

Molekyleert deteksjonskit 2 - Lilla rer - amplifikasjon og Klar til bruk
Campylobacter 4 strips med 8 rar hver) deteksjonsblanding
Ekstra lokk Lilla lokk 96 (12 rekker med Klar til bruk
8 lokk hver)
Lyofilisert
Gjennomsiktige rer 16 (2 poser med kontroll-DNA .
® ’
Neogen® Reagenskontroll (RC) med vippelokk 8 individuelle rgr hver) amplifikasjon og Klar til bruk

deteksjonsblanding

Den negative kontrollen (NC), som ikke medfglger i kittet, er et sterilt oppformeringsmedium, for eksempel
Neogen Campylobacter Oppformeringsbuljong. Ikke bruk vann som NC.

En hurtigstartguide er tilgjengelig pa www.neogen.com

Sikkerhet

Brukeren ma lese, forsta og felge all informasjon om sikkerhet i instruksjonene for Neogen System for molekyleer deteksjon
og Neogen Molekylzert deteksjonskit 2 - Campylobacter. Behold sikkerhetsveiledningen for fremtidig referanse.
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A ADVARSEL: Indikerer en farlig situasjon som, om den ikke unngas, kan resultere i dad eller alvorlig personskade
og/eller materielle skader.

MERKNAD: Indikerer en potensielt farlig situasjon som, om den ikke unngas, kan fare til materielle skader.

A ADVARSEL

lkke bruk Neogen Molekylaert deteksjonskit 2 - Campylobacter i diagnostisering av tilstander hos mennesker eller dyr.

Brukeren ma gi opplaering i korrekte testteknikker til sitt personell: for eksempel Good Laboratory Practices®,
1ISO 170259, eller ISO/IEC 7218©,

For a redusere risikoene forbundet med et falskt negativt resultat som kan fgre til utslipp av kontaminert produkt:

Falg protokollen og utfagr testene akkurat slik de beskrives i produktveiledning.

Oppbevar Neogen Molekylzert deteksjonskit 2 - Campylobacter slik som beskrevet pa pakning og i produktveiledning.
Bruk alltid Neogen Molekyleert deteksjonskit 2 - Campylobacter fgr utlepsdatoen.

Klargjer Neogen® Campylobacter Oppformeringsbuljong i henhold til produktveiledning.

Ikke autoklaver Neogen Campylobacter Oppformeringsbuljong.

Bruk Neogen Molekyleert deteksjonskit 2 - Campylobacter for mat- og miljgprever som er godkjent internt eller av en
tredjepart.

Bruk kun Neogen Molekylzert deteksjonskit 2 - Campylobacter med overflater, desinfeksjonsmidler, protokoller og
bakteriestammer som har blitt validert internt eller av en tredjepart.

For en miljgprave som inneholder ngytraliserende buffer med arylsulfonat-kompleks, skal du utfgre en 1:2 fortynning
for testing (1 del preve i 1 del steril anrikningsbuljong). Et annet alternativ er & overfgre 10 pL av den ngytraliserende
bufferanrikningen inn i Neogen lyseringsopplgsningsrarene. Pravehandteringsprodukter fra Neogen® som inkluderer
ngytraliserende buffer med arylsulfonatkompleks: RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB, SSL10NB2G, HS10NB,
HS10NB2G og HS2410NB2G.

For a redusere risikoene forbundet med eksponering for kjemikalier og biologiske farer:

e Utfer patogentesting i et laboratorium som er korrekt utstyrt, under oppsyn av fagopplaert personell. Inkubert
anrikningsmedium og utstyr eller overflater som har veert i kontakt med inkubert anrikningsmedium, kan inneholde
patogener pa et niva som kan innebaere helserisiko for mennesker.

Falg alltid standard praksis for laboratoriesikkerhet, inkludert bruk av egnet personlig verneutstyr og @yevern ved
handtering av reagensrgr og kontaminerte praver.

Unngé kontakt med innholdet i anrikningsmediet og reagensrgr etter amplifisering.

Kast anrikede praver i henhold til gjeldende lokale/regionale/nasjonale regulerende standarder.

Prever som ikke har blitt ordentlig varmebehandlet under testlyseringstrinnet kan vurderes som en potensiell biologisk
fare og skal IKKE settes inn i Neogen Instrument for molekyleer deteksjon.

For a redusere risikoene forbundet med krysskontaminering ved klargjering av test:

e Bruk alltid hansker (for & beskytte brukeren og forhindre innfaring av nukleaser).

For & redusere risiko forbundet med eksponering for varme vaesker:

e |kke overstig den anbefalte temperaturinnstillingen pa varmeblokken.

o lkke overstig den anbefalte oppvarmingstiden.

e Bruk et passende, kalibrert termometer til & kontrollere temperaturen pa Neogen® Varmeblokkinnsats for molekyleer
deteksjon (f.eks. delvis nedsenket termometer eller digitalt termoelement-termometer, ikke et helt nedsenket
termometer). Termometeret mé plasseres pa det angitte stedet p4 Neogen Varmeblokkinnsats for molekylaer
deteksjon.

MERKNAD

For a redusere risikoene forbundet med krysskontaminering ved klargjering av test:

Skift hansker fer hydrering av reagens-pellet.

Det anbefales & bruke pipettespisser med sterile, spraybaserte barrierer (filtrerte), av molekylaerbiologi-karakter.

Bruk en ny pipettespiss for hver preveoverfering.

Bruk gode laboratoriepraksiser til & overfare prgven fra anrikningen til lyseringsrgret. For & unngéa kontaminering av
pipetter kan brukeren velge & legge til et mellomtrinn under overfgring. Brukeren kan for eksempel overfare hver
anrikede prave til et sterilt rer.

Dersom tilgjengelig, bar brukeren bruke en arbeidsstasjon for molekyleer biologi som har en bakteriedrepende lampe.
Utfgr periodisk dekontaminering av benker og utstyr (pipetter, verktay for lukking/dpning, osv.) i laboratoriet med en
1-5 % (volumandel i vann) opplgsning av husholdningsblekemiddel eller opplasning for fijerning av DNA.
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For a redusere risikoene forbundet med falskt positivt resultat:

e Apne aldri rerene etter amplifisering.

e Kast alltid de kontaminerte rarene ved & blagtlegge dem i en 1-5 % (volumandel i vann) opplgsning av
husholdningsblekemiddel i 1 time og borte fra testens forberedelsesomrade.

e Autoklaver aldri rgrene etter amplifisering.

Se HMS-databladet for ytterligere informasjon og lokale forskrifter for avhending.

Hvis du har spgrsmal om spesifikke bruksomrader eller prosedyrer, kan du besake vart nettsted pa www.neogen.com eller
ta kontakt med en lokal Neogen-representant eller -forhandler.

Brukeransvar
Brukere er ansvarlige for a sette seg inn i produktveiledningen og informasjon om produktet. Besgk nettsiden var,
www.neogen.com, eller kontakt din lokale Neogen-representant eller -distributer for mer informasjon.

Ved valg av testmetode er det viktig a ta hensyn til at eksterne faktorer som metoder for stikkpraver, testprotokoller,
preparering av prgver, handtering, laboratorieteknikk og selve preven kan pavirke resultatene.

Ved valg av testmetode er det brukerens ansvar & vurdere et tilstrekkelig antall prever med passende matriks og mikrobielle
utfordringer for a tilfredsstille brukeren om at den valgte prgvemetoden oppfyller brukerens kriterier.

Det er ogsé brukerens ansvar & fastsla at alle prevemetoder og resultater tilfredsstiller kundens og leverandgrens krav.

Som med alle testmetoder utgjer ikke resultatene som oppnas ved bruk av noe Neogen Food Safety-produkt, noen garanti
om kvaliteten av matriksene eller prosessene som testes.

For & hjelpe kunder med & evaluere metoden for forskjellige matmatriks, har Neogen utviklet Neogen® Matrisekontrollsett
for molekylzer deteksjon. Bruk Neogen Matrisekontroll for molekyleer deteksjon ved behov for & avgjere om matrikset

har egenskapen til & pavirke resultatene for Neogen Molekylaert deteksjonskit 2 - Campylobacter. Test flere praver som
representerer matrikset, dvs. prgver innhentet fra forskjellige opphav, i lepet av en hvilken som helst valideringsperiode
nar Neogen-metoden brukes, ved testing av nye eller ukjente matriks, eller matriks som har gjennomgatt endringer i
ravaremateriale eller prosess.

Et matriks kan defineres som en produkttype med indre egenskaper, slik som sammensetning og prosess. Forskjeller
mellom matriks kan veere sé enkle som effekter som skyldes forskjeller i prosessering eller presentasjon, for eksempel ra
i forhold til pasteurisert, fersk i forhold til terket osv.

Begrensing av garantier / begrensede rettigheter

MED MINDRE DET ER UTTRYKKELIG SKREVET | EN BEGRENSET GARANTI PA EN PRODUKTPAKNING, FRASKRIVER
NEOGEN SEG ALLE DIREKTE OG INDIREKTE GARANTIER, INKLUDERT MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER GARANTI
OM SALGBARHET ELLER ANVENDELSE TIL ET BESTEMT FORMAL. Hvis noe Neogen Food Safety-produkt er defekt, vil
Neogen eller dets autoriserte distributer erstatte eller refundere produktets kjgpesum etter eget skjgnn. Dette er dine
ubetingede rettigheter. Du mé straks varsle Neogen innen seksti dager fra oppdagelsen av enhver mulig feil i et produkt og
returnere dette produktet til Neogen. Kontakt Neogen-representanten din eller den autoriserte Neogen-distributgren hvis
du har flere spgrsmal.

Begrensning av Neogens ansvar

NEOGEN VIL IKKE VAERE ANSVARLIG FOR NOE TAP ELLER SKADE, DIREKTE ELLER INDIREKTE, SPESIELL, TILFELDIG
ELLER FOLGESKADE, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, TAPT FORTJENESTE. Ikke under noen omstendighet skal
Neogens ansvar, under noen juridisk teori, overstige kigpesummen for et produkt som antas a veere defekt.

Oppbevaring og avhending

Oppbevar Neogen Molekylzert deteksjonskit 2 - Campylobacter ved 2-8 °C (35-47 °F). Ma ikke fryses. Hold kitet borte
fra lys under oppbevaring. Etter at kitet er apnet, skal folieposen undersgkes for skader. Ma ikke brukes dersom posen

er skadet. Etter apning skal ubrukte reagensrgr alltid oppbevares i den gjenlukkbare posen med tarkemiddelet inni, for

& opprettholde stabiliteten til de lyofiliserte reagensene. Oppbevar forseglede poser ved 2-8 °C (35-47 °F) i maksimalt
90 dager.

Ikke bruk Neogen Molekylzert deteksjonskit 2 - Campylobacter etter utlepsdatoen. Utlgpsdato og partinummer er angitt
pa etiketten pa utsiden av esken. Etter bruk kan rgrene med oppformeringsmediet og Neogen Molekylzer deteksjonskit
2 - Campylobacter inneholde potensielle patogent materiale. Nar testingen er fullfert, felger brukeren gjeldende
industristandarder for kasting av kontaminert avfall. Se HMS-databladet for ytterligere informasjon og lokale forskrifter
for avhending.
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Bruksanvisning

Falg alle instruksjonene naye. Dersom dette ikke blir gjort, kan det fgre til ungyaktige resultater.

Utfar periodisk dekontaminering av benker og utstyr (pipetter, verktay for lukking/&pning, osv.) i laboratoriet med en
1-5 % (volumandel i vann) opplasning av husholdningsblekemiddel eller oppl@sning for fijerning av DNA.

Brukeren mé fullfgre oppleeringen for operatarer av Neogen System for molekylaer deteksjon (OQ), som beskrevet i
dokumentet «Installasjonskvalifikasjon (IQ) / Driftskvalifikasjon (OQ) Protokoller og instruksjoner for Neogen System for
molekyleer deteksjon»®,

Medieklargjering

Klargjer Neogen® Campylobacter Oppformeringsbuljong (CE250) i henhold til produktveiledning. lkke autoklaver medium
for bruk. Bruk mediet innen 24 timer etter fremstilling. Oppbevar fremstilt buljong ved 2-8 °C™") beskyttet fra lyset hvis den
ikke blir brukt umiddelbart etter fremstilling. Serg for at mediet er herdet til 20-30 °C fer bruk.

Prgvetaking

Neogen Campylobacter Oppformeringsbuljong skal ikke brukes til fugleskylling eller transportmedium. Samle og
transporter prgver i henhold til dine etablerte preveinnsamlingsprosedyrer.

Prgveanriking
Tabell 2 viser veiledning for generelle anrikningsprotokoller for mat- og miljgprever.

Det er brukerens ansvar a validere alternative prgveprotokoller eller fortynningsforhold for & sikre at testmetoden mgter
brukerens krav.

Prevepreparering
a. Skyllinger av skrott og ra fjeerkredeler
1. Skyll en renset ra fjaerkreskrott med 400 mL bufret peptonvann (BPW) i ett minutt. Hvis du skyller fjszerkredeler,
skyll 1,8 til 2 kg (4 Ib = 10 %) med fugledeler med 400 mL av BPW(:8),
2. For skrott- og ra fjeerkredeler, la overfladig veeske dryppe fer du skyller prgven for & unngé overfering av overfladig
behandlingsvaeske i preveposen®,
3. For fjeerkre som har blitt behandlet med cetylpyridiniumklorid (CPC), ma du legge til 5 mL per L med polysorbat
80 (IUPAC: Polyoksyetylen (20) sorbitanmonooleat; CAS 9005-65-6) til fremstilt Neogen Campylobacter
Oppformeringsbuljong. Polysorbat 80 kan tilsettes vann far sterilisering for mer effektiv opplasning eller & gjgre det
mulig 3 sterilisere vann far fremstilling av Neogen Campylobacter Oppformeringsbuljong.
4. Overfer 30 mL av skyllemiddel til en steril pose pa en aseptisk méate og tilsett 30 mL med
Neogen Campylobacter Oppformeringsbuljong.
b. Skrottsvamp
1. Svamper bgr hydreres fgr preven med opptil 25 mL BPW fgr prgven tas!. Hvis du transporterer prgvene, sgrg for
at posen rulles ned og holdes ved 2-8 °C.

Svabre fjeerkreskrott eller ta preve med svamp.

Plasser svaberpinnen i en steril pose og tilsett 25 mL med Neogen Campylobacter Oppformeringsbuljong. Pass pa
at svaberpinnen eller svampen er dekket av det oppformerte mediet.

c. Ra fjeerkreprodukter
1. Vei 325 = 32,5 g med prave og plassér i en steril pose pa en aseptisk mate. Tilsett 1625 + 32,5 mL med BPW til det
ra fjeerkreproduktet. For & dispergere klumper, blander man godt ved & massere med hendene.

2. Etter blanding tilsetter man 30 mL ra blanding av fjeerkreprodukt i en steril pose og tilsetter 30 mL med
Neogen Campylobacter Oppformeringsbuljong, far man blander godt.

d. Ratt og spiseklart kjott
1. Vei 25 g med prgve og plassér i en steril pose pa en aseptisk mate. Det anbefales & bruk en filterpose for a gjgre
prevetakingen lettere.

Tilsett 225 mL med Neogen Campylobacter Oppformeringsbuljong.

Masser for hand for & bryte opp i klumper. Unnga & skape bobler nar du blander. Ikke behandle posen ved &
homogenisere eller blande.

e. Fotsvabre for primaer produksjon
1. Ta preve med fotsvaber i henhold til dine etablerte prgvetakingsprosedyrer.

2. Plasser EN sokk i en steril pose og tilsett 100 mL med Neogen Campylobacter Oppformeringsbuljong.
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f. Dravattpinne

1. Samle preven med forhandsfuktet vattpinneenhet i henhold til dine etablerte prevetakingsprosedyrer.
2. Plasser svaberpinnen i en steril pose og tilsett 100 mL med Neogen Campylobacter Oppformeringsbuljong.

Inkubasjon av anrikelse

1. Rull ned posen for & redusere luftrom og hindre eksponering av oppformeringsblandingen for luft. Masser posen
forsiktig i omtrent 10 = 2 sekunder. lkke behandle posen ved 4 homogenisere eller blande, og unnga a skape bobler
mens du blander.

2. Inkuber posen aerobt ved 41,5 + 1 °C, se tabell 2 for egnet inkubasjonstid.

ADVARSEL: Hvis man velger a bruke ngytraliserende buffer som inneholder arylsulfonatkompleks, m& man blande ut den
berikete miljgpraven i forholdet 1:2 (1 part prave til 1 del steril oppformeringsbuljong) far testing, for & kunne redusere
risikoer forbundet med falskt negativt resultat som farer til at det kontaminerte produktet slippes ut. Et annet alternativ er
& overfgre 10 pL av den naytraliserende bufferanrikningen inn i Neogen lyseringsopplasningsrarene.

Det er brukerens ansvar & validere alternative praveprotokoller eller fortynningsforhold for & sikre at testmetoden mgter
brukerens krav.

Tabell 2. Generelle oppformeringsprotokoller.

Prevematriks Provestorrelse Neogen Campylo- Anrikningstemperatur Anrikningstid Volum
bacter Oppformer- (x1°C) (timer) preveanalyse
ingsbuljong (mL)® (uL)@
Skrottsskyllinger® | 30 mL skylling
Fugledelskyllinger® i BPW 30 41,5 22-26 20
En svamp
forhandsfuktet
e Skrottssvamp® med opptil 25 41,5 22-26 20
25 mL
med BPW
R&tt kjott
Spiseklart kjtt 259 225 41,5 24-28 20
° fFotsvaberfra 1 fotsvaber 100 41,5 20-26 20
primeer produksjon
e Dra vattpinne fra !
avatip ? | forhandsfuktet 100 41,5 22-26 20
primaer produksjon enhet

(@) Hvis fugler er blitt behandlet med cetylpyridiniumklorid (CPC), ma du legge til 5 mL per L med polysorbat 80
(IUPAC: Polyoksyetylen (20) sorbitanmonooleat; CAS 9005-65-6) til fremstilt Neogen Campylobacter
Oppformeringsbuljong. Polysorbat 80 kan tilsettes vann far sterilisering, eller den kan tilsettes sterilt vann far
fremstilling av Neogen Campylobacter Oppformeringsbuljong.

(b) Neogen Campylobacter Oppformeringsbuljong skal brukes innen 24 timer etter fremstilling. Medium begr veere ved
omgivelsestemperatur (25-30 °C) fgr bruk.

(c) Masser bunnen av posen forsiktig far du samler anriket prgve for analysering. Etter at du har tatt praven, rull ned
posen for & forhindre at anrikningen eksponeres for luft. Det kan kreves en ytterligere prgve for omtesting eller
bekreftende trinn.

Spesifikke veiledninger for validerte metoder

AOAC?® Performance Tested*™ (PTM) sertifikat #111803
. PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 111803

Studier ved AOAC Research Institute PTM®M viste at Neogen Molekyleert deteksjonskit 2 - Campylobacter ble funnet &
veere en effektiv metode for & pavise Campylobacter. Matriksene som ble testet i studien er vist i tabell 3.
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Tabell 3. Anrikningsprotokoller i henhold til AOAC PTMSM sertifikat #111803.

Prgvematriks Provestorrelse Neogen Campylo- Anrikningstemperatur Anrikningstid Volum
bacter Oppformer- (x1°C) (timer) preveanalyse
ingsbuljong (mL)© (uL)<
Hel skrott skylt i 30 mL skylling i
400 mL med BPW®® i BPW 30 41,5 22-26 20
Fugledel (1,8 til 2 .
kg) skylti400 mL | SO MLskvlling 30 41,5 22-26 20
med BPW®® |BPW
En svamp
forhandsfuktet
Kallunsigot: med opptil 25 41,5 24-26 20
P 25 mL
med BPW
Réa kjattdeig av fjeerkre ?g dr:kLt-
(325 = 32,5 g) skylt Elanding 30 41,5 24-28 20
H + (b)
i 1625 = 32,5 mL BPW BPW
Kyllingnuggets 259 225 41,5 24-28 20

(@) Huvis fugler er blitt behandlet med cetylpyridiniumklorid (CPC), m& du legge til 5 mL per L med polysorbat 80
(IUPAC: Polyoksyetylen (20) sorbitanmonooleat; CAS 9005-65-6) til fremstilt Neogen Campylobacter
Oppformeringsbuljong. Polysorbat 80 kan tilsettes vann fer sterilisering, eller den kan tilsettes sterilt vann far
fremstilling av Neogen Campylobacter Oppformeringsbuljong.

(b) Alternativt kan denne matrikset anrikes med 30 mL med 2X blodfri Bolton oppformeringsbuljong (BF-BEB)
i48 = 2 timer ved 42 = 1,0 °C under mikroaerobiske forhold. Overfgr 20 pL av prgven til en Neogen
lyseringsoppl@sning.

(c) Neogen Campylobacter Oppformeringsbuljong skal brukes innen 24 timer etter fremstilling. Medium begr veere ved
omgivelsestemperatur (25-30 °C) fgr bruk.

(d) Masser bunnen av posen forsiktig far du samler anriket prgve for analysering. Etter at du har tatt praven, rull ned
posen for a forhindre at anrikningen eksponeres for luft. Det kan kreves en ytterligere prgve for omtesting eller
bekreftende trinn.

Klargjering av Neogen® Brett til hurtiglading for molekylzer deteksjon

1. Veet en klut med 1-5 % (volumandel i vann) husholdningsblekemiddel og tark av Neogen Brett til hurtiglading for
molekylaer deteksjon.

2. Skyll Neogen Brett til hurtiglading for molekylaer deteksjon med vann.

3. Bruk en engangsklut til 4 terke Neogen Brett til hurtiglading for molekyleer deteksjon.

4. Serg for at Neogen Brett til hurtiglading for molekyleer deteksjon er tart for bruk.

Klargjering av Neogen® Kjgleblokkinnsats for molekylaer deteksjon

Plasser Neogen Kjgleblokkinnsats for molekyleer deteksjon direkte pa laboratoriebenken: Neogen Brett til kjgleblokk for

molekyleer deteksjon er ubrukt. Bruk kjgleblokken ved laboratoriets romtemperatur (20-25 °C).

Klargjering av Neogen® Varmeblokkinnsats for molekylzer deteksjon

Plasser Neogen Varmeblokkinnsats for molekylaer deteksjon i en dobbelblokktermostat. Sl& pa blokktermostaten og still
inn temperaturen slik at Neogen Varmeblokkinnsats for molekylaer deteksjon nar og opprettholder en temperatur pa 100
£1°C.

MERK: Avhengig av varmeenheten, skal Neogen Varmeblokkinnsats for molekyleer deteksjon bruke omtrent 30
minutter p& & nd temperaturen. Bruk et passende, kalibrert termometer (f.eks. et delvis nedsenket termometer eller
et digitalt termoelement-termometer, ikke et helt nedsenket termometer) plassert pa angitt sted og verifiser at
Neogen Varmeblokkinnsats for molekyleer deteksjon er ved 100 £ 1 °C.

Klargjering av Neogen® Instrument for molekylzer deteksjon

1. Start programvaren Neogen® molekyleer deteksjon og logg inn. Kontakt Neogen Food Safety-representanten for & fa
bekreftet at du har den nyeste versjonen av programvaren.



(Norsk) “ﬁ ﬁ
2. Sla pa Neogen Instrument for molekyleer deteksjon.

3. Opprett eller endre en gjennomkjgring med data for hver preve. Se brukermanualen for Neogen System for molekylaer
deteksjon for mer informasjon.

MERK: Neogen Instrument for molekylzer deteksjon méa na klar tilstand fer innsetting av Neogen Brett til hurtiglading for
molekyleer deteksjon med reagensrgr. Dette varmetrinnet tar omtrent 20 minutter og indikeres av et ORANSJE lys pa
instrumentets statuslinje. Nar instrumentet er klart for & starte en gjennomkjgring, vil statuslinjen lyse GR@ONT.

Lysering
Fjerne bunnen av stativet med Neogen lyseringsoppleasningsrar med en skrutrekker fer du plasserer den i
Neogen Varmeblokkinnsats for molekyleer deteksjon.

1. La Neogen lyseringsoppl@sningsrgrene varmes opp ved 8 sette stativet i omgivelsestemperatur (20-25 °C) over
natten (16-18 timer). Alternativer til & stabilisere Neogen lyseringsoppl@sningsrgrene til omgivelsestemperatur

er a sette Neogen lyseringsoppl@sningsrgrene pa laboratoriebenken i minst 2 timer, inkubere Neogen
lyseringsopplasningsrgrene i en inkubator ved 37 £ 1 °C i 1 time, eller plassere dem i en tgrr dobbelblokkvarmeenhet i
30 sekunder ved 100 °C.

Vend rerene med hetten pa for & blande. Fortsett til neste trinn innen 4 timer etter invertering.

3. Fjern den anrikete prgven fra inkubatoren.

3.1.1 Masser bunnen av den anrikningsposen fgr du overferer praven til Neogen lyseringsopplesningsraret.

3.1.2 Det kan kreves en ytterligere prave for omtesting eller bekreftende trinn. Rull ned posen for & redusere
luftrom og luft etter prevetaking etter at du har tatt prgven. Hvis det er neadvendig med bekreftelse av antatte
resultater, fortsett med bekreftende trinn sa snart antatt resultat er oppnadd.

4. Ett Neogen lyseringsopplgsningsrar kreves for hver prave og NC-prave (sterilt anrikningsmedium).

4.1 Rekker med Neogen lyseringsopplasningsrer kan klippes til nsket antall rer. Velg antall rgr eller 8-rekker av rgr

som trengs. Plasser Neogen lyseringsoppl@sningsrarene i et tomt stativ.

4.2 For & unnga krysskontaminering skal kun én rekke med Neogen lyseringsoppl@sningsrer apnes om gangen og en

ny pipettespiss brukes for hvert overfgringstrinn.

4.3 Overfer anriket prgve til Neogen lyseringsoppl@sningsrgrene som beskrevet under:

A

Overfar hver anrikede prave til enkeltstdende Neogen lyseringsopplasningsrar ferst. Overfar NC-prgven til sist.

4.4 Bruk Neogen® Verktay for lukking/apning av lyseringsrer for molekyleer deteksjon for & apne én rekke med Neogen
lyseringsopplasningsrar - én rekke om gangen.
4.5 Kast lokket pa Neogen lyseringsopplasningsraret - dersom lysatet skal oppbevares for ny test, plasseres lokkene i
en ren beholder for & sette dem pa igjen etter lysering.
4.5.1 Se vedlegg A for prosessering av tilbakeholdt lysat.
4.6 Overfer 20 pL av prgven til et Neogen lyseringsopplasningsrer.
5. Gjenta trinn 4.4 til 4.6 som ngdvendig, for det antall valgte pragver som skal testes.

6. Naralle pravene er overfart, overfares 20 pL av NC (sterilt anrikningsmedium, f.eks. BPW) inn i et
Neogen lyseringsopplgsningsrer. lkke bruk vann som NC.
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Verifiser at Neogen Varmeblokkinnsats for molekylzer deteksjon har en temperatur pad 100 =1 °C.

Plasser det utildekkede stativet med Neogen lyseringsopplasningsrar i Neogen Varmeblokkinnsats for molekyleer

deteksjon og varm opp i 15 £ 1 minutter. Under oppvarmingen vil Neogen lyseringsopplasningen endre farge fra rosa

(kald) til gul (varm).

8.1 Pregver som ikke har blitt tilstrekkelig varmebehandlet under testlyseringstrinnet kan vurderes som en potensiell
biologisk fare og skal IKKE settes inn i Neogen Instrument for molekylaer deteksjon.

Fjern det utildekkede stativet med Neogen lyseringsopplgsningsrar fra Neogen varmeblokken for molekylzer

deteksjon og la det avkjsles i Neogen Kjgleblokkinnsats for molekyleer deteksjon i minst 5 minutter og maksimum

10 minutter. Nar Neogen Kjgleblokkinnsats for molekyleer deteksjon brukes ved romtemperatur uten Neogen® Brett

til kjgleblokk for molekyleer deteksjon, skal det plasseres direkte pa laboratoriebenken. Nar den er avkjglt, vil Neogen

lyseringsopplasningen endre farge tilbake til rosa.

10. Fjern stativet med Neogen lyseringsoppl@sningsrer fra Neogen Kjgleblokkinnsats for molekyleer deteksjon.

00:15:00

il YA

Amplifikasjon

1.

2.
3.

4.

Ett reagensrgr for Neogen Molekyleert deteksjonskit 2 - Campylobacter kreves for hver preve og for NC.

1.1 Rekker med rgr kan klippes til snsket antall rgr. Velg det nadvendige antallet enkeltstdende reagensrar eller rekker
med 8 rgr for Neogen Molekyleert deteksjonskit 2 for - Campylobacter.

1.2 Plasser rgrene i et tomt stativ.

1.3 Unnga & forstyrre reagenspelletene i bunnen av rerene.

Velg ett Neogen Reagenskontroll-rgr og plasser det i stativet.

For & unngé krysskontaminering, ta av lokket p& én Neogen Molekylzert deteksjonskit 2 - Campylobacter rarrekke om

gangen og bruk ny pipette ved hver preveoverfgring.

Overfar hvert av lysatene til et reagensrar for Neogen Molekylzert deteksjonskit 2 - Campylobacter og et

Neogen Reagenskontroll-rgr som beskrevet nedenfor:

Overfer hvert prevelysat til individuelle Neogen Molekyleert deteksjonskit 2 - Campylobacter-reagensrer SR-rer forst
etterfulgt av NC. Hydrer Neogen Reagenskontroll-rgret til sist.

5.

Bruk Neogen® Verktay for lukking/apning av reagensrar for molekyleer deteksjon for & apne én rekke med reagensrgr

for Neogen Molekylaert deteksjonskit 2 - Campylobacter - én rekke om gangen. Kast lokket.

5.1 Overfer 20 pL av pravelysatet fra den gverste halvdelen av vaesken (unnga presipitat) i
Neogen lyseringsoppl@sningsraret til det korresponderende reagensraret for Neogen Molekylzert
deteksjonskit 2 - Campylobacter. Hold i vinkel under overfering for 8 unnga a forstyrre pelletene. Bland ved
bevege pipetten forsiktig opp og ned 5 ganger.

5.2 Gjenta trinn 5.1 til individuelt pravelysat har blitt lagt til i et korresponderende reagensrar for Neogen Molekyleer
deteksjonskit 2 - Campylobacter i rekken.

5.3 Dekk til reagensrgrene for Neogen Molekyleert deteksjonskit 2 - Campylobacter med de medfelgende ekstra
lokkene, og bruk den avrundede siden av Neogen Verktay for lukking/apning av reagensrar for molekyleer
deteksjon til & presse i en fram-og-tilbake-bevegelse slik at lokket festes godt.

5.4 Gjenta trinn 5.1 til 5.3 som ngdvendig, for det antall valgte pr@ver som skal testes.

5.5 Nér alt provelysatet er overfart, gjentas trinn 5.1 til 5.3 for & overfgre 20 pL med NC-lysat inn i et reagensrgr for
Neogen Molekylzert deteksjonskit 2 - Campylobacter.

5.6 Overfar 20 uL med NC-lysat inn i et Neogen Reagenskontroll-rgr. Hold i vinkel under overfgring for 8 unngé a
forstyrre pelletene. Bland ved a bevege pipetten forsiktig opp og ned 5 ganger.

Sett lukkede rgr over i et rent og dekontaminert Neogen Brett til hurtiglading for molekylzer deteksjon. Lukk og las

lokket til Neogen Brett til hurtiglading for molekyleer deteksjon.
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Se igjennom og bekreft den konfigurerte gjennomkjgringen i programvaren for Neogen Molekylaer deteksjon.

8. Klikk pa startknappen i programvaren og velg instrumentet som skal brukes. Det valgte instrumentets lokk apnes
automatisk.

9. Plasser Neogen Brett til hurtiglading for molekyleer deteksjon inn i Neogen Instrument for molekylzer deteksjon og lukk
lokket for & starte testen. Resultatene er klare innen 60 minutter, mens positive resultat kan bli oppdaget raskere.

10. Etter at testen er fullfert, fiern Neogen Brett til hurtiglading for molekyleer deteksjon fra Neogen Instrument for

molekyleer deteksjon og kvitt deg med ragrene ved & senke dem i en 1-5 % (volumandel i vann) husholdningsblekemiddel

i 1 time og borte fra testens forberedelsesomrade.

MERKNAD: For & redusere risikoen for falske positive resultater pa grunn av krysskontaminering skal aldri reagensrar
som inneholder amplifisert DNA, dpnes. Dette inkluderer reagensrer for Neogen Molekylzert deteksjonskit 2 -
Campylobacter, Neogen Reagenskontroll-rgr og Neogen matrikskontrollrgr. Avhend alltid de forseglede reagensrarene
ved & blgtlegge dem i 1-5 % (volumdeler i vann) opplasning av husholdningsblekemiddel i en 1 time og unna testens
forberedelsesomrade.

Resultater og tolkning

En algoritme tolker lyseffektskurven som er resultatet av deteksjonen av nukleinsyre-amplifikasjon. Resultatene analyseres
automatisk av programvaren og er fargekodet basert pa resultatet. Et positivt eller negativt resultat fastslas av analysen

av flere unike kurveparametere. Antatt positive resultater rapporteres i sann tid, mens negative og «Inspect» (inspiser)-
resultater vil vises etter at gjennomkjgringen er fullfert.

Antatte positive prever mé bekreftes i henhold til laboratoriets standard operasjonsprosedyrer eller ved & falge den
aktuelle referansemetoden for bekreftelse!"?, som begynner med overfaring fra den primeere Neogen Campylobacter
Oppformeringsbuljong-anrikningen til selektive Campylobacter-plater med mikroaerofil inkubasjon, bekreftelse av isolater
ved & bruke de riktige biokjemiske, mikroskopiske og serologiske metodene. For best mulig vedlikehold av anrikningen, rull
ned anrikningsposen etter a ha tatt en prgve.

MERK: Ikke engang en negativ prgve vil gi et null-resultat ettersom systemet og amplifikasjonsreagensene til
Neogen Molekyleert deteksjonskit 2 - Campylobacter har en «bakgrunns»-, relativ lysenhet (RLU).

| et sjeldent tilfelle av eventuelle uvanlige lyseffekter, merker algoritmen dette som Inspiser. Neogen anbefaler brukeren 3
gjenta testen for alle «Inspiser»-prgver. Dersom resultatet fortsatt er «Inspiser», fortsett til bekreftelsestesten og bruk av din
foretrukne metode eller som oppgitt av lokale forskrifter("2,

Vedlegg A. Avbrytelse av protokoll: Oppbevaring og ny testing av varmebehandlede lysater
1. Lukk igjen Neogen lyseringsopplgsningsraret med et rent lokk for & oppbevare et varmebehandlet lysat (se del 4.5
Lysering).

2. Oppbevarved 2 til 8 °C i opptil 72 timer.
3. Bland en oppbevart prgve ved & vende den 2-3 ganger for a preparere den for amplifikasjon.
4. Apne rgrene.
5. Plasser de blandede lysatrarene pd Neogen Varmeblokkinnsats for molekyleer deteksjon og varm ved 100 £ 1 °C
i 5+ 1 minutter.
6. Fjern stativet med Neogen lyseringsopplasningsrer fra Neogen Varmeblokkinnsats for molekyleer deteksjon og la det

avkjeles i Neogen Kjagleblokkinnsats for molekyleer deteksjon i minst 5 minutter og maksimum 10 minutter.
7. Se delen Amplifikasjon beskrevet ovenfor for & fortsette protokollen.
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Tuoteseloste
Molecular Detection Testipakkaus 2 — Campylobacter

Tuotteen kuvaus ja kayttotarkoitus

Neogen® Molecular Detection Testipakkaus 2 — Campylobacter on tarkoitettu kaytettavaksi yndessa Neogen®
molekylaarisen testijarjestelman kanssa Campylobacter jejuni-, Campylobacter lari- ja Campylobacter coli -bakteerien
nopeaan ja tdsmalliseen tunnistamiseen rikastetuista elintarvikenéytteista ja elintarvikevalmistuksen ympéristonaytteista.

Neogen Molecular Detection Testipakkaus perustuu nukleiinihapposekvenssien nopeaan, tasmalliseen ja herkkaan
silmukkavilitteiseen isotermiseen monistamismenetelmaan (loop-mediated isothermal amplification, LAMP) ja kayttaa
monistuksen havaitsemiseen bioluminesenssia. Oletetut positiiviset tulokset ilmoitetaan reaaliaikaisesti, kun taas
negatiiviset tulokset naytetaan testin valmistumisen jalkeen. Oletetut positiiviset tulokset on vahvistettava kayttamalla itse
parhaaksi katsottua tai paikallisten maaraysten mukaista menetelmaat'?,

Neogen Molecular Detection Testipakkaus 2 — Campylobacter on tarkoitettu laboratoriotekniikoihin koulutettujen
ammattilaisten kaytettavaksi laboratorioymparistéssa. Neogen ei ole osoittanut tuotetta kaytettavaksi muilla kuin
elintarvike- ja juomateollisuuden aloilla. Neogen ei esimerkiksi ole osoittanut tuotetta laake- tai kosmetiikkanaytteiden
testaamiseen eika kliinisten tai eldinlaaketieteellisten nédytteiden testaamiseen. Neogen Molecular Detection Testipakkausta
2 — Campylobacter ei ole arvioitu kaikkien mahdollisten elintarviketuotteiden, elintarvikeprosessien tai testauskayténtojen
suhteen eika kaikkien mahdollisten bakteerikantojen suhteen.

Kuten kaikkien testausmenetelmien tapauksessa, rikastusalustan lahde, koostumus ja laatu voivat vaikuttaa tuloksiin.
Esimerkiksi naytteenottomenetelmat, testausprotokollat, naytteiden valmistelu, kasittely ja laboratoriotekniikka saattavat
my®0s vaikuttaa tuloksiin. Neogen suosittelee menetelman seka rikastusalustan arviointia kayttajan ymparistossa kayttaen
riittdvan suurta ndytemaaraa ja tiettyja elintarvikenaytteita ja mikrobisisaltoja sen varmistamiseksi, ettd menetelmat
vastaavat kayttajan vaatimuksia.

Neogen on arvioinut Neogen Molecular Detection Testipakkauksen 2 — Campylobacter
Neogen® Campylobakteeri Rikastusliemelld ja verettomalla Bolton-rikastusliemella.

Neogen® Molekylaarinen testi-instrumentti on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten naytteiden kanssa, jotka on
lampokasitelty testin lyysivaiheen aikana naytteesséa olevien organismien tuhoamiseksi. Jos néytteitd ei ole asianmukaisesti
lampokasitelty testin lyysivaiheen aikana, ne saattavat muodostaa biologisen vaaratekijén, jolloin niita El saa asettaa
Neogen Molekylaariseen testi-instrumenttiin.

Neogen Food Safety -osaston suunnittelu- ja valmistusmenetelmit on ISO (International Organization for Standardization)
9001 -sertifioitu.

Neogen Molecular Detection Testipakkaus 2 — Campylobacter sisaltaa 96 testia, jotka on kuvattu taulukossa 1.

Taulukko 1. Neogen Molecular Detection Testipakkauksen osat

Nimike Tunnusmerkki Maara Sisalto Kommentit

Vaaleanpunainen liuos 96 (12 kpl 8 putken 580 pl lyysiliuosta/ | Telineessa ja

® -
Neogen® Lyysiliuos (LS) lapindkyvissa putkissa liuskoja) putki kayttovalmis

Neogen® Molecular
Detection Testipakkaus
2 — Campylobacter
-reagenssiputket

96 (3 pussia; sisaltavat Lyofilisoitu spesifi
Violetit putket 4 nauhaa, joissa monistus- ja Kayttovalmis
jokaisessa 8 putkea) | tunnistusyhdistelma

96 (12 kpl 8 suojuksen

Lisasuojukset Violetit korkit . . Kayttovalmis
liuskoja)

Neogen® Reagenssin valvonta Lapinakyvat flip-top- 16 (2 pussia, qussa Lyofilisoitu I.(ontro.lll- s .

(RC) putket kummassakin DNA, monistus- ja | Kayttovalmis

8 yksittaista putkea) tunnistusyhdistelma

Negatiivisena kontrollina (NC), jota ei toimiteta paketissa, kiytetaan steriilia rikastusainetta, kuten
Neogen Campylobakteeri Rikastuslienta. Ala kayta vettd negatiivisena kontrollina.

Pikaopas on saatavilla osoitteesta www.neogen.com
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Kayttajan on luettava ja ymmarrettava kaikki Neogen Molekylaarista testijarjestelmaa ja Neogen Molecular Detection
Testipakkausta 2 — Campylobacter koskevat turvallisuusohjeet ja noudatettava niita. Sailyta turvallisuusohjeet myéhempaa
kayttoa varten.

Turvallisuus

A VAROITUS: Osoittaa vaarallisen tilanteen, joka saattaa johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen ja/tai
omaisuusvahinkoon, jos tilannetta ei valteta.

HUOMAUTUS: Osoittaa mahdollisesti vaarallisen tilanteen, joka saattaa johtaa aineelliseen vahinkoon, jos tilannetta ei
vélteta.

A VAROITUS

Als kaytid Neogen Molecular Detection Testipakkausta 2 — Campylobacter ihmisten tai eldinten diagnosointiin.

Kayttajan on jarjestettdva henkilokunnalleen koulutusta asianmukaisista testausmenetelmisté, joita ovat esimerkiksi:
hyvit laboratoriokiytannst®, ISO/IEC 17025“ tai ISO 7218©),

Vadarien negatiivisten tulosten vuoksi markkinoille voi passta kontaminoituneita tuotteita. Voit vahentaa tahan liittyvia

riskeja toimimalla seuraavasti:

Noudata kaytantoa ja tee testit tasmalleen tuoteselosteessa esitetylla tavalla.

Sailyta Neogen Molecular Detection Testipakkausta 2 — Campylobacter pakkausmerkint6jen ja tuoteselosteen mukaan.

Kayta Neogen Molecular Detection Testipakkaus 2 — Campylobacter aina ennen viimeista kayttopaivaa.

Valmista Neogen® Campylobakteeri Rikastusliemi seuraavan tuoteselosteen mukaan

Ala autoklavoi Neogen Campylobakteeri Rikastuslients

Kayta Neogen Molecular Detection Testipakkausta 2 — Campylobacter sellaisiin ymparistonaytteisiin, jotka on validoitu

sisdisesti tai ulkopuolisen tahon toimesta.

e Kayta Neogen Molecular Detection Testipakkausta 2 — Campylobacter vain sellaisten pintojen, puhdistusaineiden,
kaytantojen ja bakteerikantojen kanssa, jotka on hyvaksytty siséisesti tai kolmannen osapuolen toimesta.

e Laimenna ymparistonaytteet, joissa kdytetaan aryylisulfonaattikompleksia sisaltdvaa neutraloivaa puskuria,
suhteessa 1:2 ennen testausta (1 osa ndytettd 1 osaan steriilia rikastusliuosta). Toinen vaihtoehto on siirtds 10 pl
neutraloivaa puskuririkastusliuosta Neogen-lyysiliuosputkiin. Neogen®-naytteiden kéasittelytuotteet, jotka sisaltavat
aryylisulfonaattikompleksia siséltavaa neutraloivaa puskuria, ovat seuraavat: RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB,
SSL10NB2G, HS10NB, HS10NB2G ja HS2410NB2G.

Kemikaaleille ja biologisille vaaratekijdille altistumiseen liittyvien riskien vihentaminen:

e Testaa taudinaiheuttajat asianmukaisesti varustetussa laboratoriossa koulutetun henkiléstén valvonnassa. Inkuboitu
rikastusaine ja laitteet tai pinnat, jotka ovat joutuneet kosketuksiin inkuboidun rikastusaineen kanssa, saattavat sisaltaa
taudinaiheuttajia maaran, joka riittaa aiheuttamaan vaaran ihmisten terveydelle.

e Noudata aina laboratorioiden vakioturvallisuuskaytantdja, joihin kuuluu asianmukaisten suojavaatteiden ja
silmasuojainten kayttaminen reagensseja ja kontaminoituja naytteita kasiteltaessa.

Valta kosketusta rikastusalustan ja reagenssiputkien sisallon kanssa monistuksen jalkeen.

Havita rikastetut ndytteet voimassa olevien paikallisten, alueellisten tai kansallisten maaraysten mukaisesti.

Jos néytteita ei ole asianmukaisesti lampokasitelty testin lyysivaiheen aikana, ne saattavat muodostaa biologisen
vaaratekijan, jolloin niité El saa asettaa Neogen Molekyl&dariseen testi-instrumenttiin.

Testisetin valmistelun aikana tapahtuvaan ristikontaminaatioon liittyvien riskien vihentaminen:

e Kiayts aina suojakasineitd (kayttajan suojaamiseksi ja nukleaasien siirtymisen estamiseksi).

Jotta voit vahentaa kuumille nesteille altistumisesta aiheutuvia riskejé, noudata seuraavia ohjeita:

o Ala ylita lammityslaitteeseen merkittya suositeltua lampétila-asetusta.

e Ala ylitd suositeltua kuumennusaikaa.

e Tarkasta Neogen® Molekylaarisen testilampdlohkon pistokkeen lampétila tarkoituksenmukaisella kalibroidulla
lampdmittarilla (esim. osittain upotettavalla lampémittarilla tai digitaalisella termoparimittarilla, ei kokonaan
upotettavalla lampdmittarilla). Lampdmittari on asetettava sille maarattyyn paikkaan Neogen Molekylaarisen
testilampolohkon pistokkeessa.

HUOMAUTUS

Testisetin valmistelun aikana tapahtuvaan ristikontaminaatioon liittyvien riskien vihentaminen:

e Vaihda kasineet ennen reagenssipelletin kastelemista.

e Steriilien aerosoliesteen muodostavien molekyylibiologiaan soveltuvaa laatua olevien pipetinkarkien (suodatinkarkien)
kayttd on suositeltavaa.

o Kayta jokaisen néytteen siirtdmiseen uutta pipetinkarkea.

2
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o Kayta naytteiden siirtdmiseen rikastamisesta lyysiputkeen hyvié laboratoriokédytantdja. Pipetoijan kontaminoitumisen
valttamiseksi kayttéja voi halutessaan lisata ylimaaraisen siirtovaiheen. Jokaisen rikastetun néaytteen voi esimerkiksi
siirtaa steriiliin putkeen.

Jos mahdollista, kdyta molekyylibiologista tybasemaa, jossa on bakteerintuholamppu.
Steriloi laboratorion tyétasot ja vilineet (pipetit, sulku- ja avaustydkalut jne.) sdannéllisesti 1-5-prosenttisella (veteen
laimennetulla) talouskayttéiselld valkaisuaineliuoksella tai DNA:n poistoliuoksella.

Vahenna vaariin positiivisiin tuloksiin liittyvia riskeja toimimalla seuraavasti:

e Al koskaan avaa reagenssiputkia monistuksen jalkeen.

e Havitd kontaminoituneet putket aina liottamalla niitd 1-5-prosenttisessa (veteen laimennetussa) valkaisuaineliuoksessa
1 tunnin ajan etaalla testin valmistelualueelta.

e Al koskaan autoklavoi reagenssiputkia monistuksen jilkeen.

Katso lisatietoja havittamisesta ja paikallisista maarayksista kayttéturvallisuustiedotteesta.

Jos sinulla on jotain tiettya sovellusta tai menetelmaa koskevia kysymyksia, kdy verkkosivuillamme osoitteessa
www.neogen.com tai ota yhteytta paikalliseen Neogen-edustajaan tai -jalleenmyyjaan.

Kayttdjan vastuu
Kayttajan vastuulla on tutustua tuoteselosteeseen ja -tietoihin. Lisatietoja saat verkkosivustolla osoitteesta
www.neogen.com tai ottamalla yhteytta paikalliseen Neogen-edustajaan tai -jalleenmyyjaan.

Testausmenetelmai valitessa on tarkeaa ottaa huomioon, ettd ulkoiset tekijat, kuten naytteenottomenetelmat,
testausprotokollat, ndytteiden valmistus, kasittely, laboratoriotekniikat ja itse ndyte voivat vaikuttaa testaustuloksiin.

Kayttaja on aina testausmenetelmaa valitessaan vastuussa siitd, ettd han arvioi riittdvan maaran naytteita kyseisista
elintarvikkeista ja mikrobialtistuksista kayttajan kriteerien tayttymisen varmistamiseksi.

Kayttajan vastuulla on myds varmistaa, etta testausmenetelmat ja tulokset tayttavat hdnen asiakkaidensa tai toimittajiensa
vaatimukset.

Kuten kaikkien testausmenetelmien kohdalla, minka tahansa Neogen Food Safety -tuotteen kaytdsta saavutetut tulokset
eivat ole takuu matriisien tai testattujen prosessien laadusta.

Voidakseen auttaa erilaisten elintarvikematriisien arvioinnissa Neogen on kehittanyt Neogen® Molekyléérisen testitaulukon
valvontapakkauksen. Maéarita tarvittaessa Neogen Molekylaarisen testitaulukon hallinnan avulla, vaikuttaako matriisi
Neogen Molecular Detection Testipakkauksen 2 — Campylobakteeri tuloksiin. Testaa validointivaiheiden aikana useita
matriisia edustavia naytteita, ts. eri lahteista saatuja naytteitd, kun olet ottamassa kaytt6én Neogen-menetelmai tai kun
olet testaamassa uusia tai tuntemattomia matriiseja tai matriiseja, joiden raaka-aineita tai valmistustapoja on muutettu.

Matriisi voidaan maarittaa tuotetyypiksi, jolla on sisdisid ominaisuuksia, kuten koostumus ja valmistustapa. Matriisien
véliset erot voivat johtua niinkin yksinkertaisista tekijoista kuin eroista niiden kéasittelyssa tai jalostusasteessa, esim. raaka tai
pastéroitu, tuore tai kuivattu.

Takuun rajoitus / rajoitettu korvausvelvollisuus

NEOGEN KIISTAA KAIKKI NIMENOMAISET JA EPASUORAT TAKUUT, MUKAAN LUKIEN KAIKKI TAKUUT
KAYPYYDESTA TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN, PAITSI JOS TUOTEPAKKAUKSEN
TAKUUOSIOSSA TOISIN MAINITAAN. Jos mika tahansa Neogen Food Safety -tuote on viallinen, Neogen tai sen
valtuutettu jélleenmyyja joko korvaa tuotteen tai palauttaa sen ostohinnan. Nama ovat ainoat myénnetyt korvaukset.
Kayttajan on ilmoitettava Neogen:lle viipymattd kuudenkymmenen paivan sisalla kaikista epaillyista tuotevirheista ja
palautettava tuote Neogen:lle. Ota yhteyttd Neogen-edustajaasi tai valtuutettuun Neogen-jalleenmyyjaan, jos sinulla on

kysyttavaa.

NEOGEN El OLE VASTUUSSA MENETYKSISTA TAI VAHINGOISTA, OLIVAT NE SITTEN SUORIA, EPASUORIA,
ERITYISLAATUISIA, SATUNNAISIA TAI VALILLISIA, MUKAAN LUKIEN VOITONMENETYKSET. Missain tapauksessa
Neogen:n vastuu ei minkaan laillisen perusteen mukaan ole suurempi kuin vialliseksi vaitetyn tuotteen hinta.

Sailytys ja havittaminen

Sailytda Neogen Molecular Detection Testipakkaus 2 — Campylobacter 2—8 °C:n (35-47 °F) lampétilassa. Suojattava
jaatymiselta. Sailyta paketti valolta suojattuna. Kun olet avannut paketin, tarkista, etta foliopussi on ehja. Ei saa kayttaa, jos
pussi on vahingoittunut. Avaamisen jalkeen kayttamattomat reagenssiputket on aina sailytettava uudelleensuljettavassa
pussissa, jonka sisélla on kuivausainetta lyofilisoitujen reagenssien stabiliteetin yllapitamiseksi. Sailyta uudelleensuljettuja
pusseja 2—8 °C:n (35-47 °F) lampétilassa enintaan 90 péaivan ajan.
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Al3 kayta Neogen Molecular Detection Testipakkausta 2 — Campylobacter viimeisen kayttopaivan jalkeen. Viimeinen
kayttopaivays ja eranumero on merkitty pakkauksen ulkopuolelle. Kéyton jalkeen rikastusaine ja Neogen Molecular
Detection Testipakkauksen 2 — Campylobacter putket voivat siséltdad mahdollisesti patogeenisia aineita. Kun testi on
suoritettu loppuun, noudata saastuneen jatteen havittamisessa alan nykykaytantoja. Katso lisatietoja havittamisesta ja
paikallisista maarayksista kayttoturvallisuustiedotteesta.

Kayttoohjeet
Noudata huolellisesti kaikkia ohjeita. Jos ohjeita ei noudateta, tulokset saattavat olla epatarkkoja.

Steriloi laboratorion tydtasot ja vélineet (pipetit, sulku- ja avaustydkalut jne.) sdéannéllisesti 1-5-prosenttisella (veteen
laimennetulla) talouskayttdiselld valkaisuaineliuoksella tai DNA:n poistoliuoksella.

Kayttajan on suoritettava Neogen Molekylaarisen testijarjestelman kayttajakoulutus, kuten asiakirjassa ”Installation
Qualification (1Q) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen Molecular Detection System”®©
kuvataan.

Aineen valmistus

Valmista Neogen Campylobakteeri Rikastusliemi (CE250) seuraavan tuoteselosteen mukaan. Als autoklavoi ainetta
ennen kayttod. Kayta valmistettu aine vahintdan 24 tunnin kuluessa valmistuksesta. Sailyta valmistettua lientd 2—-8 °C:ssa®
ja suojattuna valolta, jos sita ei kdytetd heti valmistamisen jalkeen. Varmista, etta aine on lammennyt 20—-30 °C:seen

ennen kayttoa.

Naytteen ottaminen
Neogen Campylobakteeri Rikastuslienta ei tule kdyttaa lintujen huuhteluun tai kuljetusaineena. Kerai ja kuljeta naytteet
vakiintuneiden naytteenkerdystoimenpiteidesi mukaisesti.

Naytteiden rikastus
Taulukossa 2 on yleisten rikastuskaytéant6jen ohjeet elintarvike- ja ympaéristonaytteille.

Kayttajan vastuulla on vahvistaa vaihtoehtoisten naytteenottokaytantdjen ja laimennussuhteiden soveltuvuus sen
varmistamiseksi, ettd testimenetelma vastaa kayttajan kriteereita.

Naytteen valmistus
a. Ruhojen huuhtelut ja raakojen siipikarjaosien huuhtelut
1. Huuhtele yksi raaka siipikarjan ruho, josta siséelimet on poistettu, 400 ml:lla puskuroitua peptonivetta (BPW)
yhden minuutin ajan. Jos huuhtelet raakoja siipikarjanosia, huuhtele 1,8-2 kg (4 b £ 10 %) linnun osia 400 ml:lla
BPW:t5(1®),
2. Ruhojen ja raakojen siipikarjaosien tapauksessa salli ylimaaraisen nesteen tippua ennen naytteen huuhtelua, jotta
ylimaarainen kasittelyneste ei siirry ndytepussiin®,
3. Jos siipikarja on kasitelty setyylipyridiniumkloridilla (CPC), on naytteeseen lisattava 5 ml polysorbaatti
80:a per | (IUPAC: Sorbitaanimono-oleaatti, etoksiloitu (20); CAS 9005-65-6) valmistettua
Neogen Campylobakteeri Rikastuslienta. Polysorbaatti 80 voidaan lisatad veteen ennen sterilointia helpottamaan
liukenemista tai se voidaan lisété suoraan steriiliin veteen ennen Neogen Campylobakteeri Rikastusliemen
valmistamista.
4. Siirra aseptisesti 30 ml huuhtelunestetta steriiliin pussiin ja lisdd 30 ml Neogen Campylobakteeri Rikastuslienta.
b. Ruhosieni
1. Sienet tulisi kosteuttaa ennen naytteen ottamista korkeintaan 25 ml:lla BPW:ta("). Jos naytteita kuljetetaan,
varmista, etta pussit on rullattu alas ja ettd ne sailytetdan 2—8 °C:ssa.

2. Ota nayte siipikarjan ruhosta tai keréa nayte sienella.

3. Aseta nayte steriiliin pussiin ja lisdd 25 ml Neogen Campylobakteeri Rikastuslienta. Varmista, etta tossu tai sieni on
paallystetty rikastusliemella.

c. Raa’at siipikarjatuotteet
1. Punnitse aseptisesti 325 + 32,5 g ndytetta ja aseta se steriiliin pussiin. Lisda 1625 + 32,5 ml BPW:t4 raakaan
siipikarjatuotteeseen. Hajauta rykelmat sekoittamalla huolellisesti késin puristelemalla.

2. Lisaa sekoittamisen jalkeen 30 ml raa’an siipikarjatuotteen seosta steriiliin pussiin ja lisda sen jalkeen
30 ml Neogen Campylobakteeri Rikastuslienté ja sekoita huolellisesti.

d. Raaka ja syontivalmis liha
1. Punnitse aseptisesti 25 g néytetta ja aseta se steriiliin pussiin. Suodatinpussia suositellaan naytteenoton
helpottamiseksi.
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2. Lisaa 225 ml Neogen Campylobakteeri Rikastuslienta.

3. Puristele kasin rykelmat rikki ja valta kuplien syntyminen sekoittamisen aikana. Al4 kasittele pussia vatsakasittelylla
tai tehosekoittimilla.

e. Ensisijaisen tuotannot tossundytteet
1. Keraa nayte tossuilla tai sukilla noudattaen vakiintuneita naytteenottoprosesseja.

2. Aseta YKSI sukka steriiliin pussiin ja lisdd 100 ml Neogen Campylobakteeri Rikastuslienta.

f. Pyyhkaisynayte
1. Keraa nayte esikostetulla naytteenottolaitteella noudattaen vakiintuneita naytteenottoprosesseja.
2. Aseta nayte steriiliin pussiin ja lisad 100 ml Neogen Campylobakteeri Rikastuslienta.

Rikastuksen inkubaatio

1. Rullaa pussia kiinni minimoidaksesi ylimaaraisen tilan ja vélttaaksesi rikastuksen altistumisen ilmalle. Puristele pussia
hellsvaroen noin 10 * 2 sekunnin ajan. Ali kisittele pussia vatsakaisittelylls tai tehosekoittimilla ja vilta kuplien
muodostamista sekoittamisen aikana.

2. Inkuboi pussia aerobisesti 41,5 = 1 °C:ssa, katso taulukosta 2 sopivat inkubaatioajat.

VAROITUS: Mikali paatat kayttaa sienen hydratointiliuoksena aryylisulfonaattikompleksia siséltdvaa neutraalia puskuria,
rikastettu ymparisténéyte on laimennettava suhteessa 1:2 (1 osa naytettd 1 osaan steriilia rikastusliuosta) ennen testausta
sellaisten vadrien negatiivisten tulosten riskien vahentamiseksi, joiden vuoksi markkinoille voi paasta kontaminoituneita
tuotteita. Toinen vaihtoehto on siirtda 10 pl neutraloivaa puskuririkastusliuosta Neogen-lyysiliuosputkiin.

Kayttajan vastuulla on vahvistaa vaihtoehtoisten néytteenottokayténtdjen ja laimennussuhteiden soveltuvuus sen
varmistamiseksi, ettéd testimenetelma vastaa kayttajan kriteereita.

Taulukko 2. Yleiset rikastuskaytannot.

Naytematriisi Naytteen koko Neogen Rikastuslampétila Rikastusaika Naytteen
Campylobakteeri (x1°C) (h) analyysitilavuus
Rikastusliemi (ml)® (ul)©
Ruhohuuhtelut® hd?;OtrT;(l N
Lintujen osien puncistuiksesn 30 41,5 22-26 20
huuhtelut® kaytettya vetta
BPW:ssa
1 sieni, joka on
esikosteutettu
e Ruhosieni® korkeintaan 25 41,5 22-26 20
25 ml:lla
BPW:ta
Raaka liha
Syéntivalmis liha 259 225 41,5 24-28 20
e Tossunaytteet
ensisijaisesta 1 tossunayte 100 41,5 22-26 20
tuotannosta
e Pyyhkaisynayte .
ensisijaisesta 1 esikosteutettu 100 41,5 2026 20
laite
tuotannosta

(a) Jos linnut on kasitelty setyylipyridiniumkloridilla (CPC), on naytteeseen lisattava 5 ml polysorbaatti
80:a per | (IUPAC: Sorbitaanimono-oleaatti, etoksiloitu (20); CAS 9005-65-6) valmistettua
Neogen Campylobakteeri Rikastuslienta. Polysorbaatti 80 voidaan lisdta veteen ennen sterilointia tai se voidaan lisata
steriiliin veteen ennen Neogen Campylobakteeri Rikastusliemen valmistamista.

(b) Neogen Campylobakteeri Rikastusliemi tulee kéayttaa 24 tunnin kuluessa valmistuksesta. Aineen tulisi olla
huoneenlampdista (25-30 °C) ennen kayttoa.

(c) Ennen kuin keraat rikastusnéytteen analyysia varten, puristele pussin pohjaa helldvaroen. Kun olet ottanut naytteen,
rullaa pussia kiinni valttasksesi rikastuksen altistumisen ilmalle. Lisdnaytetta saatetaan vaatia uusintatestausta tai
vahvistusvaiheita varten.

Erikoisohjeet validoituja menetelmia varten
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AOAC?® Performance Testeds™ (PTM) -sertifikaatti nro 111803
. PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 111803

Tutkimuslaitos AOAC:n PTM®M-ohjelmissa Neogen Molekulaarinen Testipakkaus 2 — Campylobacter todettiin tehokkaaksi
Campylobakteerin havaitsemismenetelmaksi. Tutkimuksessa testatut matriisit nakyvét taulukossa 3.

Taulukko 3. AOAC PTMSM -sertifikaatin nro 111803 mukaiset rikastuskaytannot.

Naytematriisi Naytteen koko Neogen Rikastuslampétila Rikastusaika (h) Naytteen
Campylobakteeri (x1°C) analyysitilavuus
Rikastusliemi (ml)© ()
Koko ruho uhd?i’gtrklseen
huuhdellaan Il:z'a'ytettyé vetts 30 41,5 22-26 20
. .45 ©)
400 ml:lla BPW:ta BPW:ss3
Linnun osa 30 ml
(1,8-2 kg) puhdistukseen B
huuhdellaan kaytettya vetta 30 41,5 22-26 20
400 ml:lla BPW:t5@® BPW:ssa
1 sieni, joka on
Kalkkunan esikosteutettu
e korkeintaan 25 41,5 24-26 20
ruhosieni®®
25 ml:lla
BPW:ta
Raaka siipikarjan
jauheliha
(325+32,5¢9) 30 ml tuote- B
huuhdellaan seosta BPW:ss3 30 41,5 24-28 20
1625 = 32,5 ml:lla
BPW:ta®
Kananuggetit 25¢g 225 41,5 24-28 20

(@) Jos linnut on kasitelty setyylipyridiniumkloridilla (CPC), on naytteeseen lisattava 5 ml polysorbaatti
80:a per | (IUPAC: Sorbitaanimono-oleaatti, etoksiloitu (20); CAS 9005-65-6) valmistettua
Neogen Campylobakteeri Rikastuslienta. Polysorbaatti 80 voidaan lisété veteen ennen sterilointia tai se voidaan lisata
steriiliin veteen ennen Neogen Campylobakteeri Rikastusliemen valmistamista.

(b) Vaihtoehtoisesti tima matriisi voidaan rikastaa 30 ml:lla 2X vereténta Bolton-rikastuslientsd (BF-BEB) 48 + 2 h:n ajan
42 = 1,0 °C:ssa mikroaerobisissa olosuhteissa. Siirra 20 pl ndytettd Neogen Lyysiliuosputkeen.

(c) Neogen Campylobakteeri Rikastusliemi tulee kayttas 24 tunnin kuluessa valmistuksesta. Aineen tulisi olla
huoneenlampéista (25-30 °C) ennen kayttda.

(d) Ennen kuin keraat rikastusnaytteen analyysia varten, puristele pussin pohjaa helldvaroen. Kun olet ottanut ndytteen,
rullaa pussia kiinni valttaaksesi rikastuksen altistumisen ilmalle. Lisanaytetta saatetaan vaatia uusintatestausta tai
vahvistusvaiheita varten.

Neogen® Molekyldarisen testinopeuden latausalustan valmistelu

1. Kostuta liina tai kertakdyttdinen liina 1-5-tilavuusprosenttisella (veteen laimennetulla) talouskayttdisella
valkaisuliuoksella ja pyyhi Neogen Molekylaarisen testinopeuden latausalusta.

2. Huuhtele Neogen Molekylaarisen testinopeuden latausalusta vedella.

3. Pyyhi Neogen Molekylaarisen testinopeuden latausalusta kuivaksi kertakayttoisella liinalla.

4. Varmista ennen kayttoa, ettd Neogen Molekylaérisen testinopeuden latausalusta on kuiva.

Neogen® Molekylairisen testijadhdytyslohkon pistokkeen valmistelu

Aseta Neogen Molekylaarisen testijadhdytyslohkon pistoke suoraan laboratorion ty6tasolle: Neogen Molekylaarisen

testijadhdytyslohkon alustaa ei kaytets. Kayté lohkoa laboratorion tavallisessa lampétilassa (20—-25 °C).

6
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Neogen® Molekylairisen testilampdlohkon pistokkeen valmistelu

Aseta Neogen Molekylaarisen testilampdlohkon pistoke kaksilohkoiseen kuivalammityslaitteeseen. Kytke
kuivalohkolammitin paalle, aseta lampétila ja anna Neogen Molekylaarisen testilampolohkon pistokkeen lammeta
100 = 1 °C:n lampétilaan niin, ettd saavutettu [ampotila pysyy samana.

HUOMAUTUS: Anna Neogen Molekylaarisen testilampolohkon pistokkeen lammeta asetuslampdétilaan noin 30 minuuttia
lammityslaitteen mukaan. Varmista tarkoituksenmukaisen kalibroidun lamp&mittarin avulla (esim. osittain upotettava
lampdmittari tai digitaalinen termoparimittari, ei kokonaan upotettava lampémittari), joka on asetettu sille maarattyyn
paikkaan, ettd Neogen Molekylaarisen testilampdlohkon pistokkeen lampétila on 100 = 1 °C.

Neogen® Molekylairisen testi-instrumentin valmistelu

1. Kéaynnistd Neogen® Molekylaarisen testijarjestelméan ohjelmisto ja kirjaudu sisédan. Varmista Neogen Food
Safety -edustajaltasi, ettéd kdytdssési on ohjelmiston uusin versio.

2. Kytke Neogen Molekylaarinen testi-instrumentti paalle.

3. Luo tai muokkaa ajo kunkin néaytteen tiedoille. Katso tarkemmat tiedot Neogen Molekylaérisen testijarjestelman
kayttbéoppaasta.

HUOMAUTUS: Neogen Molekylaérisen testi-instrumentin on saavutettava Valmis-tila ennen Neogen Molekylaarisen
testinopeuden latausalustan ja reaktioputkien asettamista laitteeseen. Lammitysvaihe kestaa noin 20 minuuttia, ja sen
merkiksi instrumentin tilarivilla palaa ORANSSI valo. Kun instrumentti on valmis ajon kdynnistamista varten, tilarivin valo
muuttuu VIHREAKSI.

Lyysi
Poista Neogen Lyysiliuostelineen pohja ruuvimeisselilla ennen kuin asetat sen Neogen Molekylaarisen testilampélohkon
pistokkeeseen.

1. Anna Neogen Lyysiliuosputkien lammet jattdmalla teline huoneenldampéén (20-25 °C) yon yli (16—18 tunnin

ajaksi). Neogen Lyysiliuosputket voi lammittda huoneenlampdén myds asettamalla ne laboratorion tyétasolle
vahintaan 2 tunniksi, inkuboimalla Neogen Lyysiliuosputkia inkubaattorissa 37 + 1 °C:ssa 1 tunnin ajan tai asettamalla
Neogen Lyysiliuosputket kaksilohkoiseen kuivalammittimeen 100 °C:n lampétilaan 30 sekunniksi.

Sekoita suljetut putket kdaantamalla ne ylosalaisin. Siirry seuraavaan vaiheeseen 4 tunnin kuluessa kdantamisesta.

3. Poista rikastettu nayte inkubaattorista.

3.1.1 Puristele rikastuspussin pohjaa helldvaroen ennen kuin siirrat ndytteen Neogen Lyysiliuosputkeen.

3.1.2 Lisdnaytetts saatetaan vaatia uusintatestausta tai vahvistusvaiheita varten. Kun olet ottanut naytteen, rullaa
pussia kiinni minimoidaksesi ylimaaraisen tilan ja valttaaksesi rikastuksen altistumisen ilmalle. Jos oletettujen
tulosten vahvistusta vaaditaan, suorita vahvistusvaiheet heti, kun oletetut tulokset on saatu.

4. Jokaiselle naytteelle ja negatiiviselle kontrollinaytteelle (steriili rikastusaine) tarvitaan yksi Neogen Lyysiliuosputki.

4.1 Neogen Lyysiliuos-putkiliuskat voidaan leikata haluttuun putkimaaraan. Valitse tarvittava maara putkia tai 8 putken

nauhoja. Aseta Neogen Lyysiliuosputket tyhjaan telineeseen.

4.2 Ristikontaminaation valttamiseksi poista suojus yhdestd Neogen Lyysiliuosputkiliuskasta kerrallaan ja kayta

jokaiseen siirtovaiheeseen uutta pipettia.

4.3 Siirra rikastettu ndyte Neogen Lyysiliuosputkiin seuraavien ohjeiden mukaisesti:

o

Siirra jokainen rikastettu nayte ensin erilliseen Neogen Lyysiliuosputkeen. Siirra negatiivinen kontrolli (NC)
viimeiseksi.

4.4 Kayta Neogen® Molekylaarisen testin cap/decap-tydkalua — Lysis yhden Neogen Lyysiliuosputkiliuskan
avaamiseen. Avaa yksi liuska kerrallaan.

4.5 Heita Neogen Lyysiliuosputken suojus pois - jos lysaatti sdilytetaan uudelleentestausta varten, laita suojukset
puhtaaseen astiaan lyysin jalkeistd uudelleenkayttoa varten.
4.5.1 Sailytetyn lysaatin kasittelyyn liittyvat ohjeet ovat liitteessa A.

4.6 Siirra 20 pl naytetta Neogen Lyysiliuosputkeen.
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5. Toista tarvittaessa vaiheet 4.4—4.6 testattavien naytteiden maéréan mukaan.

(00000
OO
O\ VOO

Kun kaikki naytteet on siirretty, siirrd 20 pl negatiivista kontrollia (steriilia rikastusainetta, esim. puskuroitua

peptonivetta, BPW) Neogen Lyysiliuosputkeen. Al kiyta vettsd negatiivisena kontrollina.

Varmista, ettd Neogen Molekylaarisen testilampolohkon pistokkeen lampdotila on 100 = 1 °C.

Aseta peittamaton Neogen Lyysiliuosputkiteline Neogen Molekylaarisen testilampodlohkon pistokkeeseen ja kuumenna

15 = 1 minuuttia. Kuumennuksen aikana Neogen Lyysiliuoksen vari muuttuu vaaleanpunaisesta (viiled) keltaiseksi

(kuuma).

8.1 Jos naytteita ei ole asianmukaisesti lampdkasitelty testin lyysivaiheen aikana, ne saattavat muodostaa biologisen
vaaratekijan, jolloin niita El saa asettaa Neogen Molekylaariseen testi-instrumenttiin.

Poista peittamaton Neogen Lyysiliuosputkiteline Neogen Molekylaarisesta lammityslohkosta ja anna sen viilentya

Neogen Molekylaarisessa testijaahdytyslohkon pistokkeessa vahintdan 5 minuuttia ja enintddn 10 minuuttia.

Neogen Molekylaarisen testijadhdytyslohkon pistoke, jota kdytetdan ympariston lampdisen ilman Neogen®

Molekylaarisen testijaahdytyslohkon alustaa, asetetaan suoraan laboratorion tyétasolle. Viileana Neogen-lyysiliuoksen

véri palaa vaaleanpunaiseksi.

10. Poista Neogen Lyysiliuosputkiteline Neogen Molekylaarisen testijaahdytyslohkon pistokkeesta.

001500

il i

Monistaminen

1.

o

3.

4.

Jokaiselle naytteelle ja negatiiviselle kontrollindytteelle tarvitaan yksi Neogen Molecular Detection Testipakkaus

2 — Campylobacter -reagenssiputki.

1.1 Putkiliuskat voidaan leikata haluttuun maaraan putkia. Valitse tarvittava yksittdisten Neogen Molecular Detection
Testipakkausten 2 — Campylobacter -reagenssiputkien tai 8 putken liuskojen maara.

1.2 Aseta putket tyhjaan telineeseen.

1.3 Valta lilkuttamasta reagenssipelletteja putkien pohjalta.

Valitse yksi Neogen Reagenssin valvontaputki ja aseta telineeseen.

Ristikontaminaation valttamiseksi poista suojus yhdestd Neogen Molecular Detection Testipakkaus 2 — Campylobacter

-reagenssiputkinauhasta kerrallaan ja kdyta uutta pipetin karkeé jokaisessa siirtovaiheessa.

Siirra jokainen lysaatti Neogen Molecular Detection Testipakkauksen 2 — Campylobacter -reagenssiputkeen ja

Neogen Reagenssin valvontaputkeen seuraavasti:

Siirra jokainen naytelysaatti yksittdiseen Neogen Molecular Detection Testipakkaus 2 — Campylobacter
-reagenssiputkeen ensin ja sitten negatiivinen kontrolli. Hydratoi Neogen Reagenssin valvontaputki viimeisena.

5.

Avaa Neogen Molecular Detection Testipakkauksen 2 Campylobacter -reagenssiputki kdyttamalla Neogen®

Molekylaarisen testin cap/decap-tydkalua - Reagenssi. Avaa yksi putkiliuska kerrallaan. Heita suojus pois.

5.1 Siirra 20 ul ndytelysaattia Neogen Lyysiliuosputkessa olevan nesteen ylemmista puoliskosta (vilta sakkaa)
vastaavaan Neogen Molecular Detection Testipakkauksen 2 — Campylobacter -reagenssiputkeen. Annostele
vinossa kulmassa, jotta et liilkuta pelletteja. Sekoita pipetoimalla varovasti ylos ja alas 5 kertaa.

5.2 Toista vaihe 5.1, kunnes kaikki yksittdiset ndytelysaatit on lisatty vastaavaan Neogen Molekulaarisen
testipakkauksen 2 — Campylobacter -reagenssiputkeen liuskassa.

5.3 Peitd Neogen Molekylaarisen testipakkauksen 2 — Campylobacter -reagenssiputket mukana toimitetuilla
lisdsuojuksilla ja varmista, ettd ne ovat tiukasti paikoillaan painamalla niitda Neogen Molekylaarisen testin cap/
decap-tyokalun - Reagenssi pyoristetylla puolella eteen- ja taaksepain suuntautuvalla liikkeella.

8
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5.4 Toista tarvittaessa vaiheet 5.1-5.3 testattavien ndytteiden maéréan mukaan.
5.5 Kun kaikki naytelysaatit on siirretty, siirrd 20 pl negatiivista kontrollilysaattia Neogen Molecular Detection
Testipakkauksen 2 — Campylobacter -reagenssiputkeen toistamalla vaiheet 5.1-5.3.
5.6 Siirra 20 pl negatiivista kontrollilysaattia Neogen Reagenssin valvontaputkeen. Annostele vinossa kulmassa, jotta
et lilkuta pelletteja. Sekoita pipetoimalla varovasti yl6s ja alas 5 kertaa.
6. Aseta suojuksella suljetut putket puhtaaseen ja steriloituun Neogen Molekylaarisen testinopeuden latausalustaan. Sulje
ja lukitse Neogen Molekylaarisen testinopeuden latausalustan kansi.

20 L

N

Tarkasta ja vahvista méaaritetty ajo Neogen Molekylaarisen testijarjestelman ohjelmistossa.

8. Napsauta ohjelmiston Start (Kaynnista) -painiketta ja valitse kdytettava instrumentti. Valitun instrumentin kansi aukeaa
automaattisesti.

9. Aseta Neogen Molekylaarisen testinopeuden latausalusta Neogen Molekylaariseen testi-instrumenttiin ja aloita testi
sulkemalla kansi. Saat tulokset 60 minuutin kuluessa, positiiviset tulokset saatetaan kuitenkin havaita jo aikaisemmin.

10. Kun testi on suoritettu loppuun, ota Neogen Molekylaarisen testinopeuden latausalusta Neogen Molekylaarisesta

testi-instrumentista ja havita putket liottamalla niitd 1-5-prosenttisessa (veteen laimennetussa) talouskayttoisessa

valkaisuaineliuoksessa 1 tunnin ajan ja etaélla testin valmistelualueelta.

HUOMAUTUS: Jotta ristikontaminaation aiheuttamien vaarien positiivisten riski olisi mahdollisimman pieni, 814 koskaan
avaa monistettua DNA:ta siséltévia reagenssiputkia. Tama koskee Neogen Molecular Detection Testipakkauksen 2 —
Campylobacter -reagenssiputkia, Neogen Reagenssin valvontaputkia ja Neogen Testitaulukon valvontaputkia. Havita
tiiviisti suljetut reagenssiputket aina liottamalla niitd 1-5-tilavuusprosenttisella (veteen laimennetulla) talouskayttoisells
valkaisuliuoksella 1 tunnin ajan ja etaalla testin valmistelualueelta.

Tulokset ja tulkinta

Algoritmi tulkitsee nukleiinihappojen monistuksen tunnistuksesta saatavaa valon sirontakédyraa. Ohjelmisto analysoi tulokset
automaattisesti, ja tulokset varikoodataan tuloksen mukaan. Positiivinen tai negatiivinen tulos méaaritetaan analysoimalla
useita yksilollisia kdayraparametreja. Oletetut positiiviset tulokset ilmoitetaan reaaliaikaisesti, kun taas negatiiviset ja
tarkastettavat tulokset naytetaan ajon valmistumisen jalkeen.

Oletetut positiiviset ndytteet on vahvistettava laboratorion vakiotoimintamenetelmien mukaisesti

tai noudattamalla asianmukaista vertailumenetelmi(-? aloittamalla naytteen siirrosta ensisijaisesta

Neogen Campylobakteeri Rikastusliemesta valikoiviin Campylobakteeri-levyihin, joissa on mikroaerofiilinen inkubaatio,
minka jalkeen vahvistetaan isolaatit kayttamalla asianmukaisia biokemiallisia mikroskooppisia ja serologisia menetelmia.
Parhaat sailytystulokset rikasteelle saadaan, kun rikastuspussia rullataan alas ndytteen ottamisen jalkeen.

HUOMAUTUS: Negatiivinenkaan nayte ei anna nollalukemaa, silla jarjestelmalld ja Neogen Molecular Detection
Testipakkauksen 2 — Campylobacter monistusreagensseilla on tausta-RLU-lukema (suhteellinen valoyksikkd).

Joissain harvoissa tapauksissa valon sironta voi olla epétavallinen, jolloin algoritmi merkitsee sen tarkastettavaksi.
Neogen suosittelee testin uusimista tarkastettavaksi merkittyjen naytteiden osalta. Jos tulokseksi tulee jatkuvasti Inspect,
tee varmistustesti kayttamalla itse parhaaksi katsomaasi menetelméa tai paikallisten maaraysten mukaista menetelmaa2,

Liite A. Kaytannon keskeytys: Lampdkasiteltyjen lysaattien sailyttdminen ja uudelleentestaus

1. Sailyta lampokasitelty lysaatti sulkemalla Neogen Lyysiliuosputki uudelleen puhtaalla suojuksella (katso Lyysi-osio, 4.5)
2. Sailyta 2-8 °C:ssa enintaan 72 tuntia.
3. Valmistele sailytetty ndyte monistamista varten kaantelemalla sita 2—3 kertaa, jotta se sekoittuu.
4. Poista suojukset putkista.
5. Aseta sekoitetut lyysiputket Neogen Molekylaarisen testilampolohkon pistokkeeseen ja kuumenna 100 * 1 °C:ssa
5 £ 1 minuuttia.
6. Poista Neogen Lyysiliuosputkiteline Neogen Molekylaérisestéd lammityslohkosta ja anna sen viilentyd Neogen

Molekylaérisessa testijaahdytyslohkon pistokkeessa véahintédan 5 minuuttia ja enintdan 10 minuuttia.
7. Jatka edelld olevasta kohdasta Monistaminen.
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1. Microbiology Laboratory Guidebook. U. S. Department of Agriculture (USDA) Food Safety and Inspection Service
(FSIS) Microbiology Laboratory guidebook 41.04. Isolation and identification of Campylobacter jejuni/coli/lari from
poultry rinse, sponge and raw product samples. 1.8.2016.

2. 1SO 10272-1. Microbiology of the food chain - Horizontal method for detection and enumeration of Campylobacter
spp. Part 1. Detection method.

3. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

4. ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

5. 1SO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination.

6. Neogen Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen
Molecular Detection System. Saat taman asiakirjan kappaleen ottamalla yhteyttd Neogen Food Safety -edustajaasi.

7. 1SO 11133. Microbiology of food, animal feed and water - Preparation, production, storage and performance testing of
culture media.

8. U.S. Department of Agriculture (USDA). Food Safety and Inspection Service (FSIS) Directive 10, 250.1. Salmonella and
Campylobacter verification program for raw meat and poultry products. 20.9.2013.
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Instrugcdes do produto

Ensaio de Detecgido Molecular 2 - Campylobacter

Descricao e uso recomendado do produto

O Neogen® Ensaio de Detecgdo Molecular 2 — Campylobacter é usado com o Neogen® Sistema de Detecgdo Molecular
para a deteccao rapida e especifica de Campylobacter jejuni, Campylobacter lari e Campylobacter coli em alimentos
enriquecidos e amostras ambientais de processos de alimentos.

O Neogen Ensaio de Detecgédo Molecular utiliza amplificagao isotérmica mediada por alga para amplificar rapidamente
sequéncias de acidos nucleicos com alta especificidade e sensibilidade, combinadas com bioluminescéncia para detectar
a amplificagdo. Os resultados positivos presuntivos séo relatados em tempo real enquanto os resultados negativos séo
exibidos apds a conclusido do ensaio. Os resultados positivos presuntivos devem ser confirmados através do seu método
preferido ou conforme especificado pelos regulamentos locais -2,

O Neogen Ensaio de Detecgédo Molecular 2 — Campylobacter destina-se ao uso em ambiente laboratorial por profissionais
treinados em técnicas laboratoriais. A Neogen ndo documentou o uso deste produto em outros setores que ndo o de
alimentos e bebidas. Por exemplo, a Neogen ndo documentou este produto para testar amostras farmacéuticas, de
cosméticos, clinicas ou veterinarias. O Neogen Ensaio de Detec¢do Molecular 2 — Campylobacter nao foi avaliado com
todos os possiveis produtos e/ou processos alimenticios e protocolos de teste e nem com todas as linhagens de bactérias
possiveis.

Como acontece em todos os métodos de teste, a fonte, a formulagéo e a qualidade do meio de enriquecimento podem
influenciar os resultados. Fatores como métodos de amostragem, protocolos de teste, preparagdo de amostras, manuseio
e técnica de laboratério também podem influenciar os resultados. A Neogen recomenda a avaliagdo do método, incluindo

meio de enriquecimento no ambiente do usuario, usando um nimero suficiente de amostras com alimentos especificos

e desafios microbianos para garantir que o método atenda aos critérios do usuario.

A Neogen avaliou o Neogen Ensaio de Detec¢do Molecular 2 — Campylobacter com o Neogen® Caldo de Enriquecimento
Campylobacter e o Caldo de Enriquecimento Bolton isento de sangue.

O Neogen® Equipamento de Detecgédo Molecular destina-se ao uso com amostras que passaram por tratamento térmico
durante a etapa de lise do ensaio, projetado para destruir organismos presentes na amostra. Amostras que ndo foram
tratadas com aquecimento de forma adequada durante a etapa de lise do ensaio podem ser consideradas um risco
biolégico potencial e NAO devem ser inseridas no Neogen Equipamento de Deteccdo Molecular.

A Neogen Food Safety é certificada pela Organizacéo Internacional de Normalizacéo (ISO) 9001 para projeto e fabricacéo.
O kit de testes do Neogen Ensaio de Detecgcao Molecular 2 — Campylobacter contém 96 testes, descritos na Tabela 1.

Tabela 1. Componentes do kit Neogen Ensaio de Detecg¢édo Molecular

Item Identificagéo Quantidade Conteudo Comentarios

Armazenados

Neogen® Solugao de Lise (LS) | SOIVG80 r0saemtubos | gq 15 irac de g tubos) | 200 ML de LS por na rack
transparentes tubo e prontos
para o uso

Tubos reagentes para Neogen® Mistura de detecgéo

Ensaio de Detecgao Tubos roxos 96 Ll(::ifarzzaelzgtir:oz;)m e amplificacéo ::ango
Molecular 2 — Campylobacter especifica liofilizada P

C e 96 (12 tiras de Pronto
Tampas adicionais Tampas roxas

8 tampas) para uso
Mistura de DNA de
Neogen® Controle Tubos transparentes 16 (2 embalagens de | controle liofilizado, Pronto
de Reagentes (RC) com tampa articulada 8 tubos individuais) amplificacéo para uso
e detecgédo

O Controle Negativo (NC), ndo fornecido no kit, ¢ um meio de enriquecimento estéril, por exemplo, o Neogen Caldo de
Enriquecimento Campylobacter. Ndo use agua como um NC.

Um guia de inicio rapido esta disponivel em www.neogen.com
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Segurancga

O usuério deve ler, compreender e seguir todas as informagdes de segurancga presentes nas instru¢gées do Neogen Sistema
de Detecgao Molecular e do Neogen Ensaio de Detecgdo Molecular 2 — Campylobacter. Guarde as instrugdes sobre
segurancga para consulta posterior.

A AVISO: indica uma situacéo de perigo que, se ndo evitada, pode resultar em morte ou ferimentos graves
e/ou danos materiais.

AVISO: indica uma situagéo potencialmente perigosa que, se ndo evitada, pode resultar em danos materiais.

A AVISO

Nao use o Neogen Ensaio de Detecgdo Molecular 2 - Campylobacter no diagnéstico de problemas de satide em
humanos ou animais.

O usuério deve treinar sua equipe com técnicas de testes atuais apropriadas: por exemplo, Boas Praticas de
Laboratério®, ISO/IEC 17025“ ou ISO 72186,

Para reduzir os riscos associados a um resultado falso-negativo levando a liberagéo do produto contaminado:

e Siga o protocolo e realize os testes exatamente conforme especificado nas instrugdes do produto.

e Armazene o Neogen Ensaio de Detecgao Molecular 2 — Campylobacter conforme indicado na embalagem e nas

instrugdes do produto.

Sempre use o Neogen Ensaio de Detecg¢do Molecular 2 — Campylobacter antes do vencimento.

Prepare o Neogen® Caldo de Enriquecimento Campylobacter seguindo as instrugdes do produto

Nao submeta o Neogen Caldo de Enriquecimento Campylobacter a autoclave

Utilize o Neogen Ensaio de Deteccdo Molecular 2 — Campylobacter com amostras alimentares e ambientais que

tenham sido validadas internamente ou por um terceiro.

e Utilize o Neogen Ensaio de Detecgdo Molecular 2 — Campylobacter somente com superficies, desinfetantes,
protocolos e linhagens de bactérias que tenham sido validados internamente ou por um terceiro.

e Para uma amostra ambiental que contém um tampao neutralizante com complexo de sulfonato de arila, faga uma
diluicdo de 1:2 antes de testar (1 parte da amostra em 1 parte do caldo de enriquecimento estéril). Outra opgéo é
transferir 10 pyL do enriquecimento do tampao neutralizante para os tubos de Neogen Solugéo de Lise. Produtos
Neogen® Sample Handling que incluem tamp&o neutralizante com complexo de sulfonato de arila: RS96010NB,
RS9604NB, SSL10NB, SSL10NB2G, HS10NB, HS10NB2G e HS2410NB2G.

Para reduzir os riscos de exposi¢do a produtos quimicos e agentes biolégicos nocivos:

e Execute testes de agentes patogénicos em um laboratério adequadamente equipado, sob o controle de pessoal
bem treinado. O meio de enriquecimento incubado e equipamentos ou superficies que tenham entrado em contato
com o meio de enriquecimento incubado podem conter patégenos em niveis suficientes para apresentar riscos a
saude humana.

e Sempre adote as praticas de seguranga padrdo em laboratérios, como usar trajes de protegio adequados e 6culos de
protecédo ao manipular reagentes e amostras contaminadas.
Evite o contato com o contetdo do meio de enriquecimento e dos tubos de reagentes apds a amplificagéo.
Descarte amostras enriquecidas de acordo com os regulamentos padrao locais/regionais/nacionais vigentes da
industria.

e Amostras que ndo foram tratadas com aquecimento de forma adequada durante a etapa de lise do ensaio podem ser
consideradas um risco bioldgico potencial e NAO devem ser inseridas no Neogen Equipamento de Detecgio Molecular.

Para reduzir os riscos de contaminagao cruzada ao preparar o ensaio:

e Sempre use luvas (para proteger o usuério e evitar a introducéo de nucleases).

Para reduzir os riscos de exposi¢cdo com liquidos quentes:

e N3&o exceda a temperatura recomendada ao ajustar o aquecedor.

e Nao exceda o tempo de aguecimento recomendado.

e Utilize um termémetro calibrado adequado para verificar a temperatura do Neogen® Bloco de Aquecimento para
Deteccdo Molecular (por exemplo, um termémetro de imerséo parcial ou termémetro termopar digital, e ndo um
termdémetro de imersdo total). O termdmetro deve ser colocado no local indicado do Neogen Bloco de Aquecimento
para Detecgédo Molecular.

AVISO

Para reduzir os riscos de contaminagéo cruzada ao preparar o ensaio:

e Troque de luvas antes da hidratacao do pellet dos reagentes.
e Recomenda-se o uso de ponteiras de pipeta estéreis, com barreira aerossol (filtros) e nivel de biologia molecular.
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Utilize uma nova ponteira de pipeta para cada transferéncia de amostra.

Utilize Boas Praticas Laboratoriais para transferir a amostra do meio de enriquecimento para o tubo de lise. Para evitar
a contaminacéo da pipeta, o usudrio pode decidir adicionar uma etapa de transferéncia intermediaria. Por exemplo,
o usudrio pode transferir cada amostra enriquecida para um tubo estéril.
Utilize uma estacgao de trabalho de biologia molecular contendo lampada germicida sempre que possivel.
Periodicamente, descontamine as bancadas e os equipamentos do laboratério (pipetas, ferramentas de tampar/
destampar etc.) com uma solugéo de 1-5% (viv em dgua) de dgua sanitdria ou solugdo de remocéo de DNA.

Para reduzir os riscos de um resultado falso-positivo:

e Nunca abra tubos de reagentes apos a amplificacéo.

e Sempre descarte os tubos contaminados mergulhando-os em uma solugdo de dgua sanitaria de 1-5% (v:v em agua)
por 1 hora, longe da area de preparagéo de ensaio.

e Nunca submeta os tubos de reagentes a autoclave apds a amplificagéo.

Consulte a Planilha de Dados de Seguranga para obter informagées adicionais e informagdes sobre os regulamentos locais

para descarte.

Em caso de duvidas sobre aplicagdes ou procedimentos especificos, acesse nosso site www.neogen.com ou entre em
contato com o seu representante ou distribuidor local Neogen.

Responsabilidade do usuario

Os usuarios séo responsaveis por se familiarizar com as informacgdes e instrugdes do produto. Visite nosso site
www.neogen.com ou entre em contato com o representante ou distribuidor Neogen mais préximo para obter
mais informacdes.

Ao selecionar um método de teste, é importante considerar que fatores externos, como métodos de amostragem,
protocolos de teste, preparo de amostras, manipulagéo, a técnica de laboratério utilizada e a prépria amostra, podem
influenciar nos resultados.

E de responsabilidade do usudrio, ao selecionar qualquer método de teste ou produto, avaliar um nimero suficiente de
amostras com as matrizes e testes microbioldgicos que permitam assegurar que o método escolhido atenda aos critérios
por ele estabelecidos.

Também é de responsabilidade do usuario determinar se o método de teste e os resultados atendem as exigéncias de seus
clientes e fornecedores.

Como em qualquer outro método de teste, os resultados obtidos com qualquer produto da Neogen Food Safety ndo
constituem garantia de qualidade das matrizes ou processos com eles testados.

Para ajudar os clientes a avaliar o método para diversas matrizes de alimentos, a Neogen desenvolveu o kit Neogen®
Controle de Matriz para Detecgao Molecular. Quando necessario, utilize o Neogen Controle de Matriz para Detecgéo
Molecular (MC) para determinar se a matriz tem a capacidade de impactar os resultados do Neogen Ensaio de Detecgdo
Molecular 2 — Campylobacter. Teste diversas amostras representativas da matriz, isto €, amostras obtidas a partir de
diferentes origens, durante qualquer periodo de validagdo quando adotar o método da Neogen, quando testar matrizes
novas ou desconhecidas ou matrizes que tiverem passado por mudangas de processo ou matéria-prima.

Uma matriz pode ser definida como um tipo de produto com propriedades intrinsecas, tais como composigéo e processo.
As diferengas entre matrizes podem ser tdo simples quanto os efeitos causados pelas diferengas em seu processamento ou
apresentacédo, por exemplo, cru vs. pasteurizado, fresco vs. desidratado etc.

Limitagcdo de garantias/recurso limitado

SALVO CONFORME DECLARADO EXPRESSAMENTE EM UMA SECAO DE GARANTIA DE EMPACOTAMENTO DE
PRODUTO INDIVIDUAL, A NEOGEN REJEITA TODAS AS GARANTIAS EXPRESSAS E IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE
OUTRAS, QUAISQUER GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGCAO PARA UM DETERMINADO USO. Se ficar
provado que qualquer produto da Neogen Food Safety se encontra defeituoso, a Neogen ou seu distribuidor autorizado
procedera a respectiva substituicdo ou, se assim o decidir, restituirad o dinheiro da compra do produto. Estes sdo os seus
Unicos termos de recurso. A Neogen devera ser prontamente notificada em até sessenta dias apds a descoberta de
qualquer defeito suspeito no produto, o qual devera ser devolvido a Neogen. Entre em contato com seu representante da
Neogen ou distribuidor autorizado da Neogen para qualquer duvida adicional.
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Limitagdes de responsabilidade da Neogen

A NEOGEN NAO SE RESPONSABILIZARA POR QUAISQUER DANOS, SEJAM DIRETOS, INDIRETOS, ESPECIAIS,
ACIDENTAIS OU SUBSEQUENTES, INCLUINDO, ENTRE OUTROS, PERDA DE LUCROS. Em nenhuma circunstancia nem
ao abrigo seja de qualquer teoria juridica, a responsabilidade da Neogen devera exceder o prego de compra dos produtos
supostamente defeituosos.

Armazenamento e descarte

Armazene o Neogen Ensaio de Detecg¢édo Molecular 2 — Campylobacter a 2—8 °C (35-47 °F). Nao congele. Mantenha o
kit longe de luz durante o armazenamento. Apds abrir o kit, verifique se a embalagem de aluminio nio esta danificada.
Se a embalagem estiver danificada, ndo utilize. Apds a abertura, os tubos de reagentes néo utilizados devem sempre
ser armazenados na embalagem resselavel, juntamente com o dessecante para manter a estabilidade dos reagentes
liofilizados. Armazene as embalagens resselaveis a 2—8 °C (35-47 °F) por, no méximo, 90 dias.

N3ao utilize o Neogen Ensaio de Detecgdo Molecular 2 — Campylobacter apds o vencimento. A data de validade e o nimero
do lote estdo anotados no rétulo externo da caixa. Apds o uso, o meio de enriquecimento e os tubos do Neogen Ensaio

de Deteccao Molecular 2 — Campylobacter podem conter materiais patogénicos. Quando o teste for concluido, siga os
regulamentos padrédo vigentes da industria para descarte de residuos contaminados. Consulte a Planilha de Dados de
Segurancga para obter informacdes adicionais e informacdes sobre os regulamentos locais para descarte.

Instrugdes de uso
Siga todas as instrugdes com atengéo. Caso contrario, pode haver resultados imprecisos.

Periodicamente, descontamine as bancadas e os equipamentos do laboratério (pipetas, ferramentas de tampar/
destampar etc.) com uma solucéo de 1-5% (viv em dgua) de dgua sanitaria ou solucdo de remocédo de DNA.

O usuério deve concluir o treinamento de qualificacédo do operador (OQ) do Sistema de Deteccdo Molecular Neogen,
conforme descrito no documento “Protocolos e Instrugées de Qualificagdo de Instalagio (1Q)/Qualificagdo Operacional
(OQ) para o Neogen Sistema de Deteccdo Molecular”®©,

Preparacdo do meio

Prepare o Neogen® Caldo de Enriquecimento Campylobacter (CE250) seguindo as instru¢cdes do produto. Ndo submeta

o meio a autoclave antes de usa-lo. Use o meio preparado em até 24 de horas apds a preparagcédo. Armazene o caldo
preparado a 2-8 °C"" protegido da luz caso ndo seja usado imediatamente ap6s a preparagéo. Certifique-se de que o meio
esteja na temperatura de 20—-30 °C antes do uso.

Coleta da amostra

O Neogen Caldo de Enriquecimento Campylobacter nao deve ser usado no enxague de aves ou como meio de
transporte. Colete e transporte amostras seguindo os seus procedimentos de coleta estabelecidos.

Enriquecimento de amostra
A Tabela 2 oferece diretrizes sobre protocolos gerais de enriquecimento de alimentos e amostras ambientais.

E responsabilidade do usuario validar os protocolos de amostragem alternativos ou taxas de diluicdo para garantir que este
método de teste atenda aos critérios do usuario.

Preparo da amostra
a. Enxague de carcacas e partes cruas de aves
1. Enxdgue uma carcaca de ave crua eviscerada em 400 mL de dgua de peptona tamponada (BPW) por um minuto.
Se estiver enxaguando partes de ave crua, enxague de 1,8 a 2 kg (4 Ib = 10%) das partes da ave com 400 mL de
BPW8),
2. Para carcacas e partes de ave crua, deixe o excesso do liquido escorrer antes de enxaguar a amostra para evitar de
transferir liquido de processo em excesso ao saco de amostras®.
3. Para aves que foram tratadas com Cloreto de cetilpiridinio (CPC), é necessario adicionar 5 mL por litro de
Polissorbato 80 (IUPAC: Mono-oleato de polioxietileno (20) sorbitano; CAS 9005-65-6) para preparar
o Neogen Caldo de Enriquecimento Campylobacter. Polissorbato 80 pode ser adicionado a dgua antes da
esterilizagédo para facilitar a dissolugéo, ou pode ser adicionado diretamente a dgua ja esterilizada antes de
preparar o Neogen Caldo de Enriquecimento Campylobacter.
4. Transfira assepticamente 30 mL de enxdgue no saco estéril e adicione 30 mL de Neogen Caldo de Enriquecimento
Campylobacter.
b. Esponja de carcaca
1. Antes de recolher a amostra, as esponjas devem ser hidratadas com até 25 mL de BPW®, Se for transportar as
amostras, certifique-se que o saco esteja enrolado e seja mantido a 2-8 °C.
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3. Coloque o swab no saco estéril e adicione 25 mL de Neogen Caldo de Enriquecimento Campylobacter. Certifique-
se que o swab ou a esponja estejam cobertos pelo meio enriquecido.

2. Passe o swab na carcacga da ave ou recolha a amostra com a esponja.

c. Produtos de ave crua
1. Pese assepticamente 325 + 32,5 g da amostra e coloque-a no saco estéril. Adicione 1625 + 32,5 mL de BPW
ao produto de ave crua. Para dispersar os aglomerados, misture completamente com a mdo massageando
brevemente.

2. Depois de misturar, adicione 30 mL da mistura de produtos de ave crua para um saco estéril e adicione 30 mL do
Neogen Caldo de Enriquecimento Campylobacter e misture completamente.

d. Carnes cruas e prontas para o consumo
1. Pese assepticamente 25 g da amostra e coloque-a no saco estéril. E recomendado o uso de saco com filtro para
facilitar a amostragem.

Adicione 225 mL de Neogen Caldo de Enriquecimento Campylobacter.

Massageie com as maos para quebrar os aglomerados e evitar criar bolhas durante o processo. Nao processe o
saco pressionando ou misturando.

e. Bota para swab de producdo primaria
1. Recolha a amostra com botas ou meias para swab (propé) seguindo os seus procedimentos de coleta
estabelecidos.

2. Coloque UM propé no saco estéril e adicione 100 mL de Neogen Caldo de Enriquecimento Campylobacter.

f. Arraste o swab
1. Recolha a amostra com um dispositivo umedecido previamente seguindo os seus procedimentos de coleta
estabelecidos.

2. Coloque o swab no saco estéril e adicione 100 mL de Neogen Caldo de Enriquecimento Campylobacter.

Incubacgéo de Enriquecimento

1. Enrole o saco para minimizar a presencga de espaco livre e evitar que o enriquecimento seja exposto ao ar. Massageie
gentilmente o saco por cerca de 10 + 2 segundos. Ndo processe o saco pressionando ou misturando para evitar que
se formem bolhas na mistura.

2. Incube o saco de forma aerdbica a 41,5 £ 1 °C, consulte a Tabela 2 para o tempo de incubagdo adequado.

AVISO: caso escolha utilizar tamp3o neutralizador que contém complexos de sulfonato de arila como a solugéo
hidratante para a esponja, sera necessério que vocé execute uma diluicdo de 1:2 (1 parte da amostra em 1 parte
do caldo de enriquecimento estéril) da amostra ambiental enriquecida antes de testar, para reduzir os riscos de
um resultado falso-negativo que levaria a liberacao de produtos contaminados. Outra opgéo é transferir 10 pL do
enriquecimento do Tampéao de Neutralizagdo para os tubos Neogen Solugdo de Lise.

E responsabilidade do usuario validar os protocolos de amostragem alternativos ou taxas de diluicdo para garantir que este
método de teste atenda aos critérios do usuario.
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Tabela 2. Protocolos gerais de enriquecimento.

Matriz de amostra Tamanho da amostra Neogen Temperatura de Tempo de Volume
Caldo de enriquecimento Enriquecimento de Analise

Enriquecimento (x1°C) (horas) da Amostra
Campylobacter (uL)@
(mL)®

e Enxague de

carcagas® 30 mL de enxague em B
e Enxague de partes BPW 30 41,5 22-26 20
de aves®
e Esponiade 1 esponja umedecida
pon previamente com até 25 41,5 22-26 20

(a)
carcaga 25 mL de BPW

Carnes cruas
Carnes prontas 25¢g 225 41,5 24-28 20
para 0 consumo

e Botas para swab de

- L 1 bota para swab 100 41,5 22-26 20
producao primaria

e Arraste o swab de |1 dispositivo umedecido

e . 100 41,5 22-26 20
produgéo primaria previamente

(a) Se as aves sdo tratadas com Cloreto de cetilpiridinio (CPC), é necessério adicionar 5 mL por litro de (Polissorbato
80; IUPAC: Mono-oleato de polioxietileno (20) sorbitano; CAS 9005-65-6) para preparar o Neogen Caldo de
Enriquecimento Campylobacter. Polissorbato 80 pode ser adicionado a dgua antes da esterilizagdo ou pode ser
adicionado diretamente a dgua ja esterilizada antes de preparar o Neogen Caldo de Enriquecimento Campylobacter.

(b) O Neogen Caldo de Enriquecimento Campylobacter pode ser usado em até 24 horas apés a preparacdo. O meio deve
estar em temperatura ambiente (25—-30 °C) antes de ser utilizado.

(c) Antes de recolher amostras de enriquecimento para a anélise, massageie suavemente o fundo do saco. Apés recolher
a amostra, enrole o saco para evitar que o enriquecimento seja exposto ao ar. Amostras adicionais podem ser
necessarias para novos teste ou etapas de confirmacao.

Instrugées especificas para métodos comprovados

Certificado AOAC® Performance Tested*™ (PTM) n° 111803
" PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 111803

Nos programas PTM do Instituto de Pesquisa AOACSM, o Neogen Ensaio de Detecgdo Molecular 2 — Campylobacter
foi constatado como um método eficiente para a detecgdo de Campylobacter. As matrizes testadas no estudo sédo
apresentadas na Tabela 3.
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Tabela 3. Protocolos de enriquecimento segundo o Certificado AOAC PTM®M n° 1118083.

Matriz de amostra Tamanho da amostra Neogen Temperatura de Tempo de Volume
Caldo de enriquecimento Enriquecimento  da Analise

Enriquecimento (x1°C) (horas) da Amostra
Campylobacter (uL)
(mL)©

Carcaga inteira 30 mL de enxégue

enxaguada em 400 mL 30 41,5 22-26 20
de BPW@® em BPW
Partes de aves 30 mL de enxdque
,8a enxaguadas ) -
(1,8 a 2 kg) enxaguad o BPW 9 30 41,5 22-26 20
em 400 mL de BPW®@®
Esponia de carcaca 1 esponja umedecida
pon) ¢ previamente com até 25 41,5 24-26 20

(a) (b)
de peru 25 mL de BPW

Carne de ave moida

ecrua (325 32,59) 30 mL de mistura

enxaguada em 30 41,5 24-28 20
1625 + 32,5 mL de produto em BPW

de BPW®

Nuggets de frango 259 225 41,5 24-28 20

(a) Se as aves sdo tratadas com Cloreto de cetilpiridinio (CPC), é necessério adicionar 5 mL por litro de (Polissorbato
80; IUPAC: Mono-oleato de polioxietileno (20) sorbitano; CAS 9005-65-6) para preparar o Neogen Caldo de
Enriquecimento Campylobacter. Polissorbato 80 pode ser adicionado a dgua antes da esterilizagdo ou pode ser
adicionado diretamente a dgua ja esterilizada antes de preparar o Neogen Caldo de Enriquecimento Campylobacter.

(b) Alternativamente, essa matriz pode ser enriquecida com 30 mL de Caldo de Enriquecimento Bolton isento de sangue
2X (BF-BEB) por48 + 2 ha 42 + 1,0 °C em condi¢des microaerdbicas. Transfira 20 uL de amostra para Neogen Solugéo
de Lise.

(c) O Neogen Caldo de Enriquecimento Campylobacter deve ser usado em até 24 horas apds a preparacdo. O meio deve
estar em temperatura ambiente (25—-30 °C) antes de ser utilizado.

(d) Antes de recolher amostras de enriquecimento para a anélise, massageie suavemente o fundo do saco. Apés recolher
a amostra, enrole o saco para evitar que o enriquecimento seja exposto ao ar. Amostras adicionais podem ser
necessarias para novos teste ou etapas de confirmacao.

Preparo da Neogen® Bandeja de Carga Rapida para Detec¢do Molecular

1. Umedecga um pano em uma solucédo de 1-5% (v:v em dgua) de dgua sanitéria e limpe a Neogen Bandeja de Carga
Rapida para Detecgédo Molecular.

2. Enxague a Neogen Bandeja de Carga Rapida para Detecg¢do Molecular com agua.

3. Utilize uma toalha descartavel para secar a Neogen Bandeja de Carga Réapida para Detecgdo Molecular.

4, Certifique-se de que a Neogen Bandeja de Carga Rapida para Detecgdo Molecular esteja seca antes de utiliza-la.

Preparagdo do Neogen® Bloco de Resfriamento para Detec¢do Molecular

Coloque o Neogen Bloco de Resfriamento para Detecgcdo Molecular diretamente sobre a bancada do laboratério:

a Neogen Bandeja de Bloco de Resfriamento para Detecg¢édo Molecular ndo é utilizada. Utilize o bloco a temperatura

ambiente do laboratério (20-25 °C).

Preparo do Neogen® Bloco de Aquecimento para Detec¢do Molecular

Coloque o Neogen Bloco de Aquecimento para Detecgdo Molecular em uma unidade de aquecimento com bloco seco
duplo. Ligue a unidade de aquecimento de bloco seco e defina a temperatura para permitir que o Neogen Bloco de
Aquecimento para Detecgdo Molecular alcance e mantenha a temperatura de 100 = 1 °C.

NOTA: Dependendo da unidade de aquecimento, aguarde aproximadamente 30 minutos até que o Neogen Bloco de
Aguecimento para Detecgdo Molecular alcance a temperatura. Utilizando um termémetro calibrado adequado (por
exemplo, um termémetro de imersao parcial ou um termdémetro digital de termopares, ndo um termémetro de imerséo
total) colocado no local indicado, verifique se o Neogen Bloco de Aquecimento para Deteccdo Molecular estda a 100 =
1°C.
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Preparo do Neogen® Equipamento de Detecg¢édo Molecular

1. Inicie o Neogen® Software de Sistema de Detecgdo Molecular e faga log in. Entre em contato com o representante
Neogen Food Safety para garantir que vocé tem a versdo mais atualizada do software.

2. Ligue o Neogen Equipamento de Detecgdo Molecular.

3. Crie ou edite uma execugdo com dados para cada amostra. Consulte o Manual do Usuéario do Neogen Sistema de
Deteccao Molecular para obter mais detalhes.

NOTA: O Neogen Equipamento de Detecgdo Molecular deve estar pronto para o uso antes de inserir a Neogen Bandeja
de Carga Répida para Detecgédo Molecular com os tubos de reagédo. Esta etapa de aquecimento leva aproximadamente
20 minutos e é indicada por uma luz LARANJA na barra de status do instrumento. Quando o equipamento estiver pronto
para iniciar uma execucéao, a barra de status ficara VERDE.

Lise
Remova o fundo da Neogen Rack de Solugéo de Lise com uma chave de fenda antes de inserir no Neogen Bloco de
Aquecimento para Detecg¢édo Molecular.

1. Deixe que os tubos de Neogen Solugédo de Lise cheguem & temperatura ambiente (20—25 °C), deixando as racks fora
de refrigeracédo de um dia para o outro (16—18 horas). A alternativa para equilibrar os tubos Neogen Solucéo de Lise

a temperatura ambiente é posiciona-los na bancada do laboratério durante pelo menos 2 horas, incuba-los em uma
incubadora de 37 £ 1 °C por 1 hora ou coloca-los em um aquecedor com bloco seco duplo por 30 segundos a 100 °C.
Inverta os tubos com tampa para misturar. Prossiga para a proxima etapa em até 4 horas apds a inversio.

3. Remova o caldo de enriquecimento da incubadora.

3.1.1 Massageie suavemente o fundo do saco de enriquecimento antes de transferir a amostra para o tubo
Neogen Solucdo de Lise.

3.1.2 Amostras adicionais podem ser necessarias para novos testes ou etapas de confirmacéao. Apés coletar a
amostra, enrole o saco para minimizar a presencga de espaco livre e evitar que o enriquecimento seja exposto
ao ar. Se a confirmacéo de resultados presuntivos for necessaria, proceda com as etapas de confirmacéao
assim que os resultados presuntivos forem obtidos.

4. Um tubo de Neogen Solucéo de Lise é necessério para cada amostra e a amostra do NC (meio de enriquecimento
esterilizado).

4.1 As tiras de tubos Neogen Solucéo de Lise podem ser cortadas para obter o nimero desejado de tubos. Selecione

o nimero de tubos ou tiras de 8 tubos necessarios. Coloque os tubos de Neogen Solucéo de Lise em uma rack
vazia.

4.2 Para evitar contaminagéo cruzada, destampe uma tira de tubo Neogen Solugéo de Lise de cada vez e utilize uma

nova ponteira de pipeta para cada etapa da transferéncia.

4.3 Transfira a amostra enriquecida para os tubos Neogen Solugéo de Lise conforme descrito abaixo:

N

Primeiro, transfira cada amostra enriquecida para um tubo Neogen Solucgéo de Lise individual. Por Gltimo,
transfira o NC.

4.4 Utilize a Neogen® Ferramenta de Tampar/Destampar para Detecgdo Molecular — Lise para destampar uma tira de
tubos Neogen Solugdo de Lise — uma tira de cada vez.

4.5 Descarte a tampa do tubo de Neogen Solugéo de Lise — se o lisado for mantido para novo teste, coloque as
tampas em um recipiente limpo para reutilizagédo apds a lise.
4.5.1 Para processar o lisado mantido, consulte o Apéndice A.

4.6 Transfira 20 pL de amostra para o tubo Neogen Solugéo de Lise.
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5. Repita as etapas 4.4 a 4.6, conforme necessario, para o nimero de amostras a serem testadas.
ﬂh‘
A
J el
J
g %2 : MRS |
I

6. Quando todas as amostras tiverem sido transferidas, transfira 20 pL de NC (meio de enriquecimento estéril, por
exemplo, BPW) para um tubo Neogen Solugéo de Lise. Ndo use dgua como um NC.

7. Verifique se a temperatura do Neogen Bloco de Aquecimento para Deteccdo Molecular estd a 100 = 1 °C.

8. Coloque a rack descoberta de tubos Neogen Solugéo de Lise no Neogen Bloco de Aquecimento para Detecgéo
Molecular e aqueca por 15 = 1 minutos. Durante o aquecimento, a Neogen Solucéo de Lise mudara da cor rosa (frio)
para amarelo (quente).

8.1 Amostras que ndo foram tratadas com aquecimento de forma adequada durante a etapa de lise do ensaio podem
ser consideradas um risco biolégico potencial e NAO devem ser inseridas no Neogen Equipamento de Deteccéo
Molecular.

9. Retire a rack descoberta de tubos de Neogen Solugdo de Lise do Neogen Bloco de Aquecimento para Detecgéo

Molecular e deixe esfriar no Neogen Bloco de Resfriamento para Detecgdo Molecular por pelo menos 5 minutos e no
maximo 10 minutos. O Neogen Bloco de Resfriamento para Detecgdo Molecular, usado em temperatura ambiente
sem a Neogen® Bandeja de Bloco de Resfriamento para Detecgdo Molecular, deve ser colocado diretamente sobre a
bancada do laboratério. Quando resfriada, a Neogen Solucéo de Lise voltara a cor rosa.

10. Retire a rack de tubos Neogen Solucéo de Lise do Neogen Bloco de Resfriamento para Detecgdo Molecular.

001500

20-25°C

il i

Amplificacéo

1.

N

3.

4,

E necessario um Tubo de Reagente de Neogen Ensaio de Deteccio Molecular 2 — Campylobacter para cada amostra e

para o NC.

1.1 As tiras de tubos podem ser cortadas para obter o nimero de tubos desejado. Selecione o nimero de Tubos de
Reagente individuais ou de tiras de 8 tubos individuais necessarias para Neogen Ensaio de Detecgdo Molecular 2 —
Campylobacter.

1.2 Coloque os tubos em uma rack vazia.

1.3 Evite agitar os reagentes precipitados da parte inferior dos tubos.

Selecione um tubo Neogen Controle de Reagentes e coloque-o na rack.

Para evitar contaminacéo cruzada, destampe uma tira de Tubo Reagente para Neogen Ensaio de Detecgédo Molecular

2 — Campylobacter de cada vez e utilize uma nova ponteira de pipeta para cada etapa da transferéncia.

Transfira cada um dos lisados a um Tubo Reagente para Neogen Ensaio de Deteccao Molecular 2 — Campylobacter e

Tubo Neogen Controle de Reagentes conforme descrito abaixo:

Primeiro transfira cada amostra de lisado para Tubos Reagentes individuais de Neogen Ensaio de Detecgdo Molecular
2 — Campylobacter, seguido de NC. Por altimo, hidrate o tubo Neogen Controle de Reagentes.

5.

Use a Neogen® Ferramenta de Tampar/Destampar para Detecgdo Molecular — Reagente para destampar os Tubos

Reagentes para Neogen Ensaio de Detecg¢édo Molecular 2 — Campylobacter — uma tira de cada vez. Descarte a tampa.

5.1 Transfira 20 pL de amostra de lisado da %: superior do liquido (evite o precipitado) no tubo de Neogen Solugio
de Lise para o Tubo Reagente do Neogen Ensaio de Detec¢do Molecular 2 - Campylobacter correspondente.
Dispense em um angulo que evite a agitagao dos pellet. Misture pipetando gentilmente 5 vezes.

5.2 Repita a etapa 5.1 até que a amostra de lisado individual tenha sido adicionada a um Tubo Reagente para o
Neogen Ensaio de Deteccdo Molecular 2 — Campylobacter correspondente na tira.

5.3 Cubra os Tubos Reagentes para Neogen Ensaio de Detecg¢édo Molecular 2 — Campylobacter com a tampa adicional

9



(Portugués) ‘ﬁ Bﬁ

fornecida e utilize o lado arredondado da Neogen Ferramenta de Tampar/Destampar para Detec¢do Molecular —
Reagente para apertar com um movimento de vai e vem, garantindo que a tampa fique bem apertada.

5.4 Repita as etapas 5.1 a 5.3, conforme necessario, para o nimero de amostras a serem testadas.

5.5 Quando todas as amostras de lisado tiverem sido transferidas, repita as etapas de 5.1 a 5.3 para transferir 20 pL de
lisado do NC para o Tubo Reagente de Neogen Ensaio de Detecgdo Molecular 2 — Campylobacter.

5.6 Transfira 20 pL de lisado NC para um tubo Neogen Controle de Reagentes. Dispense em um dngulo que evite a
agitacdo dos pellet. Misture pipetando gentilmente 5 vezes.

6. Carregue os tubos tampados em uma Neogen Bandeja de Carga Réapida para Detecgédo Molecular limpa e
descontaminada. Feche e trave a tampa da Neogen Bandeja de Carga Rapida para Detecgédo Molecular.

N

Analise e confirme a execugéo configurada no Neogen Software do Sistema de Detecg¢do Molecular.

8. Clique no botéo Iniciar do software e selecione o instrumento a utilizar. A tampa do instrumento selecionado abre
automaticamente.

9. Posicione a Neogen Bandeja de Carga Rapida para Detecgédo Molecular no Neogen Equipamento de Deteccéo
Molecular e feche a tampa para iniciar o ensaio. Os resultados sédo fornecidos em 60 minutos, embora os positivos
possam ser detectados ainda mais cedo.

10. Depois que o ensaio estiver concluido, remova a Neogen Bandeja de Carga Réapida para Detecgdo Molecular do

Neogen Equipamento de Detecgdo Molecular e descarte os tubos mergulhando-os em uma solugdo de 1-5% (v: vem

agua) de agua sanitaria por 1 hora, fora da érea de preparacéo do ensaio.

AVISO: para minimizar o risco de falso-positivos por contaminagéo cruzada, nunca abra tubos de reagentes que
contenham DNA amplificado. Isto inclui o reagente para Neogen Ensaio de Detecgcdo Molecular 2 — Campylobacter,
o Neogen Controle de Reagentes e o Neogen Tubos de Controle de Matriz. Sempre descarte os tubos de reagentes
selados mergulhando-os em uma solugdo de 1-5% (v: v em dgua) de agua sanitaria por 1 hora, fora da area de
preparagéo do ensaio.

Resultados e Interpretacao

Um algoritmo interpreta a curva de saida de luz que resulta da detecgéo da amplificagdo do acido nucleico. Os resultados
sdo analisados automaticamente pelo software e sdo codificados em cores de acordo com o resultado. Um resultado

é determinado positivo ou negativo pela andlise de diversos parametros exclusivos das curvas. Resultados positivos
presuntivos sdo relatados em tempo real, enquanto resultados negativos e resultados de inspegéo serédo exibidos apds a
conclusdo da execugéo.

Amostras positivas presuntivas devem ser confirmadas conforme os procedimentos operacionais padrdo de laboratérios,
ou seguindo o método de confirmacéo de referéncia apropriado‘?, comecando com a transferéncia do Neogen Caldo
de Enriquecimento Campylobacter para placas seletivas de Campylobacter com incubagdo microaeréfila, confirmacao
de isolados usando métodos bioquimicos, microscépicos e sorolégicos apropriados. Para a melhor manutengédo do
enriquecimento, enrole o saco de enriquecimento apds a coleta de amostras.

NOTA: até mesmo uma amostra negativa ndo resultara em leitura zero, uma vez que o sistema e os reagentes de
amplificagdo do Neogen Ensaio de Detecg¢édo Molecular 2 — Campylobacter tém uma leitura de unidade de luz relativa
(RLU) em "plano de fundo".

Em casos raros de saida de luz fora do comum, o algoritmo rotula o caso como Inspecionar. A Neogen recomenda que o
usudrio repita o ensaio para qualquer amostra Inspecionar. Se o resultado continuar a ser Inspecionar, prossiga com o teste
de confirmagéo utilizando o método de sua preferéncia ou conforme especificado pelos regulamentos locais!'2.
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Apéndice A. Interrupgao de protocolo: armazenamento e refaga o teste de lisados tratados termicamente

1. Para armazenar um lisado tratado termicamente, tampe novamente o tubo de Neogen Solugéo de Lise com uma tampa
limpa (consulte a segédo “Lise”, 4.5)

Armazene a temperatura na faixa de 2 a 8 °C por até 72 horas.

Prepare uma amostra armazenada para amplificacdo invertendo de 2 a 3 vezes para misturar.

Destampe os tubos.

Coloque os tubos de lisado misturados no Neogen Bloco de Aquecimento para Deteccdo Molecular e aqueca a
100 £ 1 °C por 5 = 1 minutos.

Retire a rack de tubos Neogen Solucéo de Lise do Neogen Bloco de Aquecimento para Detecgdo Molecular e deixe
esfriar no Neogen Bloco de Resfriamento para Detecg¢do Molecular por pelo menos 5 minutos e no maximo 10
minutos.

7. Continue o protocolo na segdo Amplificagao detalhada acima.

aopwd

o
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JXNEOGEN
MAnpowopicg tpoiovtog

Aokipacia MopLaknig Avixvevong 2 - Campylobacter

MepLypawn Tou TtPoiovTog KaL GKOTIOG Xpriong

H Neogen® Aokipacia Moplakng Avixveuong 2 - Campylobacter xpnotpotoLeital pe to Neogen® Z0otnpa
MopLakng Avixveuong yLa tn ypryyopn Kat e€eldLkeupevn avixveuon tou Campylobacter jejuni, Campylobacter lari kat
Campylobacter coli, og epmAouTiopéva TEPLBAAOVTLKA Selypata Tpoipwy Kal Slepyaoieg emegepyaoiag Tpo@ipwv.

H Neogen Aokipaotia Moplakrig Avixveuong XpnolpoToLel LooBEPPLKO TIOAATIAQCLACHO YE HECOAGRBNON Bpdxou yLa
yPryopo TIOAATAQCLACHO AAANAOUXLWY VOUKAEIVIKWY 0&Ewv pe uPnAn e€eldikeuon kat evalcbnota, og cuvduacuo
ME Blopwtavyela yla Tnv avixveuon tou oAamAdctlacpoU. Ta UTTOBETIKA BETIKA aTTOTEAEOPATA avagEPOVTaAL

O€ TIPAYHATLKO XPOVO, EVW TA APVNTLKA arnoTteAéopata epggavidovtal JeTd TNV oAOKANpwaon tng Sokipaciag. Ta
UTTOBETLKA BETIKA amOTEAECPATA TIPETIEL VA ETTLRERALWVOVTAL XPNOLUOTIOLWVTAG TN HEBOSO TIOU TIPOTLPATE 1) OTIWG
kaBopiletal amod Toug TOTILKOUG Kavoviopoug'2),

H Neogen Aokipactia Moplakrig Avixveuong 2 - Campylobacter Tipoopilletal yLa xprion o€ EpyactnpLako TEPLRAAAOV
amo enayyeAPatieg, EKTTALEUPEVOUG OTLG EPYAOTNPLAKEG TEXVLKEG. H Neogen Sev €XEL TEKUNPLWOEL TN XPrion

autoU Tou TIPolOVTOC o€ BLOPNXAVIEG AAAEG ATTO EKELVEC TWV TPOPILHWY Kal TTIOTWV. MNa apddetypa, n Neogen Sev
EXEL TEKPNPLWOEL AUTO TO TIPOLOV YLA TOV EAEYXO SELYHATWY PAPHAKEUTLKWY TIPOLOVTWY, KAAUVTLIKWY, KALVLIKWY
 KTNVLATPLKWV Setypdtwy. H Neogen Aokipactia Moplakng Avixveuong 2 - Campylobacter v €xel a&LoAoynBel pe
OAa ta TiBava Tpoidvta TpoPilpwy, Slepyacies emeEepyaoiag TPOPLUWY, TIPWTOKOAAD EAEYXOU ] € OAa Ta TiBavd
oteAéxn BaktnpLldiwv.

‘OTIWG Kat e OAEG TLG SOKLUAOTLKEG MEBOSOUG, N TtpoEAgUan, N 6UVOEGN Kal N TIOLOTNTA TOU PEGOU
EMTIAOUTLOMOU PTIOPEL VA ETMNPEACEL TA ATIOTEAEGHATA. [TapdyovTeS OTIWG oL pEBoSol SstypatoAnyiag, Ta
TIPWTOKOAAQ EAEYXOU, N TIPOETOLUAC(A TWV SELYUATWY, O XELPLOUOC KAL N EPYAOTNPLAKI] TEXVLKI UTTOPOUV €TTlonG va
eMNpedcouy ta anoteAéopata. H Neogen ouviotd tnv agloAdynon tng peBoSou, cuptepAapBavopEévou Tou JEGoU
EUTTIAOUTLOMOU, 0TO TIEPLBAANOV TOU XPrOTN PE TN XPron EMapkoUg aplBpoU SELYPHATWY PE CUYKEKPLUEVA TPOPLUA Kal
MLKPOBLOKEG TIPOKANOELG WOTE VA SLACPAALOTEL OTL N HEB0SOG TIANPOL Ta KPLTAPLA TOU XPHOTN.

H Neogen €xeL agLoAoyrioetl tnv Neogen Aokipaotia Moplaknig Avixveuaong 2 - Campylobacter pe tov Neogen®
KaumuAoBaktnpidto, EUTAOUTLOTIKO AtdAupa Kat EpmAouTLoTiké AldAupa Bolton amtaAaypévo armd atpa.

To Neogen® ‘Opyavo Moplakng Avixveuong ipoopiletal yLa xprjon Ye Selypata Tou £xouv uTtoBANBEL o€ BepuLkn
enegepyaoia katd tn SLapkeLa Tou otadiou AUong tng SoKLpaciag, To oTolo Elval OXeSLAOHEVO yLa TNV KATAoTPoWn
TWV 0PYAVLOPWV TIOU €lval Ttapovteg oto Selypa. Astypata mou Sev €xouv uttoBANBel oTnV KATAANAN BepuLkn
enegepyaocia katd tn SLapkeLla tou otadiou AUong tng Sokipaciag propouv va BewpnBouv wg TiBavog BLoAoyLkdg
klvduvog kat AEN Tipémel va eLodyovtat oto Neogen ‘Opyavo MopLakrg Avixveuong.

H Neogen Food Safety pépeL Tiiotomoinon cupg@wva Pe to potuto tou AteBvoug Opyaviopou Turottoinong (ISO)
9001 yLa oXeSLAoHO Kal Tapaywyn.

To KLt eAéyxou Neogen Aokipaciag Moplakrg Avixveuong 2 - Campylobacter TiepLeXeL 96 SOKLPAOTIKA TECT TIOU
TiepLypdpovtat otov Mivaka 1.
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Nivakag 1. Emipépoug otolyeia tou Kt Neogen Aokipaotag Moplakng Avixveuong

EiSog Tautomoinon Mocodtnta MepLexopeva ZXO0ALa

Pog &QAU“,G 96 (12 oslpEg TwV 580 pL LS avd Y€ OTATW Kal
® r . ot Stapaveig . . .
Neogen® AtdAupa Auong (LS) , 8 SOKLAOTLIKWY SOKLUAOTIKO ETOLUO TIPOG
SOKLUAOTIKOUG CWANVWV) CWANVa 10
OWAAVEC n n xenon
AOKLPaOTLKOL CWARVES 96 (3 0aKOUAAKLA TIOU | AUO@AOTIOLNHUEVO

avtspaotnpiou Neogen® Mo Sokipaotikol TIEPLEXOULV 4 OELPEG ELSLKO plypa ‘EToluo Tpog

Aokipaociag MopLaknig OWANVEG TWV 8 SOKLPACTIKWY | TTOAAaTIAQCLACHOU xpnon

Avixveuong 2 - Campylobacter OWARVWV) Kat aviyveuong
EmumAéov mwpata Mop nwpata % (12 OELPEG TWVY Eml“? mhos
8 wpatwv) xpnon
Aragpavelg 16 (2 cakoUAAKLa Auo@\OTIOLNPEVOG
Neogen® EAeyxog Sokipaotikol TWV 8 ATOPLKWVY €\eyxog DNA, pilypa | ‘Etolpo pog
Avtispaotnpiou (RC) OWANVEG pe apBpwtd SOKLUAOTIKWY TIoOAMAamAacLacpou xpron
TwPa OWARVWV) Kat aviyveuong

O Apvntkog EAeyxog (NC), TTou Sgv TTapEXETAL OTO KLT, elval €va oTeLpo PECO EPTIAOUTLOPOU), TLX.
Neogen KaumudoBaktnpibto, EUTIAOUTLOTIKO ALlGAUpa. Mn xpnotpottoteite vepo wg NC.

‘Evag ouvtopog 08nyog évapéng ivat SLabEoiLpog oto www.neogen.com
Ac@pdaAsLla
O xpAoTNG TIPETEL va SLABACEL, VA KATAVONOEL KAl VA AKOAOUBROEL OAEG TLG TTANPOYOPLEG aoWaAelag OTLG 08nyieg

yta to Neogen ZUotnua Mopuakrg Avixveuong kat tnv Neogen Aokipacia Mopuakrg Avixveuong 2 - Campylobacter.
DUAAETE TLG 08NYLEG AOPANELAG YLA HEANOVTLKE ava@opd.

A TMPOEIAOMOIHZH: YTOSELKVUEL PLa ETILKIVEUVN KATAOTAON, N OTIola, €4V €V amoWeUBEL, EVEEXETAL VA EXEL WG

amotéAeopa Bavato r coBapod TPAUPATLOHO /KAt UALKN {npLd.

ZHMEIQZH: Ymo&elkvUeEL pla SuvnTikd eTkivéuvn katdotaaon, n otola, e4v v amoeuyBel, evdexetal

Va €XEL WG ATTOTEAECHA UALKN {NuLdL.

A TPOEIAONOIHZH

Mn xpnotpomoLeite tnv Neogen Aokipacia MopLakng Avixveuong 2 - Campylobacter yLa tn Stdyvwaon
KATAOTACEWV o€ avBpwrioug i {wa.

O XPriOTNG MPETIEL VA EKTIALSEVGEL TO TIPOCWTILKO TOU OTLG TPEXOUCEG KAL KATAAANAEG TEXVLKEG EAEYXOU:
KaAég Epyaotnplakég Mpaktikég®, ISO/IEC 17025% R ISO 7218,

Ma va JELWOETE TOoug KLVSUVOUG Ttou oXeTi{ovTal PE €va PEVSWG apvNTLKO ATIOTEAEGUA TIOU 08NnYEL oTnV

amoS€0HEUON HOAUGHEVOU TIPOLOVTOG:

e AkOAOUBE(TE TO TIPWTOKOANO Kal SLEVEPYELTE TOUG EAEYXOUG AKPLPWG OTIWG TIEPLYPAPETAL OTLG TTANPOPOPLES
Tpoilovtog.

e ®duldooete tnv Neogen Aokipactia Moplakng Avixveuong 2 - Campylobacter dTiwg UTTIOSELKVUETAL 0T CUOKEUAOLA
KOl OTLG TIANPOYOpPLEG TTPOLOVTOG.

e Xpnowyotoleite avtote tnv Neogen Aokipacia Moplakng Avixveuong 2 - Campylobacter pExpL tnv nuUepopnvia
AAéng tou.

e [lapaockeudote tov Neogen® KaumuAdoBaktnpidto, EUTIANOUTLOTIKO ALAAUPA CUHWVA PE TLG TIANPOYOPLEG
TOU TIpoidvToC.
Mnv kALBavioete Tov Neogen KaurmtudoBaktnpisto, EUTIAOUTLOTIKO AldAupa.
Xpnowpotolette tnv Neogen Aokipacia Moplakng Avixveuong 2 - Campylobacter povo pe TiepLBaAOVTIKA
Selypata Tou €xouv eMKUPWOEL EcWTEPLKA 1} artd Tpito PEPOG.

e Xpnowotoleite Tnv Neogen Aokipacia Moplakrg Avixveuong 2 - Campylobacter povo pe eTILPAVELEG,
QTIOOTELPWTLKA PEDQ, TIPWTOKOAA KAl BAKTNPLAKA OTEAEXN TIOU £XOULV ETILKUPWOEL ECWTEPLKA 1} attd TpLto PEPOG.
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e [aéva TepLRBaANOVTLKO Selypa TTou TiEpLEXEL PUBILOTLIKO AtdAupa OuSeTEPOTIOLNONG HE APUA-COUAPOVLKO
OUMTIAOKO, TIpaypatoToLrote apaiwon 1:2 TipLv tov €Aeyxo (1 pepog Selypatog os 1 pépog oteipou {wpou
EUTTIAOUTLOMOU). MLa AAAN ertloyn) elvat va petagepete 10 Pl oudetepotolnTtikol pUBPLOTLKOU SLAAUHATOG
EUTIAOUTLOOU HECA OTOUG SOKLPAOTIKOUG owAnveg Neogen AlaAupatog Auong. Mpoidvta Xelplopol Astypdtwy
™G Neogen® Ttou TtepLEXouV PUBLOTIKO AtdAupa OudetepoTtoinong e apUA-COUAPOVLKO GUPTIAOKO:
RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB, SSL10NB2G, HS10NB, HSTONB2G r} HS2410NB2G.

Mo va PELWOETE TOV KivEUVO TIou GXETLETAL PE TNV EKOECN OE XNMULKEG OUGLEG Kat BLoAoyLlkoUg KLvSUVoUuG:

e Alevepyeite Tov €Aeyyxo TaBoydvwV o€ KATAANNAQ EEOTIALOPEVO EPYATTHPLO UTIO TOV EAEYXO EKTIALEEUHEVOU
TIPOOWTILKOU. EMWwaopEVa HEoa EUTTAOUTLOHOU Kal EEOTIALOHOG I ETILPAVELEG TIOU £XOUV EPBEL OE eTtAWn PE
EMWAOPEVA PHECA EPTIAOUTLOHOU PTTIOPEL Va TIEPLEXOULV TTaBoydva o€ ETITIES A ETTAPKI] WOTE VA TIPOKAAEGOUV
klvéuvo yla tnv avBpwrivn uyela.

e Tnpeite MAVTOTE TLG OUVNOEG TIPAKTLKEG EPYAOTNPLAKNG ACPANELAG, OTIWG XPHON KATAAANANG TIPOOTATEUTLKIG
€VSUPaOLAG KAl TIPOOTACLAG JATLWY, 0Tav XELPL{eoTe aVTLSpaoTrpLa Kat JoAucpEva Selypata.

e ATIOPEUYETE TNV ETIAPT] PE TA TIEPLEXOHUEVA TWV PECWV EPTIAOUTLOHOU KAL PJE TOUG SOKLUAOTLKOUG CWANVEG
avtépaotnplou PYeTA ToV TTOAATIAQCLACHO.

e ATOPPITTTETE TA EUTTAOUTLOPEVA SElypaTA CUPWVA PE TA TPEXOVTA TOTILKA/TIEPUPEPELAKA/EBVLKA/KAVOVLOTIKA
TpoTUTIAL

e Aelypata ou Sgv £xouv UTIOBANBEL oTnV KATAANAN Beppikn emegepyacia katd tn Stdpkela tou otadiou AUong
NG Soklpaciag propouv va BewpnBouv wg TiBavog Blodoytkdg kivéuvog kat AEN TipemeL va Lodyovtal oto
Neogen ‘Opyavo MopLakrg Avixveuong.

Ma va PELWOETE TOUG KLVSUVOUG TIOU GXETL{oVTaL PE SLaCTAUPOUHEVN HOAUVGT KATA TNV TIPOETOLPACLA TNG

Sokipaoiag:

e  DOopdTe TTAVTOTE YAVTLA (YLO TNV TIPOCTACLA TOU XPrioTn Kal TNV TIpOANYn ELoaywyr|G VOUKAEACWV).

Ma va PELWOoETE Toug KLVSUVOUG Ttou oxeTi{ovtal pe TNV €KBeon o€ Kavtd vypda:

e Mnv umepPaivete tn cuvioTwevn puBULoN Beppokpaciag oto Beppavtrpa.

e Mnv utepPBaivete To CLVLOTWHEVO XPOVO BEpUavong.

e XpnolyotoLelte €va KaTtAANAo, Babuovopnuévo BepUOPETPO yLa va emaAnBeVoETe Tn BeppoKpacia Tou
Neogen® EvBetou yLa Yoo ZwAnvwv Ogppavtr)pog Moplakrig Avixveuong (Tt.x. BEpUOPETPO HEPLKAG
€MBUBLONG N YNLakd BeppopeTpo BeppooTtoLyelou, OXL BEpUOUETPO OALKNG EPPBUBLONG). To BEpUOUETPO TIPETIEL
va tomoBeteital otnv poPAentdpevn Bon oto Neogen EvBeto yla YioSoxr ZwAnvwy Beppavtrpa Moplakng
Avixveuong.

2HMEIQzH

Ma va PELWOETE TOUG KLVSUVOUG TIOU GXETL{oVTaL PE SLOACTAUPOUHEVN HOAUVOT KATA TNV TIPOETOLHAGLA

NG SoKLpaciag:

e AMGAETe yavtia TipLy amnd tnv evuddtwon twv opatpldiwv avtidpaotnpiou.

e  TUVLOTATAL VA XPNOLUOTIOLOUVTAL ATIOOTELPWHEVA, HE PPAYHO yLa agpoAupata (UE YIATPO), puyXN TILTTETAG
Katnyoplag poplaknig Bloloyiac.

XpnolyoToLelte VEO pUyXOG TILTTETAG yLa KABE petagpopd Selyparog.

Xpnotpotoleite Kahég Epyaotnplakeég MPakTKES yLa TN PETAPOPA TOU SELYPATOG aTId TO SOKLPACTIKO CWANVa
EUTIAOUTLOPOU 0TO SOKLHUAOTIKO cwArjva Auong. MNa va aro@euyBel n pdAuvon Tng TILMETAG, 0 XPrOoTNG PTIoPEL va
ETIAEEEL VA TIPOCHEDEL Eva eVSLAPEDTO Bripa HETAWOPAG. MNa Tapasdelypa, o Xpriotng UTopel va petapepel KABE
EUTIAOUTLOWEVO Selypa pEoa o€ €vav AMOOTELPWHEVO SOKLUAOTIKO CWANVA.

e Xpnolyotoleite oTabuo epyaciag popLakrg BloAoylag Tou va TiEpLEXEL ULKPOBLOKTOVO Auyvia, OTIou
elvat SLabeoiun.

e AmoAupalvete TEEPLOSLKA TOUG TIAYKOUG Kal TOV €E0TIALOPO TOU Epyactnplou (TILETEG, pyaleia oppayLong/
aTooPPAYLONG KTA.) HE SLAAUPA OLKLAKNG XAwpivng 1-5% (OyKo Kat' Oyko o€ vePO) i} e SLAAupa
amopdkpuvong DNA.

Ma va JELWOETE TOoUg KLVEUVOUG Ttou oXeTi{ovtal P PeUSWG BETLKO ATIOTEAEGHA:

e MnV avolyETe TIOTE TOUG SOKLJAOTIKOUG CWANRVEG avTLdpaotnplou PJETA ToV TTOAAATIAQCLACHO.

e AmopplmteTe MAVTOTE TOUG HOAUCHEVOUG SOKLPAOTIKOUG CWAAVEG HOUALAZOVTAG TOUG O SLAAUPA OLKLAKNAG
¥Awpivng 1-5% (Oyko KAt Oyko o€ vePO) yLa 1 wpa Kat JakpLd amd tnv TepLoxr TposToLlpaciag tng Sokiaoctiag.

e  Mnv KALBavioeTe TIOTE TOUG SOKLPAOTLKOUG CWANVEG QVTLEPAOcTNPLOU PETA TOV TIOAATIAQCLACHO.

ra emuTAgov TIANpoopieg cUPPBoUAEUBELTE TO PUANO AcSopEvwv ACPaleiag KaL TOUG TOTILKOUG KAVOVLOHOUG

OXETLKA PE TNV amoppudn.
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Edv €XETE EPWTOELG OXETLKA PE OCUYKEKPLUEVEG EPAPUOYEG ) SLaSLKaoleg, TapaKaAOUHE ETILOKEPOELTE TNV LOTOOEALSQ
WWW.Nneogen.com 1 ETILKOLVWVAOTE PE TOV TOTILKO 0ag avTLpoowTto 1 Stavopéa tng Neogen.

EuBuvn tou xpriotn

OL xpnoTeg elvat utteUBUVOL Va €E0LKELWBOULV PE TLG 08NYLEG KaL TLG TTANPOWOPLEG TOU TIPOLoVTOG. ETlokepBeite
TNV LOTOoEAISa pag 0To Www.neogen.com rj ETILKOLVWVIOTE [IE TOV TOTILKO 0aG AVTLTPOOWTIO f SLaVopEa TNG
Neogen yLa TiEpLOCOTEPEG TIANPOYOPLEG,.

Katd tnv emioyn plag pebddou ergyyou, elval onuavtko va avayvwpllete OTL eEWTEPLKOL TIAPAYOVTEG, OTIWG
pEBoSOL SetypatoAnPlag, TPWTOKOAAA EAEYXOU, TIPOETOLUACLA KAL XELPLOPOG SELYHATWY, N EPYACTNPLAKN TEXVLKN Kal
1o {610 TO Selypa pmopel va emnpedoouv ta amoteAéopata.

AmtoteAel euBUVN Tou XproTn N emAoyr omoladnmote PeBASOU 1) TPoloVTOG EAEYXOU, yLa va a§LOAOYOEL Evav
EMAPKN apLlBpo Selypdatwy pe KAtdANAa €8N Tpo@ipwy Kal PLKPOPLAKES TIPOKANOELG, WOTE N eTIAEYHEVN PEBOSOG va
LKOVOTIOLEL TA KPLTApLA TOU XproTN.

Amntotelel emtiong euBuvn tou xpriotn va kabopioesl 6TL OAEG oL pEBodoL SokLyaotiag KaL Ta anoteAéopata
avtanokpivovtal OTLG amaLTAOELG TWV TIEAATWY KAl TWV TIPOPNBEUTWY TOU.

'OTwG Kat Pe KABe PEB0SOo EAEyXOU, TA ATTOTEAECUATA TTIOU AapBAvovTal aTo T Xprion OTIOLOUSHTIOTE TIPOLOVTOG
Neogen Food Safety §ev GuvLoTOUV £yyUnon TnNg TOLOTNTAG TWV OXETIKWY TPOWIHWV ) TWV SLadLKaclwy Tou
uTtodM\ovtat o€ EAeyXO.

MNa va BonBrioet toug TteAdteg va a&loAoyrjoouv tn peBoso yLa TG SLAPopeg PNTPEeG Tpoipwy, N Neogen €xeL
avarmtugel to kit Neogen® Mivakag EAEyxou Moplakrg Avixveuongc. Otav xpetadetal, xpnotpormoljote tov Neogen
Mivaka EAéyxou Moplakng Avixveuong (MC) yla va TipoosLoploete €av n PATPA €xeL Tn SuvatdTnTa va ennpedoeL

ta anoteAéopata tng Neogen Aokipaciag Moplakng Avixveuong 2 - Campylobacter. EAéyEte Stapopa Setypata ou
elval avTLTPOOWTIEUTLKA TNG HATPAC, SNA. Selypata ou AdapBdavovtal amd SLagopeTLKr TIPOEAEUOT, KATA TN SLAPKELA
OTIOLOOSATIOTE TIEPLOSOU TILKUPWONG OTav ULobetelte tn pEB0SO TNg Neogen, i dTav EAEYXETE VEEG ] AYVWOTEG
MATPEG 1 PATPEG TTOU €xouv UTTIOPANBEL o aANaYEG OTLG TIPWTEG UAEG 1 otnV enegepyaotia.

MLa prtpa PTopel va opLloTel WG €vag TUTIOG TIPolovTog e evdoyevelg LELOTNTEG OTiwG oUVBeoN Kat eme€epyaota.
OL 8LaWopEG PETAEL TWV PNTPWV PTtopel va lval amA€g, OTIWGE oL ETLEPATELG TIOU TIPOKAAOUVTAL aTtd SLAPOPES
otnv ene&epyaocia ) TNV APOUGCLACTH TOUG, yLa TIAPASELYHA, AKATEPYAOTO EVAVTL TIACTEPLWHEVOU, PPECKO EVAVTL
amo&npapEvou KTA.

MepLopLopog eyyunoewyv / NMEPLOPLOPEVN ATIOKATACTACH)

EKTOX EAN AHAQNETAI PHTA XTON OPO THZ MNEPIOPIZXMENHZ EIMYHZHX >THN ATOMIKH ZYZKEYAZIA

TOY MPOIONTOZ, H NEOGEN MAPAITEITAI AMO OAES TIX PHTEXZ KAI ENNOOYMENES EITYHZEIY,
>YMIEPIANAMBANOMENQN ENAEIKTIKA AAAA OXI MEPIOPIXTIKA, OMNMOIONAHMOTE EIMYHXEQN
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMHAOTHTAZ A MIA ZYTKEKPIMENH XPHZH. EQv omtolo8rjmtote ipoiov Neogen

Food Safety sivat ehattwpatiko, n Neogen i o e£0UCLOS0TNUEVOC SLAVOUEQG TNG, CUMPWVA HE TNV KPLon Toug,

Ba avtikataotrioouy n emlotpePouv TNV agla ayopdg Tou Tpolovtog. AuTtol elval oL aTTOKAELOTLKOL TpOTIOL
amokatdotaong. MPEMeL Apeca KAt EVTOG EVTA NUEPWY VA yvwaoToTorjoste otnv Neogen tnv aveUpeon Twv
TILOAVOAOYOUPEVWY EAATTWHATWY TOU TIPOLOVTOG Kal va eTILOTPEPETE TO TIpoidv otnv Neogen. ETILKOWWVOTE PE TOV
avtupoéowto tng Neogen r) Tov e§ouctodotnpevo Slavopéa tng Neogen yLa TEEPALTEPW EPWTHOTELG.

MepLopLopdg tng evBLVNG tnG Neogen

H NEOGEN AEN EYOYNETAL 'TA ONOIAAHIMOTE AMQAEIA 'H ZHMIA, EITE AMEZH, EMMEZH, EIAIKH, ZYMNTQMATIKH
'H ANOOETIKH ZHMIA, ZYMMNEPIAAMBANOMENQN ENAEIKTIKA, AAAA OXI MEPIOPIZTIKA, ATA®YTONTQN KEPAQN.
H €uBuvn tng Neogen Sev uttepPaivel o€ kapila epitwon kat utd Kapia voplkr Bewpla tnv agla ayopdg tou
TIPOLOVTOC TToU €LKAZETaL OTL £lval EAATTWHATLKO.

Amo0nkeuon Kat anoppLyn

duldooete Tnv Neogen Aokipactia Moplakrg Avixveuong 2 - Campylobacter otoug 2-8°C (35-47°F). Na pnv
kataUxetat. ATIOPEVYETE TNV €KOECN TOU KLT OTO PWG KATA TN SLAPKELA TNG amobrikeuong. AQou avolete Tto

KLT, EAEYETE OTL TO AAOUPLVEVLO OOKOUAAKL elvat dBLKTo. EQV To aAOUPLVEVLO GOKOUAAKL £XEL UTTOOTEL {NULE, pn
XPNOLUOTIOLIOETE TO TIPOLOV. META TO AVOLYHA, OL aXPNOLUOTIOINTOL SOKLPACTLKOL CWAAVEG AVTLEPACTNPLWY TIPETIEL
TIAVTOTE VA YUAACCOVTAL OTO EMAVACPPAYL{OPEVO CAKOUAAKL Padl PE TO a@uypavtilko HECO, WOTE va Slatnpeltal n
0TaBePOTNTA TWV AUOPLAOTIOLNPEVWY avTLEpacTnpiwv. PUAACOETE TA ETTAVACPPAYLOUEVA OAKOUAAKLA 0TOUG 2-8°C
(35-47°F) yLa Xpoviko SLdotnpa oxtL peyaAutepo armd 90 nUEPEG.
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Mn xpnotpototeite Tnv Neogen Aokipacia Moplaknig Avixveuong 2 - Campylobacter petd tnv nuepopnvia Angng.

H nuepopnvia Agng kat o aplBuog aptidag emonuaivovtal otnv eEWTEPLKN ETKETA TOU KOUTLoU. MeTd Tn Xprion,
TO PEOCO EUTIAOUTLOPOU Kal oL SoKLPaoTikol owArveg tng Neogen Aokipaoiag Moplakng Avixveuong 2 - Campylobacter
MTIOpEL EVEEXOPEVWG VA TIEPLEXOLV TIABOYOVA UALKA. META TNV OAOKANPWON TOU EAEYXOU, TNPELTE Ta TpExovta
BLOPNXQVLKA TIpATUTIA yLa TNV ArtOppLPn HOAUCHEVWY aTtOBANTWV. Ma ETLTAE0OV TIANPOYopLeg CUPPBOUAEUBELTE TO
®UMO AeSopévv Acalelag KaL TOUG TOTILKOUG KAVOVLOHOUG OXETLKA WE TNV amoppudn.

08nyisg xprong

Tnpeite TPOOEKTIKA OAEG TLG 08NYLEG. H pn TpNOoN TwWV 08nyLwv PTopel va o8nyroeL o€ avakpLpry anoteAéopata.
ATtoAupaivete TEPLOSLKA TOUG TTAYKOUG Kal ToV EEOTIALOHO Tou epyaoctnplou (TILMETEG, epyaieia oppayLong/
aTIooPPAYLONG KTA.) HE SLAAUPA OLKLAKNG XAwpivng 1-5% (OyKo Kat' OyKo o€ vePO) i} HE SLAAUpa aropdkpuvong DNA.

O xproTNG TIPETEL VA OAOKANPWOEL TNV eKTIAiSEVON TILoToTIolnoNG xelpLotr] (OQ) yia to Neogen ZUotnpa MopLakiig
Avixveuong, OTwG TEEPLYPAPETAL OTO £yypapo “MpwTOKOAA Kal 0&nyleg TiLotomoinong eykatdotaong (IQ) /
Totomoinong Asttoupyiag (OQ) yia to Neogen ZUotnpa Mopulakng Avixveuong'®.

MpomapackKeur Tou HEGOU

MNapaokeudaote To Neogen® KapmudoBaktnpidio, EUTIAOUTLOTIKO AtdAupa (CE250) cUp@wva PE TG TTANPoYopLleg Tou
Tpoidvtog. Mnv KALBaviceTe To YEGO TIPLV TN XPICGN. XPNOLUOTIOLOTE TO TIAPACKEUACHEVO HECO EVTOG 24 WPWV
amod TNV Tapackeur] Tou. PUAAGETE TOV TTAPACKEUACHEVO {WHO oToug 2-8°C”) TIPOOTATEUPEVO ATIO TO PWG EAV SEV
TIPOKELTAL VA PN oLpoTiolnBel auéowg PETA TNV TIAPACKEUN Tou. BeBalwbelte Tl To pEoo exeL €pBeL o€ Beppokpacia
20-30°C mpLv TN Xprion.

ZuAAoyn tou Seilyparog

O Neogen KaumuAoBaktnpiéto, ENTIAOUTLOTLKO ALAAUpA SEV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLELTAL yLa EKTIAUGH
TIOUAEPLKWV 1] WG HECO PETAPOPAG. ZUNEYETE KAL HETAPEPETE TA SElyPaTa CUPPWVA PE TLG KABLEPWHEVEG
Sladikaoieg oag yLa tn culoyn Selypdtwv.

EpmAouUTLOPAG TOU Seiypatog

O Mivakag 2 tapouotdlel 08nyleg yLa yEVLKA TIPWTOKOAAA EUTIAOUTLOHOU yLa Selypata Tpo@ipwy Kat
TIEPLBANOVTIKWY SELYPATWV.

ATtoteAel euBUVN TOU XPOTN N ETILKUPWON EVAAAKTIKWY TIPWTOKOAWVY SetypatoAniag rj avaioylwwyv apaiwong,
TIPOKELPYEVOU Va SLACWAALOTEL OTL auTr N PEB0SOG EAEYXOU TIANPOL TA KPLTAPLA TOU XPHOTN.

Mpomapackeun Seiypatog
a. ExkmAUpata opayiwv Kat EKTIAUHPATA ATt HEPN WHWV TIOUAEPLKWV

1. EKTAUVETE €Va EKOTIAOXVIOHEVO 0PAYLO WHOU TIOUAEPLKOU e 400 mL puBPLOTIKOU VEPOU TIETTTOVNG (BPW) yLa
€va Aemttd. EQV EKTIAEVETE PEPN WHWV TIOUAEPLKWVY, EKTTIAUVETE aTto 1,8 £wg 2 Kg (4 Ib £ 10%) pépn TIOUAEPLKWVY
pE 400 mL BPW(®),

2. T opayla Kaw HEPN WHWVY TIOUAEPLKWY, APOTE TO TIEPLOCLO UYPO va OTAEEL TIPLV EKTIAUVETE TO Selypa yla va
QTIOWUYETE TN METAPOPA TOU TiEplooLlou Uypou emeEepyaaniag otov odko Selypatog®.

3. TaToulepLkd Tou €xouv UTtoPANBEL ot emeEepyacnia pe YAwpLouxo ketuhomupLdivio (CPC), elvat antapaitnto
va rtpooteBolv 5 mL ava L MoAucopBikou 80 (IUPAC: MovoegAaikn TtoAuoguatBulevo (20) copBLtdavn , CAS
9005-65-6) otov tapaockeuaopévo Neogen KaumudoBaktnpidto, EUTTAOUTLOTIKO AldAupa. To MoAucopPLko 80
pTtopEl va TipooteBel oTo vepO TIpLV TNV amootelpwon yla va SLEUKOAUVEL T SLdAucon 1 umopet va Tipootebel
ameuBelag 0To ATIOOTELPWHEVO VEPO TIPLV Ttapackeuaotel o Neogen KaumuAoBaktnpibto, EUTIAOUTLOTLKO
AtdAupa.

4. Metagépete aonmra 30 mL eKTTAUPATOG O€ €Vav ATOOTELPWHEVO OAKO Kal TipooBéote 30 mL
Neogen KaumudoBaktnpi&to, EUTTAOUTLOTIKO ALGAUpA.

B. Zmdyyog cpayiou

1. OLomoyyol TIPETEL va evudatwBouv TipLv T AfPn tou delypatog pe éwg kat 25 mL BPW tipv tn Arjdn tou
Selypatog. Edv petapepete ta Selypata, SLac@aliote OTL N AKpn TOU OAKOU £XEL TUALXTEL TTPOG TA KATW Kat
0 0AKOoG YUAAaooetal atoug 2-8°C.

NdBete emiyplopa Tou o@ayiou TIOUAEPLKWY PE HAKTPO 1] CUAEETE To Selypa pe oTtoyyo.

ToTIOBETAOTE TO PAKTPO OE ATIOOTELPWHEVO OAKO Kal TtpoaBéote 25 mL Neogen KaumuAoBaktnpisio,
EpmAoutioTtikd AtdAupa. ALacpaiiote OTL TO HAKTPO ) 0 OTIOYYOG KAAUTITETAL ATIO TO PHECO EUTIAOUTLOHOU.
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y. Mpoidvta wpwV TTIOUAEPLKWV

1. Zuylote donmta 325 + 32,5 g Selypatog Kat TOTIoBETrOTE TO O€ AMOCTELPWHEVO 0AKo. Mpoobeote
1625 + 32,5 mL BPW oto Ttpoiov wpoU TTouAepikoU. Ma va SLlaluoete Toug oBwAOUG, avapi&te KaAd
HaAdlovtag Alyo e To xEpL.

2. Metd amno v avapLen, mpoobeote 30 mL armod To pilypa Tou TTpolovTtog WHWV TIOUAEPLKWY OE ATIOCTELPWHEVO
OAKO Kal, 0Tn ouveéxeLa, Tipoobéote 30 mL and Neogen KaurtudoBaktnpisto, EUTTAOUTLOTIKO ALGAUPA KAl
QAVapi&Te TARPWG.

5. Quo kpéag Kat KpEag EToLpo Tpog Bpwon
1. Zuylote donmta 25 g Selypatog Kal TOTIOBETHOTE TO O€ ATTOOTELPWHEVO OAKO. Mpog SleukdAuvan TG
SelypatoAnyiag, ouviotdtal odkog Pe @IATpo.

Mpoobeote 225 mL Neogen KaumuAoBaktnpiéto, EUTIAOUTLOTLKO ALAAUA.

MaAGETE PE TO XEPL yLa va SLAAUCETE TOUG OBWAOUG, ATtoPeUYOVTAG Va SNULOUPYNOETE YUOAALSEG KaTdA TN
HEEN. Mnv uTtoBdAAeTe Tov odko o€ Sladlkaaoia tutou opoyevotoinong i avdadeuong.

€. Maktpa yla pmtéteg (boot swabs) yLa ipwtoyevi] mapaywyn
1. ZUMEETe To Selypa pe pAkTpa yLa Pmoteg (boot swabs) ) KAATOEG CUPPWVA PE TLG KABLEPWHEVEG SLASLKAOLEG
0ag yLa TN cUANOYT] SELypdTwy.

2. TomoBetriote MIA KAATOQ PECA OE ATIOOTELPWHEVO CAKO Kal Tipoobéote 100 mL Neogen KaumudoBaktnpidio,
EpmAouTLoTIKO AldAupa.

ot. Mdaktpo oupciparog (drag swab)
1. ZUM\EETE TO Selypa PE TTPO-EVUSATWEV CUCKEUT HAKTPOU, CUHPWVA HE TG KABLEPWHEVES SLASLKACLEG 0aG
yla tn cuAoyr| SELyPATWV.

2. ToToBETAOTE TO PAKTPO OE ATIOOTELPWHEVO OAKO Kal Tipoabéote 100 mL Neogen KaumudoBaktnpibio,
EpmAoutiotiko AtdAupa.

ETtwacn Tou EUTTAOUTLOHoU

1. TUALETe TNV AKpn TOU OAKOU TIPOG TA KATW YLA VA EAXLOTOTIOLHOETE TOV UTIEPKELIEVO XWPO KaL va amotpePete
TNV €kBeoN TOU EPTIAOUTIOHOU o€ aépa. MaAd&te rimia Tov odko yla Tepitou 10 + 2 SsutepoAerta. Mnv
UTtOBAAAETE TOV GAKO O€ SLadLkacia TUTIOU OPOYEVOTIOLNONG | AVASEUONG KAl ATIOWPUYETE TN SnuLoupyia
(PUoaAidwyv Katd tn pign.

2. Emwaote tov odko agpofLa otoug 41,5 + 1°C, avatpe€te otov Tivaka 2 yia Tov KatdAANAo Xpovo emwaocng.

MPOEIAONOIHZH: X meplTWOon TIOU ETIAEEETE VA XPNOLUOTIOLOETE OUSETEPOTIOLNTIKO PUBULOTIKO SLAAUPA TTOU
TIEPLEXEL APUA-COUAPOVIKO GUUTIAOKO WG EVUSATIKO SLAAUPA yLa TOV OTIdYYO, ATTaLTELTAL VA TIPAYHATOTIOL|OETE
apatwon 1:2 (1 pépog detypatog o€ 1 HEPOG oTELPOU {WHOU EUTTAOUTLOHOU) TOU EPTIAOUTLOPEVOU TIEPLBAANOVTLIKOU
Selypatog TpLv amd tov €AeyX0, £TOL WOTE VA PELWOETE TOUG KLVSUVOUG TIoU oxetidovtal pe eva Peudwe apvnTiko
QTTOTEAECHA TIOU Ba PTTIopoUcE va 08Ny oEL OE ATTIOSECPEUOT HOAUGHEVOU TIPOldVTOG. Mia AAAN el oy elvat va
petapepete 10 YL oudetepoTOLNTLKOU PUBULOTIKOU SLAAUPATOC EPTIAOUTLOHOU PJEGA OTOUG SOKLAOTLKOUG CWANVEG
Neogen AtaAUpatog Auong.

AmtoteAel euBUVN TOU XPAOTN N ETILKUPWON EVOAAKTIKWY TIPWTOKOAMWV SelypatoAndiag f avaioylwv apalwong,
TIPOKELPEVOU Va SLAcWaALoTEL OTL auth N PEB0S0G EAEyXOU TIANPOL TA KPLTAPLA TOU XPHOTN.
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Nivakag 2. Mevikd MpwtdkoAa EpmAoutiopou.

Nivakag SeLypdatwv Méye0og Neogen Oepuokpacia Xpovog ‘Oykog
Seiypatog KaumtuAoBaktnpiéto, €PTMAOUTLOHOU EUTTAOUTLOHOU  avAAuong
EMTTAOUTLOTLKO (x1°C) (wWpECg) Seiypatog
AvdAvpa (mL)® (ML)®
e ExkmAUpata
opaylwv@ 30 mL
e EkmAUpata EKTIAUPATOG 30 41,5 22-26 20
armo pépn oe BPW
TIOUAEPLKWV@
1 omoyyog
Tipo-
e Imdyyog opaylou® | evuSATWHEVOG 25 41,5 22-26 20
HE €WG Kal
25 mL BPW
Qué kpéag
Kpéag €ToLpo Tpog 25¢g 225 41,5 24-28 20
Bpwon
e Mdktpa ya
MTIOTEG yLa 1 pdktpo yla 100 15 2926 20
TpwToyevn MTIOTEG '
napaywyr
e Mdktpo 1 mtpo-
oupotparog evu6atwp§vr] 100 41,5 22.26 20
yLa TpWTOoyeVn OUOKEUN
Tapaywyn HAKTpoU

(a) EAv ta moulepLka €xouv UTtoRANBEL og eme€epyacia pe xAwpLouxo ketuAottuptdivio (CPC), elvat amapaitnto
va rtpooteBolv 5 mL ava L MoAucopPikou 80 (IUPAC: MovoegAaikr TtoAuoguatBulevo (20) copBLtdvn, CAS
9005-65-6) oto Ttapackevacpevo Neogen KaumruAoBaktnpiéto, EUTTAoUTLOTLIKO AldAupa. To MoAucopBiko 80
pTtopel va mtpooteBel oto vepd TipLY TNV anootelpwon 1y YTtopel va Tipootebel 0TO ATOCTELPWHEVO VEPO TIPLV
Tmapackeuaotel o Neogen KaumuloBaktnpidto, EUTIAOUTLOTIKO ALAAUpQ.

(B) O Neogen KaumuAoBaktnpiéto, EUTIAOUTLOTLKO ALAAUPA TIPETIEL VA X P OLoTIoINBEL VIO 24 wpwv armd tnv
Mapaokeur) Tou. To péoo TpETEL va Bploketal og Beppokpacia mepLBarovtog (25-30°C) tpLv TN Xpron.

(y) Mpw tn cuMoyn tou Selypatog egmAoutiopoU yla avdiuan, JaAdte Arma Tov ubpéva tou odkou. Meta tn
GUAAOYH TOU Selypatog, TUALETE TNV GKpn TOU CAKOU TIPOG TA KATW yLa va artotpEPeTe TNV €KBeoN Tou
EUTAOUTLOMOU oTov agpa. Mmopel va anatteitatl mpdobeto Selypa yla ta otddia emavaAnydng tou eAgyxou
n emBePaiwong.

ELSLkEG 08nyieg yLa ETILKUPWHEVEG pEBOSOUG

AOAC® Performance Testeds™ (PTM) Miotomolntiko #111803
" PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 111803

2TLG PEAETEG Tou EpeuvnTikoU Ivotitoutou AOAC PTMSV, n Neogen Aokiuacia Mopuakng Avixveuong 2 - Campylobacter
BpeBnke OTL amoteAel amoteAeopatikn PEBoSO yLa Tnv avixveuon tou KaumuAoBaktnpidiou. OL PATPEG TTOU EAEYXONKaV
otn peAétn apouactadovtal otov Mivaka 3.



@ (EAANVLKGQ) “ﬁ DEF

Nivakag 3. MpwtokoMa Epmloutiopol cUppwva pe to AOAC PTMSM Miotottolntikd #111803.

Nivakag SeLypdatwv Méye0og Neogen Oepuokpacia Xpovog ‘Oykog
Seiypatog  KaumuAoBaktnpibio, €PTTAOUTLOHOU EMUTIAOUTLGHOU  avdAucng
EMTTAOUTLOTLKO (x1°C) (wpeg) Seiypatog
AtdAupa (mL)Y (pL)®
OAGKANPO oPayLo 30 mL
EemAupEévo o€ EKTIAUHIATOC 30 41,5 22-26 20
400 mL BPW@® os BPW
Mé KOU
posougud | som
ésn)xupévo EKTIAUPATOG 30 41,5 22-26 20
os BPW

o€ 400 mL BPW@®

1 ondyyog mpo-
Inoyyog ogayiou EVUSATWHEVOG

. , 25 41,5 24-26 20
yaAotoUAag@® HE EWG KaL
25 mL BPW
Qud areopéva
TIOUAEPLKA 30 mL piypatog
(325+32,59) Tpolovtog 30 41,5 24-28 20
Eem\upéva og 1625 + o BPW
32,5 mL BPW®
KOTOPTIOUKLEG 25¢ 225 41,5 24-28 20

(a) Edv ta TtouAepLkd €xouv uttoANBEl o emefepyaoia pe xAwpLouxo ketuAomuptdivio (CPC), elvat amtapaitnto
va TipooteBouv 5 mL avd L MoAucopBikou 80 (IUPAC: Movoegdikr) toAuogualBulevo (20) copBitavn, CAS
9005-65-6) oto Ttapackevacpevo Neogen KaurruAoBaktnpiéto, EUTTAOUTLOTLKO AldAupa. To MoAucopBiké 80
pTtopEl va TipooteBel oTo vepO TIpLV TNV amootelpwon 1) PTopel va TipooTteBEL 0TO ATIOOTELPWHEVO VEPO TIPLV
napaokevaotel o Neogen KaumudoBaktnpiéto, EUTIAOUTLOTIKG ALdAUpQ.

(B) EvaAAaktikd, autr n pATPA pTtopel va epmAouTLotel e 30 mL 2X EpmAoutiotikoU AtaAUpatog Bolton
araM\aypévo amd atpa (BF-BEB) yla 48 + 2 h otoug 42 + 1,0°C o€ plkpoagpoBLeG ouvlrikes. Metawepete 20 pL
Selypatog oe Neogen AtdAupa Avong.

(y) O Neogen KaumuAoBaktnpibto, EUTIAOUTLOTLKO ALAAUPA TIPETIEL VA XpNoLoTIoINBEL eVvidg 24 wpwv amd tnv
Ttapaokeun tou. To péoo Tipémel va Bploketal og Beppokpacta epLBaMovTog (25-30°C) TtpLv tn Xpron.

(6) Mpwv tn cuA\oyN) Tou Selypatog epmAouTiopoU yla avdAuon, paAd&te Aria tov Tubpéva tou odkou. Meta tn
GUAAOYI Tou Seiypatog, TUALETE TNV AKpN TOU GAKOU TIPOG TA KATW yLa va anotpéPete tnv EKBeon Tou
gEpTIAOUTLOMOU oToVv agpa. Mropel va amatteital tpocbeto Selypa yla ta otddia emavailnyng tou eAéyxou
N emBeBaiwong.

MpostoLpacia tou Neogen® Aiokou Taxeiag Poptwong MopLakrg Avixveuong

1. Bpég&te éva avi ) tetogta plag xpriong Pe StaAupa okLlakng xAwpivng 1-5% (Oyko kat' Oyko o€ VEPO) Kat
okourttiote tov Neogen Atoko Taxetag Pdptwong Moplakng Avixveuong.

2. =emAUvete tov Neogen Atoko Taxelag Poptwong Moplakng Avixveuong Ue vepo.

3. XpnOUOTIOLAOTE pla TIEToETa plag xpriong yla va oteyvwoete tov Neogen Aloko Tayeiag Poptwong MopLlaknig
Avixveuong.

4. Awaopaliote 6tL 0 Neogen Atokog Tayelag Poptwaong MopLakng Avixveuong elvat oteyvog pLy tn xpron.

Mpoetolpacia tou Neogen® EvOetou YIodoxrG ZwWANvwy yua Wogn MopLakrg Avixveuong

TomoBetriote to Neogen EvBeto Yodoxrig ZwAnvwy yla Wo&n Moplakrig Avixveuong ameubeiag atov Ttayko
Tou epyaotnpilou: O Neogen Alokog YtoSoxn g ZwAnvwy yla WuEn Moplakng Avixveuong eV xpnoLoTioLE(TaL.
XpNOLYOTIOLOTE TO €VOETO UTIOS0XNG CWANVWV o€ Beppokpactia epLtBarovtog epyactnpiou (20-25°C).

MpoetoLpacia tou Neogen® EvOetou yLa YItodox ZwARvwyv Ogppavtipog MopLakrg Avixveuong
TomoBetriote to Neogen ‘EvBeto yla Yodoxr ZwAivwy Ogpuavtripa Moplakig Avixveuong o pua SLAn povasda
uttoS0x ¢ cwARVwWV &nprig Béppavong. Evepyototriote tn povada Enprg BEppavong kat pubuiote tn Beppokpacia
yla va etiitpéPete oto Neogen EvOeto yla Yrodoxr ZwAnvwy Osppaviripa Moplakrig Avixveuong va pBdaceL kal va
Sdlatnpriosl Bepuokpacia 100 + 1°C.
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ZHMEIQZH: Avdloya pe tn povada Bépuavaong, agriote to Neogen EvBeto yla Ymodoxr ZwAnvwy Osppavtripa
Mopulakrig Avixveuong va @BdoeL atnv KatdAANAn Beppokpacia yla epimmou 30 AeTttd. XpnoLUoTIoLwvTag

€va KataAnAo, Babpovopunuévo BepUOPETPO (T.X. BEPUOUETPO PEPLKAG EPPRUOLONG N PnYLakd BepuopETPO
Beppootolyeiou, 0L BepUOPETPO OALKNG EPPUBLONG) ToTIOBETNUEVO 0TV KaBopLopévn B€an, emaAnBeVoTe OTL To
Neogen EvOeTo yLa Yrtodoxr ZwAnvwy Oeppavirpa Moplakrg Avixveuong Bploketatl otoug 100 + 1°C.

Mpostolpacia tov Neogen® ‘Opyavo MoprLaknig Avixveuong

1. Zekwnote to Neogen® Aoyloptkd Moplakng Avixveuong kat cuvSeBe(te. ETILKOWVWVIOTE PE TOV TOTILKO 0Ag
avtutpoowTo TG Neogen Food Safety yla va Stacpalioete 6Tl SLaBETETE TNV TEAEUTALA EKEOOT TOU AOYLOHLKOU.

2. Evepyomourjote to Neogen Opyavo Moplakng Aviyxveuong.

3. Anploupynote n eme€epyaoteite pla Sladikaoia pe Sedopéva yla kabe Selypa. Avatpefte oto eyxelpidlo xpriong
tou Neogen ZUotnua Moplakrig Avixveuong yLa AETTTOPEPELEG.

ZHMEIQZH: To Neogen ‘Opyavo Moplakng Avixveuong TIpEmeL va pBACEL 0 KATAOTAGHN ETOLUOTNTAG TIPOTOU
eloayBet o Neogen Atokog Tayeiag PoOptwaong Moplakrig Avixveuong pe Toug SOKLPAOTIKOUG OWARVEG avtidpaong.
AuTO to otdadlo BEppavong Stapkel Tiepimou 20 Aemttd kat uttoSeLkvuetal pe éva MOPTOKAAL pwg otn ypapun
KAtaotaong Tou ouotrpatog. ‘Otav to cuotnua ival £Toldo yla va EekvrosL Jua stadikaoia, n ypappn
katdotaong 6a yivel MPAZINH.

AUon
Apatpgote Tov TuBpéva Tou otatw Neogen AlaAUpatog AUong Pe éva KatoaBisL TipLy to tomobetrioete oto Neogen
‘EvBeto yla Yodoxr ZwAnvwy Beppavtrjpa Moplakng Aviyveuong.

1. AQnoTE Toug SOKLPAOTIKOUG owAnveg Neogen AlaAupatog Along va BeppavBolv agrivovtag To oTatw o€
Beppokpaoia eptBarovtog (20-25°C) katd tn SLAPKELA TNG vUXTAG (16-18 wpPEG). EVOAAKTIKEG AUCELG yLa TNV
€ELOOPPOTINON TWV SOKLPACTIKWY oWAVWV Neogen AlaAupatog AUong o€ Beppokpacia TepBaAovTog sival
Va AP oETE TOUG SOKLMAOTLKOUG OWANVEG Neogen ALaAUpPAtog AUoNG ETAVW OTOV TIAYKO TOU EpyacTtnpiou yLa
TOUAGXLOTOV 2 WPEG, VA ETTWACETE TOUG SOKLPAOTLKOUG OwArveg Neogen AlaAUpatog AUong o€ emwaoctripa
37 £ 1°Cyla 1 wpa r} va Toug tomobetriocte o€ SUMAN povada uttodoxn g cwAvwy Enprg B€puavong ya
30 SeutepoAerta otoug 100°C.

2. AvaotpeYte TOUG TIWHATIOPEVOUG SOKLPAOTLKOUG CWANVEG yLa va avapi&ete. Mpoyxwpriote 0To eMOUEVO 0TASLO
€VTOG 4 WPWV PETA TNV aVacTpown.

3. ByAATE TO EYTTAOUTLOMEVO SEiypa Ao Tov EMwAcTrpa.

3.1.1 MaAd&te ATILa Tov TTUOPEVa TOU GAKOU EUTIAOUTLOHOU TIPLV HETAWPEPETE TO SELYPA OTOV SOKLHAGTLKO
ocwAnva Neogen AtaAvpatog AUong.

3.1.2 Mmtopei va amatteital tpocdeto Seiypa yLa ta otadia emavaAnyng tou eAEyxou r emBePaiwong.
Metad tn cuAAoyr] Tou Seiypatog, TUALETE TNV AKpn TOU GAKOU TIPOG TA KATW yLd va
€AAXLOTOTIOL|GETE TOV UTIEPKELPEVO XWPO KaL va amoTpEPeTe TNV EKOECT TOU EUTTAOUTLONOU OE
agpa. Eav amatteitat emPBePaiwon TwV UTIOBETIKWY ATIOTEAECHATWY, TIPOXWPHOTE oTA GTASLA
emBePaiwong pOALG AnYOEL Eva UTIOBETLKO aToTEAECHA.

4. Amnaiteltat vag SoKLPaoTtikog cwAnvag Neogen Atahupatog AUong yla kaBe delypa kat Ssiypa NC (otelpo péco
EUTIAOUTLOWO).

4.1 OL OELPEG TWV SOKLPAOTIKWY cwAVwyY Neogen AlaAUpatog AUoNG TTopoUV va KOTIOUV OTOV ETILBUPNTO
apLBPO SOKLPACTIKWY CWARVWV. ETIAEETE Tov amattoUpevo aplBud Twy SOKLUACTIKWY CWANVWVY M TG
QTIALTOUPEVEG OELPEG TWV 8 SOKLUAOTIKWY OWANVWV. TOTIOBETHOTE TOUG SOKLPAOTIKOUG CwAnveg Neogen
AtoAUpatog AUong o€ éva Kevo otatw.

4.2 Tla va aro@UuyETE TN SLaoTaupoupevn JOAUVON, armooppayllete pla oelpd SOKLPIACTIKWY CWARVWY
Neogen AtaAUpatog AUong KABe popd, KaL XpNOLUOTIOLELTE VEO pUYXOC TILTIETAG YLa KABE Bripa HETaYOpPAC.

4.3 METAWEPETE TO EUTIAOUTLONEVO SElypa 0TOUG SOKLPAOTIKOUG owArveg Neogen AlaAUpatog AUong OTiwg
TIEPLYPAPETAL TIAPAKATW:
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Metaépete KABE EUTIAOUTLOPEVO Selypa o€ PEpOVWHEVO owArva Neogen AlaAUpatog AUoNG pwTd.
Metagpépete Tov NC teAeutaio.

4.4 Xpnolpototrote to Neogen® EpyaAsio Zgpdylong / ArtooppdyLong - Abong MopLakrg Avixveuong yLa va
amoopayloete pla oelpd SoKLPaoTkwy cwArvwy Neogen AtaAupatog AUonG - pila oslpd KABe popa.

4.5 Artopplte TO TTWHA TOU SOKLUACTLKOU cwArva Neogen AtaAUpatog AUonG - €av To AUPa TIPOKELTAL Va
StatnpnBel yla emavéleyyo, TOTIOBETAOTE Ta TTWHATA PEoa o€ éva kaBapd Soxelo, yLa K VEOU EQApPUOYr HETA
™ Auon.

4.5.1 Na tnv enegepyaocia tou Statnpnpévou Aupatog, PA. Mapaptnua A.
4.6 Metagépete 20 pL Selypatog péoa o€ Eva SokLaoTiko owArjva Neogen AtaAupatog Avong.

5. EmavaAdBete ta Bripata 4.4 €wg 4.6 0w amatteltal, yia Tov aplBpo Twy SELyPATWY TIPOG EAEYXO.
S
Miisat!
6. ‘Otav €xouv petaepBel OAa ta delypata, petapépete 20 L NC (otelpo p€oo epmhoutiopou, T.X. BPW) péoa o€
Sokilpaotikd cwAriva Neogen AtaAUpatog Avong. Mn xpnotpotioteite vepd wg NC.
7. EmaAnBelote otL n Beppokpacia tou Neogen EvBetou yla Yriodoxr ZwAnvwy Ogppavtripa MopLakng

10.

Avixveuong Bploketatl otoug 100 + 1°C.

ToTtOBETAOTE TO AKAAUTITO OTATW SOKLPMACTIKWY owARVWVY Neogen AtaAUpatog Auong oto Neogen EvBeTo yLa

Yrodoxr ZwAvwv Beppavtripa Moplakrg Avixveuong kat Beppdavete ya 15 + 1 Aemttd. Katd tn Stdpkela tng

B¢ppavongc, to Neogen AtdAupa AUong Ba aMageL amd pol (Puxpo) oe Kitpvo (Beppo).

8.1 Aelypata mou Sev €xouv UTOBANBEL 0TV KAtAAANAN Bepikn emegepyacia katd tn SLAPKELA TOU otasdiou
AUong tng Sokuaoiag prropouv va BewpnBouiv wg TiBavog BloAoytkog kivéuvog kat AEN TipErmetl va
eLoayovtal oto Neogen ‘Opyavo MopLakrig Avixveuong.

AQALPEDTE TO AKAAUTITO OTATW TWV SOKLPACTIKWY cwArvwy Neogen AtaAupatog Avong amo to Neogen

‘EvBeTo yla Yrodoxr ZwAnvwy Oeppavtrpa MopLakrg Avixveuong Kal agroTe To va KpuwaoeL oto Neogen

‘EvBeto Yrodoxng ZwAnvwy yla Yugn MopLakrg Avixveuong yla TOUAAXLOTOV 5 AeTttd Kat p€yloto 10 Aemtd. To

Neogen EvBeto YoSoxr¢ ZwAnvwy ya Wo&n Moplakng Avixveuong, étav xpnotpototeital oe Beppokpacia

TieplBaMovtog xwpig tov Neogen® Aloko YTtodoxrg ZwAnvwy yla Wogn Moplakrig Avixveuong, TipEmeL va

tomoBetnBel ameuBelag emavw otov TIAyko Tou epyactnpiou. Otav kpuwoel, to Neogen AtdAupa Auong Ba

amoKTroeL Eavd pod xpwpa.

AQALPECTE TO OTATW TWV SOKLHACTIKWY cwAvVwv Neogen AtaAUpatog Along armod to Neogen EvBeto YtoSoxng

TwARVWv yla Yuén MopLakng Avixveuong.

030:15:00

=g

MoAAamAacLacpog

1.

Antatteital évag SokLpaotikog cwAnvag avtispaotnpiou Neogen Aokipaciag Moplakng Avixveuong 2 -

Campylobacter yLa kdBe Setypa kat tov NC.

1.1 OL O€LPEG TWV SOKLUACTIKWY CWANVWY PTIOPOUV VA KOTIOUV OTOV ETILOUUNTO apLBd SOKLUACTIKWY CWANVWV.
ETtA€ETe TOV amaltoUpeVo aplBpd TWV PEPOVWHPEVWY SOKLUAOTIKWY CWANVWY avtidpaotnpiou Neogen
Aokipaotiag Moplakng Avixveuong 2 - Campylobacter r} TLG OTIALTOUPEVEG OELPEG TWV 8 SOKLUAOTIKWY
OWARVWV.

1.2 ToTtoBETNOTE TOUG SOKLPACTIKOUG CWANVEG OE €va KEVO OTATW.

1.3 AmopUyete va Slatapdiete Ta oatpidla tou avilspaotnplou amod ToV TIATO TWV SOKLHACTLKWY CWARVWV.

10



2.
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Erté€te évav Sokipaotikd owArva Neogen EAeyxog AvtiSpaotnpiou Kal TOoToBeTrOTE TOV OTO OTATW.

I va aro@UYETE TN SLaoTAUPOUPEVN HOAUVON, artooppayllete pla oelpd SOKLPIAOTIKWY CWARVWY
avtispaotnplou Neogen Aokipaotiag Moplakng Avixveuong 2 - Campylobacter KGO popd, Kat XpnoLOTIOLE(TE VEO
pUYXOG TILTTETAG YLa KABE Bripa PETagopdg.

Metagépete kabeva and ta AUpata o€ évav SOKLPAOTIKO cwArva avitspaotnpiou Neogen Aokilpaotiag MopLakng
Avixveuong 2 - Campylobacter kat SoKLHaoTIkO owArjva Neogen ‘EAgyxog AvtiSpaotnpiou, 6w epLypagpetal
TIAPAKATW:

Metapepete KABE AUPA SELYPATOG OTOUG ETILHEPOUG SOKLPAOTIKOUG OWANVEG avttdpaotnpiou Neogen Aokipactiag
MopLlakrig Avixveuong 2 - Campylobacter Ttpwta kat otn cuvexela tov NC. Evudatwote Ttov SOKLaoTIKO cwAnva
Neogen EAeyxog AvtiSpaotnpiou teAeutaio.

5.

~

10.

Xpnotuotowrjote to Neogen® EpyaAeio Zppdylong / Altooppaylong - Avtidpaoctnplou Moplakng Avixveuong yla

Va anoopayloeTe TOUG SOKLPAOTIKOUG cwArRveg avtidpaotnpiou Neogen Aokipaoiag MopLakrig Avixveuong

2 - Campylobacter - pia oglpd KABE popd. Atopplte To TTWHA.

5.1 Metapépete 20 pL tou AVpatog SElypatog arno to Enavw %2 Tou uypou (amoUyete To i{npa)

TOU SOoKLPaoTIkoU owAnva Neogen AtaAUpatog AUGNG OTOV AVTILOTOLXO SOKLUAGTLKO CWARVa
avtidpactnpiov Neogen Aokipaciag Moprakng Avixveuong 2 - Campylobacter. Xopnynote umo ywvia
yld vVa atto@puyeTe va SLatapdete ta oparpisia. AVapiETE TILIIETAPOVTAG TIPOGEKTLKA TIAVW-KATW

5 popég.

5.2 EmavaAdpete to Bripa 5.1 péxpL to eMPEPOUG AUPa Selypatog va €xeL Tipootebel og évav avtiotolyo
SoKLpaoTtkd ocwArva Avtidpaotnpiou Neogen Aokipactiag Moplakrg Avixveuong 2 - Campylobacter ot
oeLpa.

5.3 KaAUte Toug SOKLPaoTLkoUg cwAnveg avtidpaotnpiou Neogen Aokipaciag Moplakrg Avixveuong
2 - Campylobacter pe Ta TIAPEXOUEVA ETILTTAEOV TIWHATA KAL XPNOLUOTIOLOTE T OTPOYYUAEUUEVN TIAEUPA TOU
Neogen Epyaleiou Zppdylong / Atooppaylong - Avtidpactnplou Moplakrg Avixveuong yld va aoKroeTe
Tileon pE pLa Kivnon eumpoc-iiow, Sltac@aAilovtag OTL TO TIWHA EXEL EQAPHUOOTEL OPLYTA.

5.4 EmavaAdBete ta Bripata 5.1 €wg 5.3 onwg amatteitay, yia Tov aplBpod Twy SELyPATWY TIOU Elval TIPog EAEYXO.

5.5 ‘'Otav €xouv petaepBel OAa ta AVpata delypatog, emavaAldpete ta Bripata 5.1 €wg 5.3 yLa va pETaEpETe
20 pL tou AUpatog NC péoa o évav SoKLPaotikd owAriva Neogen Aokipaciag Moplakrig Avixveuong
2 - Campylobacter.

5.6 Metayéepete 20 PL tou Avpatog NC péoa o€ Eévav SoKLPAoTLKO cwArjva Neogen ‘EAeyxog
AvtiSpaotnpiou. Xopnyrote utod ywvia yla va amo@uyete va dtatapdéete ta oatpidia. Avapigte
TILTETAPOVTAG TIPOCEKTLKA TIAVW-KATW 5 (POPEG.

dOPTWOTE TOUC OYPAYLOPEVOUG SOKLUAOTIKOUG CWANVEG 0 évav KaBapd kat armoAupacpévo Neogen Aloko

Taxelag Poptwong Moprakrg Avixveuong. Khelote kal ao@aAiote to kamakt tou Neogen Atokou Tayetag

doptwong Moplakng Aviyveuonc.

20 pL

EmBewpriote kat emBeRalwote tn Slapoppwpevn Stadikacia oto Neogen Aoylopikd Moplakng Avixveuong.
Kdvte KAk 0to KoupTtl Evapgn oto Aoylopikd Kat eTIAEETE To Opyavo Tou Ba xpnotpoTtotnBel. To KamdakL Tou
ETILAEYHEVOU OPYAVOU aVOLyEL QUTOMATA.

TomoBetriote tov Neogen Aloko Taxelag Poptwong MopLakrg Avixveuong péoa oto Neogen ‘Opyavo MopLakrig
Avixveuong Kal KAe(OTE TO KamdKL yLa va EeKLvroste tn SokLpaota. Ta anoTeAéopata apEXovTaL EVTOg

60 AeTTTWV, AV KaL Ta BeTka prtopel va aviyveuBouv vwpitepa.

ApoU oAokAnpwbel n Sokipacia, apatpgote tov Neogen Aloko Taxeiag Poptwong Moplakrig Avixveuong amo
to Neogen ‘Opyavo Moplakrg Avixveuong Kat armoppite Toug SOKLUAOTIKOUG CWANVEG HOUALAZOVTAG TOUG O€
SLaAupa okLakng YAwpivng 1-5% (dyko Kat' 0yko o€ vepd) yla 1 wpa Kat HaKPLA artd TNV TEPLOXT TipoETOoLactiag
™G SoKklpaoiag.
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SHMEIQZH: Na tnv eAaxLoToTIolNon Tou KvdUvou Peudwg BETIKWY AOTEAECUATWY AOYW SLACTAUPOUHEVNG
MOAUVONG, TIOTE PNV AQVOLYETE TOUC SOKLPAOTLKOUG CWANVEG QVTLEpaoTnplwy TIOU TIEPLEXOUV TTOAAATIAQCLACHEVO
DNA. AuTo TiepAapBAavel Tov SoKLUaoTLkO owArva Avtispaotnpiou Neogen Aokipaotiag MopLakng Avixveuong
2 - Campylobacter, Tov Sokaotikd cwArjva Neogen EAeyxog AvTi&paotnplou Kat ToV SOKLPACTIKO CwARva
Neogen Mivakag EAEyxou. ATtoppimTeTe TTAVTOTE TOUG GYPAYLOPEVOUG SOKLPAOTIKOUG CWARVEG avtidpaotnpiou
HoUAL&ZovTdg Toug o€ SLAAUPA OLKLAKAG XAwpivng 1-5% (Oyko KaT' Oyko o€ vePO) yla 1 wpa Kat HakpLd aro tnv
TiepLoX N TpoeToLaciag tng Sokipaciag.

AmtoteAéopata Kat EppnVeiLa

‘Evag aAyopLBpog epunVeVEL TNV KAPTIVAN TIAPOXHG PWTOG TIOU TIPOKUTITEL ATt TNV avixVeUCN TOU TIOAATIAQGLACHOU
TWV VOUKAEIVIKWVY 0&Ewv. Ta amoTteAéopata avaAlovTal autoPata armo To AOYLOHLKO Kal KwSLKoTIoLouvTal
XPWHATLKA pPE Baon to amotéleopa. ‘Eva Oetikd ) Apvntiko anotédeopa kabopidetal péow avaiuong vog aplbpou
HOVASLKWY TIAPAPETPWY TNG KAPTIUANG. Ta UTTIOBETIKA OETIKA AMOTEAECATA AVAPEPOVTAL OE TIPAYHUATIKO XPOVO, EVW
Ta ApvnTikd kat ta anoteAéopata Mpog Embewpnon epgaviovtal getd tnv oAokArpwon tng Stadikaotag.

Ta uTtOBETIKA BeTIKA Selypata TipETeL va emLBeRatwvovtal cUPPWVA PE TIG ouVNBEg SLadlkaoteg AsLtoupyiag Tou
gpyaotnpilou r akoAoubBwvtag tnv KAtdAANAn emBeRaiwon pebodou avagopdc'?, apyidovtag Pe TN PETAPOPA Ao
ToV TIpWTOYeVr epmAoutiopd Neogen KaumudoBaktnpidiou, EUTIAOUTLOTIKOU ALAAUPATOG O€ ETIAEKTIKOUG §{OKOUG
Neogen KaumuloBaktnpibto, EUTTAOUTLOTIKO ALGAUUQ, Kal TNV eMLBERAlWoN TWV ATTOPOVWOEWV XPNOLUOTIOLWVTAG
TLG KATAMNAEG BLOXNHLKEG, MLKPOOKOTILKEG KAL OPOSLAYVWOTIKEG JeBOSOoUG. Ma Tt BEATLOTN SLatrjpnon Ttou
EUTIAOUTLOWPOV, TUALETE TIPOG TA KATW TNV AKPN TOU GAKOU EUTIAOUTLOMOU PETA T OUAAOYN TOU SElypatod.

ZHMEIQZH: AkOpa KaL €va apvnTiko Selypa Sgv Ba Swoel pndevikn €vEeLgn, kabwg To cuoTnua Kat ta
avtispaotripla toAaniactacpou Neogen Aokipactag Moplakng Avixveuong 2 - Campylobacter €X0UV LA GXETLKN
povdada pwtog (RLU) "urtoBabpou.

21N omavia TePLTwaon acuvrBLOTOU YWTLOHOU, 0 AAyOpLBHOG To emionuaivel wg Mpog EmBbswpnon. H Neogen
OULVLOTA OTO XProTn va emavaAdpel tn Sokipacia yla 0Aa ta Setypata MNpog Embeswpnon. Edv to anotéAeopa
ouveyilel va elval Npog EmBewpnon, Tipoxwpriote otov eAeyxo emiBeBaiwong xpnotpomolwvtag tn hebodo tou
TIPOTLUATE 1] dTwg KaBopidetal amod TOUG TOTILKOUG Kavoviopoug' 2,

MNapdaptnpa A. ALakoTt] T(PpWTOKOAAOU: ATTOBNKEUGN KaL ETMAVEAEYXOG OepLKA ETTEEEPYACHEVWV AUPATWV

1. Twava anoBnkevoete va BepULKA eTteEEpyacpEvo AU, ETTAVATIWHATIOTE TO SOKLPIACTLKO CWARvVA
Neogen AtaAUpatog Auong pe éva kabapd wpa (BA. evotnta Auvon, 4.5)

2. AmoBnkevote otoug 2 £wg 8°C yLa £wg 72 WPEG.

3. Tpoetolpdote €va amoBnKeupEvo Selypa yla TTIOAATAACLACHO avaoTpEPOVTaG 2-3 POPEG yLa va avapigete.

4. AQaLpEOoTE TO TIWHA ATtd TOUG SOKLPAOTIKOUG CWANVEG.

5. TomoBetriote TOUG SOKLPAOTLKOUG CWANVEG HE TO avapeLlypévo AUpa oto Neogen EvBeto yla YrtoSoxr) ZWANvwv
Oeppavtrpa Moplakng Avixveuong kat Bepudvete otoug 100 + 1°C yia 5 + 1 Aetta.

6. AQPaLPEOTE TO OTATW TWV SOKLPACTIKWY oWARVWVY Neogen AtaAUpatog Auong amd to Neogen EvBeTo yLa

Yrodoxn ZwANvVwv Bgppavtripa MopLakrig Avixveuong Kal agrote To va Kpuwaoel oto Neogen ‘EvBeto Yodoxnig
ZwARvwv yla Yugn MopLakrg Avixveuong yla TOUAAYLOToV 5 AeTttd Kat péyloto 10 Aemrd.
7. Zuvexlote o MPWTOKOANO oTnV evoTnTa MOAAATIAQCLAGHOG TIOU TIEPLYPAPETAL AETITOPEPWG TIAPATIAVW.

12



@ (EAANVLKQ) “ﬁ‘ Dﬁ

Napamopméeg:

1. Microbiology Laboratory Guidebook. U. S. Department of Agriculture (USDA) Food Safety and Inspection Service
(FSIS) Microbiology Laboratory guidebook 41.04. Isolation and identification of Campylobacter jejuni/coli/lari from
poultry rinse, sponge and raw product samples. August 1, 2016.

2. ISO 10272-1. Microbiology of the food chain - Horizontal method for detection and enumeration of Campylobacter
spp. Part 1. Detection method.

3. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

4. ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

5. IS0 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination.

6. Neogen Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen
Molecular Detection System. ETtikowvwvnote e Tov ekmpoowTtto T Neogen Food Safety yla va AdBete
avtilypago autol Tou gyypdgou.

7. ISO 11133. Microbiology of food, animal feed and water - Preparation, production, storage and performance
testing of culture media.

8. U.S. Department of Agriculture (USDA). Food Safety and Inspection Service (FSIS) Directive 10, 250.1. Salmonella
and Campylobacter verification program for raw meat and poultry products. September 20, 2013.

Eme§nynon cupBoAwv

info.neogen.com/symbols
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Molekularny test do wykrywania 2 — Campylobacter

Opis i przeznaczenie produktu

Molekularny test Neogen® do wykrywania 2 — Campylobacter stosuje sie razem z Systemem Neogen® do diagnostyki
molekularnej w celu szybkiego i swoistego wykrywania bakterii Campylobacter jejuni, Campylobacter lari i Campylobacter
coli w przednamnozonych prébkach zywnosci oraz §rodowiska przetwarzania zywnosci.

Molekularny test Neogen do wykrywania wykorzystuje metode petlowej amplifikacji izotermicznej do szybkiego
namnazania sekwencji kwasow nukleinowych z zachowaniem wysokiej swoistosci i czutosci, w potgczeniu z
bioluminescencjg do wykrywania amplifikacji. Domniemane wyniki dodatnie przekazywane sg w czasie rzeczywistym, za$
wyniki ujemne wyswietlg sie po zakonczeniu testu. Domniemane wyniki dodatnie wymagajg potwierdzenia preferowang
metodg lub metodg wynikajgca z lokalnych przepiséw!2.

Molekularny test Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter jest przeznaczony do stosowania w srodowisku
laboratoryjnym przez specjalistow przeszkolonych w zakresie praktyk laboratoryjnych. Firma Neogen nie udokumentowata
zastosowania tego produktu w gateziach przemystu innych niz zywno$¢ i napoje. Przyktadowo firma Neogen nie
udokumentowata zastosowania tego produktu do badania prébek lekéw, kosmetykow, prébek klinicznych ani
weterynaryjnych. Molekularnego testu Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter nie oceniono w przypadku wszystkich
mozliwych produktow spozywczych, proceséw przetwarzania zywnosci, protokotéw testowych ani w przypadku
wszystkich dostepnych szczepdw bakterii.

Podobnie jak w przypadku wszystkich metod testowych, pochodzenie, sktad i jako$é podtoza wzbogacajgcego moze
mieé wptyw na otrzymywane wyniki. Czynniki takie jak metody pobierania prébek, protokoty przeprowadzania badan,
przygotowanie prébki, postepowanie i techniki laboratoryjne réwniez mogag wptynaé na wynik badania. Firma Neogen
zaleca przeprowadzenie przez uzytkownika oceny metody, w tym podtoza do przednamnazania, z zastosowaniem
odpowiedniej liczby probek konkretnej zywnosci oraz probek problematycznych pod wzgledem rozwoju drobnoustrojow,
aby zapewnié, ze dana metoda spetnia potrzeby uzytkownika.

Firma Neogen dokonata oceny Molekularnego testu Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter z zastosowaniem bulionu
wzbogacajgcego Neogen® Campylobacter i bulionu wzbogacajgcego Boltona niezawierajgcego krwi.

Urzadzenie Neogen® do diagnostyki molekularnej nalezy stosowac z probkami poddanymi obrébce cieplnej na etapie lizy,
ktorej zadaniem jest zniszczenie organizmdw obecnych w préobce. Prébki, ktdre nie przeszty odpowiedniej obrobki cieplnej
na etapie lizy, mozna uznaé za potencjalne zagrozenie biologiczne i NIE nalezy ich umieszcza¢ w Urzadzeniu Neogen do
diagnostyki molekularne;j.

Firma Neogen Food Safety zostata wyrézniona certyfikatem ISO (ang. International Organization for Standardization —
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna) 9001 w zakresie projektowania i wytwarzania.

Zestaw testow Molekularny test Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter zawiera 96 testow opisanych w Tabeli 1.

Tabela 1. Elementy zestawu Molekularnego testu Neogen do wykrywania

Element Charakterystyka Liczba sztuk Zawartosé Komentarze
s . Ustawione
Roztwér lizujacy Rozowy roztwor . w statywie
Neogen® (LS) w przezr’oczystych 96 (12 tasm z 8 probéwkami) | 580 pl LS na probéwke i gotowe do
proboéwkach .
uzytku
Probowki z reagentami Liofilizowana
Molekularnego testu Fioletowe 96 (3 woreczki zawierajgce swoista mieszanina Gotowe
Neogen® do wykrywania probowki po 4 tasmy z 8 probéwkami) do amplifikacji do uzycia
2 — Campylobacter i wykrywania
Dodatkowe korki Fioletowe korki 96 (12 tasm z 8 korkami) GOt?W?
do uzycia
Przezroczyste Liofilizowane DNA
Kontrola Neogen® probowki 16 (2 woreczki po kontrolne, mieszanina Gotowe
reagenta (RC) z korkiem 8 oddzielnych probéwek) do amplifikacji do uzycia
zatrzaskowym i wykrywania
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Kontrola ujemna (NC), ktérej nie dostarczono w zestawie, to jatowe podtoze przednamnazajgce, np. bulion wzbogacajgcy
Neogen Campylobacter. Nie stosowac wody jako NC.

Skrécona instrukcja obstugi jest dostepna pod adresem: www.neogen.com

Bezpieczenstwo

Uzytkownik powinien doktadnie zapozna¢ sie ze wszystkimi informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa zawartymi w
instrukcji dotyczacej Systemu Neogen do diagnostyki molekularnej oraz Molekularnego testu Neogen do wykrywania 2 —
Campylobacter i sie do nich stosowad. Instrukcje bezpieczenstwa nalezy zachowac do przysztego wykorzystania.

A OSTRZEZENIE: Oznacza niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem, w razie braku podjecia $rodkéw
zapobiegawczych, moga by¢ powazne obrazenia ciata lub $mier¢ i/lub uszkodzenie mienia.

WAZNA INFORMACJA: Oznacza potencjalnie niebezpieczna sytuacje, ktérej skutkiem, w razie niepodjecia srodkéw
zapobiegawczych, moze by¢ uszkodzenie mienia.

A OSTRZEZENIE

Molekularnego testu Neogen do wykrywania 2 - Campylobacter nie nalezy stosowaé¢ do diagnozowania stanu
zdrowotnego ludzi ani zwierzat.

Obowigzkiem uzytkownika jest przeszkolenie personelu w zakresie aktualnych, odpowiednich technik badan: na
przyktad w zakresie dobrych praktyk laboratoryjnych®, ISO/IEC 17025“ lub ISO 7218®.

Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane z wynikiem fatszywie ujemnym prowadzacym do wydania zanieczyszczonego

produktu:

e Nalezy postepowac zgodnie z protokotem i wykonywac testy zgodnie z zaleceniami podanymi w Informacjach
o produkcie.

e Molekularny test Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter nalezy przechowywaé w sposdb podany na opakowaniu
i w Informacjach o produkcie.

e Molekularny test Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter nalezy stosowac wytgcznie przed uptywem terminu
waznosci.

Bulion wzbogacajacy Neogen® Campylobacter nalezy przygotowac zgodnie z Informacjami o produkcie.

Nie umieszczaé bulionu wzbogacajgcego Neogen Campylobacter w autoklawie.

Molekularny test Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter nalezy stosowac w odniesieniu do prébek spozywczych
i sSrodowiskowych poddanych walidacji wewnetrznej lub przez osoby trzecie.

e Molekularny test Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter nalezy stosowac wytgcznie w potgczeniu z
powierzchniami, sSrodkami odkazajgcymi, protokotami i szczepami bakterii poddanymi walidacji wewnetrznej lub przez
osoby trzecie.

e W przypadku prébki sSrodowiskowej zawierajgcej bufor neutralizujgcy z kompleksem sulfonianu arylu przed
rozpoczeciem badania nalezy przygotowaé roztwor rozcienczony w stosunku 1:2 (1 czeé¢ prébki w 1 czesci jatowego
bulionu przednamnazajgcego). Inng mozliwoscig jest przeniesienie 10 pl przednamnazajgcego buforu neutralizujgcego
do probéwek z roztworem lizujgcym Neogen. Produkty firmy Neogen® do postepowania z prébkami, ktére zawieraja
bufor neutralizujgcy z kompleksem sulfonianu arylu: RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB, SSL10NB2G, HS10NB,
HS10NB2G i HS2410NB2G.

Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane z narazeniem na substancje chemiczne i zagrozenia biologiczne:

e Badania patogenéw nalezy prowadzi¢ w odpowiednio wyposazonym laboratorium pod kontrolg przeszkolonego
personelu. Inkubowane podtoze przednamnazajgce oraz sprzet lub powierzchnie, ktére mogty mieé kontakt
z inkubowanym podtozem wzbogacajgcym, mogg zawiera¢ patogeny na poziomie zagrazajgcym ludzkiemu zdrowiu.

e Nalezy zawsze przestrzegac standardowych laboratoryjnych praktyk bezpieczenstwa, tgcznie z noszeniem
odpowiedniej odziezy i okularéw ochronnych przy pracy z reagentami i skazonymi prébkami.

Nalezy unika¢ kontaktu z podtozem przednamnazajgcym oraz probéwkami reagentowymi po amplifikacji.
Przednamnozone prébki nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami lokalnymi, regionalnymi, krajowymi
i normami regulacyjnymi.

e  Probki, ktére nie przeszty odpowiedniej obrébki cieplnej na etapie lizy, mozna uzna¢ za potencjalne zagrozenie
biologiczne i NIE nalezy ich umieszczaé w Urzadzeniu Neogen do diagnostyki molekularne;j.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z zanieczyszczeniem krzyzowym podczas przygotowania testu:

e Nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki (aby chronié uzytkownika i zapobiegaé wprowadzaniu nukleaz).
Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z narazeniem na gorace ptyny:

o Nie przekracza¢ zalecanych ustawien temperatury w bloku grzewczym.

e Nie przekraczaé zalecanego czasu ogrzewania.
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e Stosowacé odpowiedni, skalibrowany termometr do potwierdzenia poprawnosci temperatury Wktadki Neogen® bloku
grzewczego do diagnostyki molekularnej (np. termometr zanurzeniowy zanurzany czeéciowo lub cyfrowy termometr
z termoogniwem, ale nie termometr zanurzeniowy zanurzany catkowicie). Termometr nalezy umiesci¢ w wyznaczonym
miejscu Wkitadki Neogen bloku grzewczego do diagnostyki molekularne;j.

WAZNA INFORMACJA

Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane z zanieczyszczeniem krzyzowym podczas przygotowania testu:

Zmieni¢ rekawiczki przed nawodnieniem probdwek reagentowych.

Zaleca sie stosowanie jatowych koricéwek pipet do biologii molekularnej z (filtrowang) barierg aerozolowa.

Do kazdego przeniesienia probki uzywaé nowej koncowki pipety.

Przy przenoszeniu probek z buforu przednamnazajgcego do proboéwki lizujgcej nalezy przestrzegaé zasad dobrej

praktyki laboratoryjnej. Aby unikngé¢ skazenia pipetora, uzytkownik moze zdecydowac sie dodac etap transferu

posredniego. Przyktadowo mozna przenie$¢ przednamnozong probke do jatowej probdwki.

W miare mozliwosci nalezy uzywacé stanowiska badawczego biologii molekularnej z lampg bakteriobdjcza.

Nalezy okresowo dezynfekowadé stoty i sprzet laboratoryjny (pipety, narzedzia do zaktadania/zdejmowania korkéw itp.)

za pomocg 1-5% (obj./obj., wodnego) roztworu domowego wybielacza lub roztworu do usuwania DNA.

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z wynikiem fatszywie dodatnim:

e Nie otwiera¢ probowek reagentowych po procesie amplifikaciji.

e Zanieczyszczone probowki nalezy utylizowaé, namaczajgc je w 1-5% (obj./obj., wodnym) roztworze domowego
wybielacza przez 1 godzine i wynoszac poza obszar przygotowania testow.

e Nie umieszczac¢ probowek reagentowych w autoklawie po procesie amplifikacji.

Dodatkowe informacje oraz lokalne przepisy dotyczace utylizacji zawiera karta charakterystyki produktu.

W przypadku pytan dotyczacych konkretnych zastosowan lub procedur nalezy odwiedzi¢ strone www.neogen.com lub
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub dystrybutorem firmy Neogen.

Obowiazki uzytkownika

Uzytkownicy sg zobowigzani do zapoznania si¢ z instrukcjami oraz informacjami dotyczacymi produktu. W celu
uzyskania dalszych informacji nalezy odwiedzi¢ strone internetowg www.neogen.com lub skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem lub dystrybutorem firmy Neogen.

Przy wyborze metody testowania nalezy pamietaé, ze takie czynniki zewnetrzne, jak metody préobkowania, protokoty
testowania, przygotowanie prébki, dalsze postepowanie, technika laboratoryjna oraz sama prébka mogg wptywac na
uzyskiwane wyniki.

Obowigzkiem uzytkownika przy wyborze jakiejkolwiek metody testowania lub produktu jest poddanie ocenie dostatecznej
liczby prébek z wiasciwymi macierzami i z uwzglednieniem zagrozen powodowanych przez mikroorganizmy, tak aby
zastosowana metoda mogta spetni¢ oczekiwania uzytkownika i ustalone przez niego kryteria.

Obowigzkiem uzytkownika jest rowniez dopilnowanie, aby zastosowane metody testowania i uzyskane wyniki spetniaty
wymagania klienta i dostawcy.

Podobnie jak w przypadku kazdej metody testowania wyniki uzyskiwane za pomocg produktu firmy Neogen Food Safety
nie stanowig gwarancji jakos$ci testowanych macierzy ani procesow.

Aby pomadc klientom oceni¢ metode réznych macierzy spozywczych, firma Neogen opracowata zestaw Kontroli
Neogen® macierzy do diagnostyki molekularnej. W razie potrzeby nalezy uzy¢ zestawu Kontroli Neogen macierzy do
diagnostyki molekularnej (MC) do ustalenia, czy dana macierz moze wptywadé na wyniki Molekularnego testu Neogen

do wykrywania 2 — Campylobacter. Nalezy przetestowac kilka probek reprezentatywnych dla danej macierzy, czyli na
przyktad prébek pozyskanych z réznych zrodet, podczas dowolnego okresu walidacji przy stosowaniu metody firmy
Neogen, a takze podczas testowania nowych lub nieznanych macierzy albo macierzy, ktére zostaty poddane zmianom (w
zakresie procesowym lub surowcowym).

Macierz mozna zdefiniowa¢ jako typ produktu o nieodtgcznych witasciwosciach, takich jak sktad i proces wytwarzania.
Réznice pomiedzy macierzami moga by¢ tatwo zauwazalne, jak np. efekty spowodowane réznicami w procedurach
obrobki lub prezentacji, przyktadowo surowe lub pasteryzowane, swieze lub suszone itd.
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Wytaczenia gwarancji / Ograniczone $rodki zaradcze

JESLI NIE ZOSTALO TO WYRAZNIE OKRESLONE W ROZDZIALE DOT. OGRANICZONEJ GWARANCJI
POJEDYNCZYCH OPAKOWAN PRODUKTOW, FIRMA NEOGEN WYLACZA WSZELKIE GWARANCJE WYRAZNE

| DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI WSZELKIE GWARANCJE ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM

| PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. W razie wad jakiegokolwiek produktu firmy Neogen Food Safety firma
Neogen lub jej autoryzowany dystrybutor wymieni taki produkt lub, wedle wtasnego uznania, zwrdci koszty zakupu tego
produktu. Sg to jedyne przystugujace srodki zaradcze. W ciggu 60 dni od wykrycia jakiejkolwiek podejrzewanej wady
produktu nalezy niezwtocznie powiadomi¢ firme Neogen oraz zwrdci¢ produkt. W przypadku dalszych pytan prosimy o
kontakt z przedstawicielem firmy Neogen lub autoryzowanym dystrybutorem firmy Neogen.

Ograniczenie odpowiedzialnosci firmy Neogen

FIRMA NEOGEN NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ANI STRATY, ZAROWNO
BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, SZCZEGOLNE, UBOCZNE LUB NASTEPCZE, W TYM MIEDZY INNYMI ZA UTRACONE
ZYSKI. W zadnym wypadku odpowiedzialno$é firmy Neogen z mocy prawa nie moze przekroczy¢ ceny zakupu rzekomo
wadliwego produktu.

Przechowywanie i utylizacja

Molekularny test Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter nalezy przechowywaé w temp. 2—8°C (35-47°F). Nie
zamrazac. Podczas przechowywania chroni¢ zestaw przed $wiattem. Po otwarciu zestawu nalezy sprawdzi¢, czy woreczek
foliowy nie jest uszkodzony. Nie uzywacé zestawu, jezeli woreczek jest uszkodzony. Po otwarciu nieuzywane probowki z
reagentem nalezy przechowywac¢ w woreczku wielokrotnego zamkniecia z pochtaniaczem wilgoci wewnatrz, co pozwoli
zachowac stabilnos¢ liofilizowanych reagentéw. Ponownie zamkniete woreczki mozna przechowywacé w temp. 2-8°C
(35—-47°F) maksymalnie przez 90 dni.

Nie stosowa¢ Molekularnego testu Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter po uptywie daty waznosci. Termin
waznosci i numer partii podano na zewnetrznej etykiecie pudetka. Po uzyciu podtoze przednamnazajgce i probdwki
Molekularnego testu Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter moga zawiera¢ materiaty patogenne. Po zakoriczeniu
badania nalezy stosowac¢ sie do aktualnych standardéw branzowych dotyczacych utylizacji zanieczyszczonych odpaddéw.
Dodatkowe informacje oraz lokalne przepisy dotyczace utylizacji zawiera karta charakterystyki produktu.

Instrukcja uzycia
Nalezy doktadnie przestrzega¢ wszystkich instrukcji. W przeciwnym razie wyniki moga by¢ niedoktadne.

Nalezy okresowo dezynfekowaé stoty i sprzet laboratoryjny (pipety, narzedzia do zaktadania/zdejmowania korkéw itp.) za
pomocy 1-5% (obj./obj., wodnego) roztworu domowego wybielacza lub roztworu do usuwania DNA.

Uzytkownik powinien ukonczy¢ szkolenie kwalifikacyjne dla uzytkownikéw Systemu Neogen do diagnostyki molekularnej
(OQ), tak jak opisano to w dokumencie ,Instrukcje i protokoty dotyczgce wymagan instalacji (IQ) / kwalifikacji operacyjnej
(OQ) systemu Neogen do diagnostyki molekularnej”®©.

Przygotowanie pozywki
Bulion wzbogacajgcy Neogen® Campylobacter (CE250) nalezy przygotowaé zgodnie z Informacjami o produkcie. Nie

umieszczaé pozywki w autoklawie przed uzyciem. Przygotowang pozywke nalezy wykorzysta¢ w ciggu 24 godzin. Jesli
przygotowany bulion nie zostanie natychmiast wykorzystany, nalezy go przechowywacé w temperaturze 2—-8°C", bez
dostepu swiatta. Przed wykorzystaniem pozywki nalezy doprowadzi¢ jg do temperatury 20-30°C.

Pobieranie prébek

Bulionu wzbogacajagcego Neogen Campylobacter nie nalezy stosowaé do ptukania drobiu ani jako podtoze
transportowe. Probki nalezy pobiera¢ i transportowaé zgodnie z wiasnymi ustalonymi procedurami.
Przednamnazanie prébki

W Tabeli 2 mozna znalez¢ wytyczne dotyczgce ogdinych protokotéw przednamnazania prébek zywnosci i probek
srodowiskowych.

Uzytkownik ma obowigzek przeprowadzi¢ walidacje alternatywnych protokotéw prébkowania lub proporcji roztworéw,
aby sprawdzié, czy dana metoda badawcza spetnia kryteria okreslone przez uzytkownika.

Przygotowanie prébek
a. Ptukanki z tusz i surowych czesci drobiowych
1. Przemywa¢é jedng wypatroszong, surowg tusze drobiowg 400 ml zbuforowanej wody peptonowej (BPW) przez

jedng minute. W przypadku surowych czesci miesa drobiowego przemywaé od 1,8 do 2 kg (4 Ib = 10%) elementow
drobiowych 400 ml BPW(:8,
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2. W przypadku tuszy drobiowej i surowych czesci drobiowych nalezy pozwoli¢ na odciekniecie nadmiaru ptynéw
przed przemywaniem prébki, aby unikngé przeniesienia nadmiaru ptynu do obrébki do torebki na prébke®.

3. W przypadku drobiu poddanego obrébce chlorkiem cetylopirydyniowym (CPC) konieczne jest dodanie 5 ml na litr
polisorbatu 80 (IUPAC: monooleinian polioksyetylenosorbitolu (20); CAS 9005-65-6) do przygotowanego bulionu
wzbogacajgcego Neogen Campylobacter. Polisorbat 80 mozna dodaé¢ do wody przed sterylizacjg, aby utatwic
rozpuszczanie badz tez dodac bezposrednio do sterylnej wody przed przygotowaniem bulionu wzbogacajacego
Neogen Campylobacter.

4. Przenies¢ w warunkach aseptycznych 30 ml ptukanki do sterylnej torebki i dodaé¢ 30 ml bulionu wzbogacajgcego
Neogen Campylobacter.

b. Gabka do wymazéw z tusz

1. Przed pobraniem prébki ggbka powinna byé nawilzona maksymalnie 25 ml BPW®. W przypadku transportowania

préobek nalezy upewnic sie, ze torebka jest zwinieta i utrzymywana w temperaturze 2—8°C.

Pobra¢ wymaz z tuszy drobiowej lub pobra¢ préobke przy pomocy gabki.
Umiescic¢ wacik w sterylnej torebce i doda¢ 25 ml bulionu wzbogacajagcego Neogen Campylobacter. Nalezy
upewnic sie, ze wacik lub gagbka sg pokryte podtozem przednamnazajgcym.

c. Surowe produkty drobiowe
1. W warunkach aseptycznych odwazyé 325 + 32,5 g prébki i umiesci¢ w sterylnej torebce. Dodaé¢ 1625 + 32,5 ml
BPW do surowego produktu drobiowego. Aby rozbié grudki, doktadnie wymieszaé, krétko masujgc recznie.

2. Po wymieszaniu umiesci¢ 30 ml mieszaniny surowego produktu drobiowego w sterylnej torebce. Nastepnie doda¢
30 ml bulionu wzbogacajgcego Neogen Campylobacter i doktadnie wymieszaé.
d. Mieso surowe i gotowe do spozycia
1. W warunkach aseptycznych odwazy¢ 25 g prébki i umiesci¢ w sterylnej torebce. Zaleca sie stosowanie torebki
filtrujacej, aby utatwié pobieranie prébek.
Doda¢ 225 ml bulionu wzbogacajgcego Neogen Campylobacter.

Masowac recznie, aby rozbi¢ grudki. Unika¢ tworzenia bgbelkéw przy mieszaniu. Nie poddawac torebki obrébce
w stomacherze ani mieszalniku.

e. Probki z oktadzin na buty na etapie produkcji pierwotnej
1. Pobraé probke z oktadzin na buty lub skarpet zgodnie z ustalonymi procedurami pobierania prébek.

2. Umiesci¢ JEDNA skarpete w sterylnej torebce i doda¢ 100 ml bulionu wzbogacajgcego Neogen Campylobacter.

f. Waciki do recznego pobierania prébek
1. Pobraé prébke nawilzonym zestawem do pobierania wymazu zgodnie z ustalonymi procedurami pobierania
probek.
2. Umiesci¢ wacik w sterylnej torebce i doda¢ 100 ml bulionu wzbogacajgcego Neogen Campylobacter.

Inkubacja przednamnozonej prébki

1. Zwing¢ torebke, aby zminimalizowaé wolng przestrzen i zapobiec kontaktowi przednamnozonej prébki z powietrzem.
Delikatnie masowac torebke przez ok. 10 = 2 sekundy. Nie poddawac¢ torebki obrébce w stomacherze ani
mieszalniku. Unikaé tworzenia babelkéw przy mieszaniu.

2. Inkubowa¢ torebke w warunkach tlenowych w temperaturze 41,5 + 1°C. Wtasciwe czasy inkubacji podano w Tabeli 2.

OSTRZEZENIE: Gdy bufor neutralizujacy z kompleksem sulfonianu arylu ma zostaé uzyty jako roztwér nawilzajacy
gabke, przed rozpoczeciem badania nalezy przygotowaé roztwor rozcienczony w stosunku 1:2 (1 czes$é prébki

w 1 czesci jatowego bulionu wzbogacajgcego) przednamnozonej probki srodowiskowej, aby zmniejszyé ryzyko
zwigzane z wynikiem fatszywie ujemnym prowadzgcym do wydania zanieczyszczonego produktu. Inng mozliwoscia
jest przeniesienie 10 pl wzbogacajgcego buforu neutralizujgcego do probéwek z roztworem lizujgcym Neogen.

Uzytkownik ma obowigzek przeprowadzi¢ walidacje alternatywnych protokotéw prébkowania lub proporcji roztworéw,
aby sprawdzié, czy dana metoda badawcza spetnia kryteria okreslone przez uzytkownika.
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Tabela 2. Ogélne protokoty przednamnazania.

Macierz prébki Wielko$é Bulion Temperatura (07213 Objetosé
prébki wzbogacajacy przednamnazania przednamnazania analizowanej

Neogen (x1°C) (godz.) prébki (ul)©
Campylobacter
(ml)®

Ptukanki z tusz® 30 ml phukanki
Ptukanki z czesci P 30 41,5 22-26 20
. w BPW
drobiowych®
1 gabka
o Gabka c’Io naW|Izona_ o5 41,5 95_26 20
wymazéw z tusz® maksymalnie
25 ml BPW
Migso surowe
Mieso gotowe 25¢g 225 41,5 24-28 20
do spozycia
o . 1 zestaw do
e Probki z oktadzin . .
na buty na pobierania
. . prébki 100 41,5 22-26 20
etapie produkgcji .
ierwotnei z oktadzin
P ) na buty
e Waciki do recznego
poblera.nla probek" 1 nawilzony 100 41,5 50_26 20
na etapie produkciji zestaw
pierwotnej

(@) W przypadku drobiu poddanego obrébce chlorkiem cetylopirydyniowym (CPC) konieczne jest dodanie 5 ml na litr
polisorbatu 80 (IUPAC: monooleinian polioksyetylenosorbitolu (20); CAS 9005-65-6) do przygotowanego bulionu
wzbogacajgcego Neogen Campylobacter. Polisorbat 80 mozna doda¢ do wody przed sterylizacjg badz tez dodac¢ do
sterylnej wody przed przygotowaniem bulionu wzbogacajgcego Neogen Campylobacter.

(b) Bulion wzbogacajgcy Neogen Campylobacter nalezy wykorzystaé w ciggu 24 godzin od przygotowania. Przed
uzyciem pozywka powinna zostaé¢ doprowadzona do temperatury otoczenia (25-30°C).

(c) Przed pobraniem przednamnozonej probki do analizy nalezy delikatnie masowac dolng cze$é torebki. Po pobraniu
probki zwingé torebke, aby zapobiec kontaktowi przednamnozonej prébki z powietrzem. Do ponownego badania
lub krokéw potwierdzajgcych moze by¢ potrzebna dodatkowa prébka.

Specjalne instrukcje dotyczace zatwierdzonych metod

Certyfikat nr 111803 AOAC?® Performance Tested*™ (PTM)
" PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 111803

W badaniach AOAC Research Institute PTM®™ Molekularny test Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter okazat sig
by¢ skuteczng metoda wykrywania bakterii Campylobacter. W Tabeli 3 przedstawiono macierze przetestowane w ramach
tego badania.
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Tabela 3. Protokoty przednamnazania zgodnie z certyfikatem nr 111803 AOAC PTMSM,

Macierz prébki Wielkoséé Bulion Temperatura (07213 Objetosé
prébki wzbogacajacy przednamnazania przednamnazania analizowanej
prébki (ul)@

Neogen (x 1°C) (godz.)
Campylobacter

(m |)(C)

Cata tusza przemyta | 30 ml ptukanki :
400 ml BPW®® w BPW 30 41,5 22-26 20
Czes$¢ drobiowa
(od 1,8 do 2 kg) 30 ml ptukanki _
przemyty 400 m| BPW® w BPW 30 41,5 22-26 20
)
1 gabka
quka.do wymazow naW|Izona. o5 41,5 04-26 20
z tusz indyczych®® maksymalnie
25 ml BPW
Surowe mielone 30 ml
mieso drobiowe mieszaniny B
(325 = 32,5 g) przemyte produktu 30 41,5 24-28 20
1625 = 32,5 ml BPW® w BPW
Panierowane kawatki 25 005 415 04-28 20
z kurczaka

(@) W przypadku drobiu poddanego obrébce chlorkiem cetylopirydyniowym (CPC) konieczne jest dodanie 5 ml na litr
polisorbatu 80 (IUPAC: monooleinian polioksyetylenosorbitolu (20); CAS 9005-65-6) do przygotowanego bulionu
wzbogacajgcego Neogen Campylobacter. Polisorbat 80 mozna dodaé¢ do wody przed sterylizacjg badz tez doda¢ do
sterylnej wody przed przygotowaniem bulionu wzbogacajgcego Neogen Campylobacter.

(b) Alternatywnie te macierz mozna wzbogaca¢ 30 ml bulionu wzbogacajgcego Boltona niezawierajgcego krwi 2X
(BF-BEB) przez 48 * 2 godziny w temperaturze 42 + 1,0°C w warunkach mikroaerobowych. Przenie$é 20 pl prébki do
roztworu lizujgcego Neogen.

(c) Bulion wzbogacajgcy Neogen Campylobacter nalezy wykorzystaé w ciggu 24 godzin od przygotowania. Przed
uzyciem pozywka powinna zostaé¢ doprowadzona do temperatury otoczenia (25-30°C).

(d) Przed pobraniem przednamnozonej probki do analizy nalezy delikatnie masowac dolng czesé torebki. Po pobraniu
probki zwingé torebke, aby zapobiec kontaktowi przednamnozonej prébki z powietrzem. Do ponownego badania
lub krokéw potwierdzajgcych moze by¢ potrzebna dodatkowa prébka.

Przygotowanie Tacy Neogen® urzadzenia szybkiego tadowania testéw do diagnostyki molekularnej

1. Zmoczyé szmatke lub jednorazowy recznik 1-5% (obj./obj., wodnym) roztworem wybielacza do uzytku domowego
i przetrze¢ nim Tace Neogen urzadzenia szybkiego tadowania testéw do diagnostyki molekularnej.

2. Sptuka¢ woda Tace Neogen urzadzenia szybkiego tadowania testéw do diagnostyki molekularnej.

3. Osuszy¢ Tace Neogen urzadzenia szybkiego tadowania testéw do diagnostyki molekularnej za pomoca
jednorazowego recznika.

4. Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy sprawdzié, czy Taca Neogen urzadzenia szybkiego tadowania testow do
diagnostyki molekularnej jest sucha.

Przygotowanie Wktadki Neogen® bloku chtodzenia do diagnostyki molekularnej

Whktadke Neogen bloku chtodzenia do diagnostyki molekularnej nalezy umiesci¢ bezposrednio na blacie laboratoryjnym:

Taca Neogen bloku chtodzenia do diagnostyki molekularnej nie bedzie potrzebna. Stosowa¢ blok w temperaturze

otoczenia w laboratorium (20-25°C).

Przygotowanie Wktadki Neogen® bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej

Whktadke Neogen bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej nalezy umiesci¢ w suchym podwdéjnym bloku
grzewczym. Wiaczy¢ suchy blok grzewczy i ustawic¢ temperature pozwalajgcg Wktadce Neogen bloku grzewczego do
diagnostyki molekularnej osiggna¢ i utrzymac temperature 100 £ 1°C.
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UWAGA: W zaleznosci od typu bloku grzewczego Wktadke Neogen bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej
nalezy zostawi¢ na okoto 30 minut, by osiggneta odpowiednig temperature. Uzywajgc odpowiedniego, skalibrowanego
termometru (przyktadowo czeéciowo zanurzanego termometru lub cyfrowego termometru z termoogniwem, a nie
catkowicie zanurzanego termometru) umieszczonego w wyznaczonym miejscu, sprawdzié, czy temperatura Wktadki
Neogen bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej wynosi 100 + 1°C.

Przygotowanie Urzadzenia Neogen® do diagnostyki molekularnej

1. Uruchomi¢ oprogramowanie Neogen® do diagnostyki molekularnej i zalogowa¢ sig. Skontaktowa¢ sig z
przedstawicielem Neogen Food Safety, aby upewni¢ sie, ze dysponujg Paristwo najnowszg wersjg oprogramowania.

2. Wiaczyé Urzadzenie Neogen do diagnostyki molekularne;j.

3. Utworzy¢ lub edytowac serie z danymi dla kazdej probki. Szczegdtowe informacje sg dostepne w instrukcji obstugi
Systemu Neogen do diagnostyki molekularnej.

UWAGA: Przed wtozeniem Tacy Neogen urzadzenia szybkiego tadowania testéw do diagnostyki molekularnej z
probéwkami reakcyjnymi Urzgdzenie Neogen do diagnostyki molekularnej musi osiggng¢ stan gotowosci. Etap
nagrzewania trwa okoto 20 minut i sygnalizuje go POMARANCZOWA kontrolka na pasku stanu urzagdzenia. Kiedy
urzagdzenie bedzie gotowe do rozpoczecia analizy, kolor paska stanu zmieni sie na ZIELONY.

Liza
Za pomoca $rubokretu wyjgé dolng czesé stojaka z probéwkami z roztworem lizujgcym Neogen przed umieszczeniem go
we Wkitadce Neogen bloku grzewczego do diagnostyki molekularne;j.

1. Umozliwi¢ ogrzanie probéwek z roztworem lizujgcym Neogen, pozostawiajgc stojak w temperaturze otoczenia
(20-25°C) na noc (16—18 godzin). Alternatywg dla réwnowazenia temperatury probéwek z roztworem lizujgcym
Neogen do temperatury otoczenia jest pozostawienie probéwek z roztworem lizujgcym Neogen na stole
laboratoryjnym na co najmniej 2 godziny, inkubacja probéwek z roztworem lizujgcym Neogen w cieplarce nastawionej
na 37 = 1°C przez 1 godzine lub umieszczenie ich w suchym podwdjnym bloku grzewczym na 30 sekund w temp.
100°C.

2. Odwrdci¢ probowki zamknigte korkiem w celu wymieszania ich zawartosci. Przejé¢ do nastepnego kroku w ciggu
4 godzin od odwrécenia.

3. Wyijaé przednamnozong prébke z cieplarki.

3.1.1 Przed przeniesieniem prébki do probéwki z roztworem lizujgcym Neogen nalezy delikatnie masowacé dolng
czesé torebki z przednamnozong préobka.

3.1.2 Do ponownego badania lub krokéw potwierdzajgcych moze by¢ potrzebna dodatkowa prébka. Po pobraniu
prébki zwingé torebke, aby zminimalizowaé wolng przestrzen i zapobiec kontaktowi przednamnozonej
prébki z powietrzem. Jesli wymagane jest potwierdzenie domniemanych wynikéw, nalezy wykonaé kroki
potwierdzajace niezwtocznie po otrzymaniu domniemanych wynikéw.

4. Dla kazdej prébki oraz prébki NC (sterylnego podtoza przednamnazajgcego) wymagana jest jedna probéwka
z roztworem lizujgcym Neogen.

4.1 Tasmy z probéwkami z roztworem lizujgcym Neogen mozna docigé do zgdanej liczby probéwek. Dobraé

wymagana liczbe probéwek lub tasém ztozonych z 8 probéwek. Umiesci¢ probéwki z roztworem lizujgcym Neogen
w pustym stojaku.

4.2 Aby unikng¢ zanieczyszczen krzyzowych, nalezy otwieraé tasémy z probéwkami z roztworem lizujgcym Neogen

pojedynczo i na kazdym etapie przenoszenia stosowac¢ nowa koncowke pipety.

4.3 Przednamnozong probke nalezy przeniesé do probéwek z roztworem lizujgcym Neogen w opisany ponizej sposob:

Najpierw przenie$¢ kazdg przednamnozong probke do pojedynczej probéwki z roztworem lizujgcym Neogen.
Na koncu przeniesé NC.

4.4 Do zdejmowania korkéw tasmy z probéwkami z roztworem lizujgcym Neogen (po jednej tasmie na raz) nalezy
wykorzystaé¢ Narzedzie Neogen® do zaktadania/zdejmowania korkéw probéwek do diagnostyki molekularnej —
Liza.
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4.5 Zdjg¢ korek probowki z roztworem lizujgcym Neogen — jesli lizat bedzie zachowany do celéw ponownego
wykonania testu, umiescic¢ korki w czystym pojemniku do ponownego zatozenia po wykonaniu lizy.
4.5.1 Odnosnie postepowania z lizatem patrz Zatgcznik A.

4.6 Przenies¢ 20 pl prébki do probowki z roztworem lizujgcym Neogen.

Kroki od 4.4 do 4.6 nalezy powtarza¢ zaleznie od potrzeby dla wszystkich probek poddawanych badaniu.
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10.

Po przeniesieniu wszystkich prébek przeniesé 20 pul NC (jatowe podtoze przednamnazajgce, np. BPW) do probdwki
z roztworem lizujgcym Neogen. Nie stosowac¢ wody jako NC.
Upewni¢ sie, ze temperatura Wktadki Neogen bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej wynosi 100 = 1°C.
Umiesci¢ odkryty stojak na probéwki z roztworem lizujgcym Neogen we Wktadce Neogen bloku grzewczego do
diagnostyki molekularnej i ogrzewac przez 15 + 1 min. Podczas ogrzewania roztwor lizujgcy Neogen zmieni barwe z
rézowej (chtodny) na z6tg (goracy).
8.1 Prébki, ktére nie przeszty odpowiedniej obrébki cieplnej na etapie lizy, mozna uzna¢ za potencjalne zagrozenie
biologiczne i NIE nalezy ich umieszcza¢ w Urzadzeniu Neogen do diagnostyki molekularnej.
Wyjaé odkryty stojak z probéwkami z roztworem lizujgcym Neogen z bloku grzewczego Neogen do diagnostyki
molekularnej i umozliwi¢ schtodzenie we Wktadce Neogen bloku chtodzenia do diagnostyki molekularnej przez co
najmniej 5 minut, a maksymalnie 10 minut. Wktadka Neogen bloku chtodzenia do diagnostyki molekularnej, stosowana
w temperaturze otoczenia bez Tacy Neogen® bloku chtodzenia do diagnostyki molekularnej, powinna znajdowac¢ sie
bezposrednio na stole laboratoryjnym. Po schtodzeniu roztwér lizujgcy Neogen ponownie przybierze rézowg barwe.
Wyija¢ stojak z probéwkami z roztworem lizujgcym Neogen z Wktadki Neogen bloku chtodzenia do diagnostyki
molekularnej.

00:15:00

il i

Amplifikacja

1.

A

4.

Dla kazdej prébki oraz NC wymagana jest jedna probéwka reagentowa Molekularnego testu Neogen do

wykrywania 2 — Campylobacter.

1.1 Tasmy z probéwkami mozna docigé¢ do pozadanej liczby probéwek. Dobraé wymagang liczbe pojedynczych
probéwek reagentowych Molekularnego testu Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter lub tasm ztozonych
z 8 probdéwek.

1.2 Probowki nalezy umiesci¢ na pustym stojaku.

1.3 Nie wolno dopusci¢ do wstrzgsniecia granulek reagenta na dnie probdéwek.

Wybra¢ jedng probéwke Kontroli reagentowej Neogen i umiescic jg w stojaku.

Aby unikng¢ zanieczyszczen krzyzowych, nalezy otwierac tasmy z probéwkami reagentowymi Molekularnego testu

Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter pojedynczo i na kazdym etapie przenoszenia stosowac¢ nowg koncowke

pipety.

Przenie$¢ poszczegdlne lizaty do probowki reagentowych Molekularnego testu Neogen do wykrywania

2 — Campylobacter oraz do probéwki z Kontrolg reagentowg Neogen w sposdb opisany ponizej:

Przenies¢ najpierw kazdg probke lizatu do oddzielnej probéwki reagentowej Molekularnego testu Neogen do
wykrywania 2 — Campylobacter, a nastepnie przenies¢ NC. Na koncu nawodni¢ probowke z Kontrolg reagentowg
Neogen.
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5. Do zdejmowania korkéw probéwek reagentowych Molekularnego testu Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter
nalezy wykorzysta¢ Narzedzie Neogen® do zaktadania/zdejmowania korkéw probdwek do diagnostyki molekularnej —
Reagent, po jednej tasmie na raz. Wyrzucic¢ korek.

5.1 Przenie$é 20 pl prébki lizatu z gérnej ¥z ptynu (unikaé osadu) probéwki z roztworem lizujgcym Neogen do
odpowiedniej probéwki reagentowej Molekularnego testu Neogen do wykrywania 2 - Campylobacter.
Pipetowac¢ pod katem, aby nie dopusci¢ do wstrzasniecia granulek. Delikatnie wymieszaé, pobierajac i
wypuszczajac roztwor pipeta 5 razy.

5.2 Powtarza¢ krok 5.1, az wszystkie pojedyncze prébki lizatu zostang dodane do odpowiednich probowek
reagentowych Molekularnego testu Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter znajdujgcych sie w tasmie.

5.3 Probéwki reagentowe Molekularnego testu Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter nalezy zamkng¢
zatgczonymi dodatkowymi korkami i za pomocg zaokraglonej strony Narzedzia Neogen do zaktadania/
zdejmowania korkéw probéwek do diagnostyki molekularnej — Reagent wywotaé nacisk ruchem w przéd i w tyt,
aby upewnic sie, ze korek zostat szczelnie natozony.

5.4 Kroki od 5.1 do 5.3 nalezy powtarzac zaleznie od potrzeby dla wszystkich probek poddawanych badaniu.

5.5 Po przeniesieniu wszystkich probek lizatu powtérzy¢ kroki od 5.1 do 5.3, aby przenies¢ 20 pl lizatu NC do
probowki reagentowej Molekularnego testu Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter.

5.6 Przenies¢ 20 pl lizatu NC do probéwki z Kontrolg reagentowg Neogen. Pipetowac¢ pod katem, aby nie dopuscic¢
do wstrzgsniecia granulek. Delikatnie wymieszaé, pobierajac i wypuszczajgc roztwor pipetg 5 razy.

6. Zamkniete korkiem probdéwki nalezy umiescic¢ na czystej i odkazonej tacy Neogen urzadzenia szybkiego tadowania
testéw do diagnostyki molekularnej. Zamkna¢ i zablokowaé pokrywe tacy Neogen urzadzenia szybkiego tadowania
testow do diagnostyki molekularne;j.
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W oprogramowaniu Neogen do diagnostyki molekularnej sprawdzi¢ i potwierdzi¢ konfiguracje analizy.

Klikng¢ przycisk Start w programie i wybra¢ uzywane urzgdzenie. Nastgpi automatyczne otwarcie pokrywy

wybranego urzadzenia.

9. Aby rozpoczg¢ analize, nalezy umiesci¢ Tace Neogen urzadzenia szybkiego tadowania testow do diagnostyki
molekularnej w Urzadzeniu Neogen do diagnostyki molekularnej i zamkna¢ pokrywe. Na wyniki trzeba poczekaé 60
minut, cho¢ wyniki dodatnie mozna uzyska¢ wczesniej.

10. Po zakonczeniu testu nalezy wyja¢ Tace Neogen urzgdzenia szybkiego tadowania testow do diagnostyki molekularnej

z Urzadzenia Neogen do diagnostyki molekularnej i zutylizowac¢ probéwki, namaczajac je w 1-5% (obj./obj., wodnym)

roztworze domowego wybielacza przez 1 godzine i usuwajgc z obszaru przygotowywania testéw.

©

WAZNA INFORMACJA: Aby zminimalizowaé ryzyko otrzymania wynikéw fatszywie dodatnich w zwigzku z
zanieczyszczeniem krzyzowym, nie nalezy otwiera¢ probéwek reagentowych zawierajgcych DNA po amplifikaciji.
Dotyczy to probowek reagentowych Molekularnego testu Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter, probowek
Kontroli reagentowej Neogen oraz probéwek kontroli Neogen macierzy. Zanieczyszczone probowki nalezy zawsze
utylizowac, namaczajac je w 1-5% (obj./obj., wodnym) roztworze wybielacza do uzytku domowego przez 1 godzing i
wynoszgc poza obszar przygotowania testow.

Wyniki i interpretacja

Algorytm interpretuje krzywa strumienia swietlnego powstatego w wyniku wykrycia amplifikacji kwasu nukleinowego.
Oprogramowanie prowadzi automatyczng analize wynikow oraz koduje je odpowiednimi kolorami. Wynik dodatni lub
ujemny okresla sie przez analize wielu okreslonych niepowtarzalnych parametrow krzywej. Domniemane wyniki dodatnie
przekazuje sie w czasie rzeczywistym, natomiast wyniki ujemne i ,Sprawdzi¢” wyswietlg sie po zakonczeniu testu.

Domniemane wyniki dodatnie prébek nalezy potwierdzi¢ zgodnie ze standardowymi procedurami operacyjnymi
laboratorium lub stosujgc odpowiednig referencyjng metode potwierdzajgcg'-?, poczgwszy od transferu z gtéwnego
bulionu wzbogacajgcego Neogen Campylobacter do wybranych ptytek z inkubacjg bakterii Campylobacter w warunkach
mikroaerofilnych, a nastepnie potwierdzenie izolatow za pomocg stosownych metod biochemicznych, mikroskopowych

i serologicznych. Aby przednamnazanie przebiegato jak najlepiej, po pobraniu prébki nalezy zwingé¢ torebke do
wzbogacania.

10
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UWAGA: Nawet probka ujemna nie da odczytu zerowego, poniewaz system i odczynniki do amplifikacji Molekularnego
testu Neogen do wykrywania 2 — Campylobacter charakteryzujg sie swoistym poziomem tta w RLU.

W rzadkich przypadkach, przy wystgpieniu nietypowego $wiatta wychodzacego, algorytm opisze je jako ,Sprawdzi¢”.
Firma Neogen zaleca powtdérzenie testow dla wszystkich probek oznaczonych jako ,,Sprawdzi¢”. Jezeli utrzymuje sie wynik
~Sprawdzi¢”, nalezy przej$¢ do testu potwierdzajgcego z zastosowaniem preferowanej metody lub zgodnie z lokalnymi
przepisami(-2,

Zatacznik A. Przerwanie protokotu: Przechowywanie i ponowne badanie lizatéw poddanych obrébce cieplnej

1. W celu przechowywania lizatu poddanego obrébce cieplnej nalezy ponownie zamkna¢ probéwke z roztworem

lizujgcym Neogen czystym korkiem (patrz cze$é Liza, punkt 4.5).

Przechowywaé w temp. od 2 do 8°C maksymalnie przez 72 godziny.

Przygotowacé przechowywang prébke do amplifikacji przez odwrécenie 2—-3 razy w celu zmieszania.

Otworzy¢ probéwki.

Umiesci¢ mieszane probdéwki lizatu we Wktadce Neogen bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej i ogrzewac

w temp. 100 £ 1°C przez 5 + 1 min.

Wyija¢ stojak z probéwkami z roztworem lizujgcym Neogen z bloku grzewczego Neogen do diagnostyki molekularnej

i umozliwi¢ schtodzenie we Wktadce Neogen bloku chtodzenia do diagnostyki molekularnej przez co najmniej 5

minut, a maksymalnie 10 minut.

7. Kontynuowacé protokdt od etapu Amplifikacji wyszczegdlnionego powyze;j.

Bibliografia:

1. Microbiology Laboratory Guidebook. U. S. Department of Agriculture (USDA) Food Safety and Inspection Service
(FSIS) Microbiology Laboratory guidebook 41.04. Isolation and identification of Campylobacter jejuni/coli/lari from
poultry rinse, sponge and raw product samples. August 1, 2016.

2. 1SO 10272-1. Microbiology of the food chain - Horizontal method for detection and enumeration of Campylobacter
spp. Part 1. Detection method.

3. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

4. ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

5. 1SO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination.

6. Neogen Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen
Molecular Detection System. Skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Neogen Food Safety, aby uzyskac¢
egzemplarz tego dokumentu.

7. 1SO 11133. Microbiology of food, animal feed and water - Preparation, production, storage and performance testing of
culture media.

8. U.S. Department of Agriculture (USDA). Food Safety and Inspection Service (FSIS) Directive 10, 250.1. Salmonella and
Campylobacter verification program for raw meat and poultry products. September 20, 2013.
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JXNEOGEN
MHCTpyKUUmM K npenapaTty

TecT-Habop 2 ana monekynspHoro aHanumsa - Campylobacter

OnucaHue npoayKTa n ero HasHadeHue

Neogen® TecT-Habop 2 419 MoNeKyNsapHOro aHanmsa - Campylobacter ncnonb3yeTtcs BMecTe C CUCTEMOM
MoeKynsipHo gnarHoctnkm Neogen® ansa 6bICTpOro 1 TOMHOro o6Hapy>XeHust LUTaMMoB 6akTepuii Campylobacter
Jejuni, Campylobacter larin Campylobacter coli B 06oralleHHbIX 06pa3Lax N1LLEeBbIX MPOAYKTOB U Cpes,
NPOV3BOACTBA NULLEBbLIX MPOAYKTOB.

B Neogen TecT-Habope AN MONeKyISAPHOro aHaam3a UCnosb3yeTcs netaesas n3otepMmyeckas aMmnandukaums
419 BbICTPOro pacLUMpeHns HyKNeoTUAHbBIX NOCNe0BaTe/IbHOCTEN C BbICOKO TOYHOCTBIO 1 YYBCTBUTE/IbHOCTHLIO
B COYeTaHUN C BUOoNOMUHeCLeHLMeN AN BbiaBneHUs amnandurkaumm. NMpeanonoxmnTenbHO NoNoXUTeNbHble
pe3ynbTaThl 0TOH6PAXKAOTCA B peaibHOM BPeMeHW, a oTpuLaTe/ibHble pe3ynbTaTel — MO 3aBepLUeHn aHann3a.
MpeanonoXnTeIbHO NONOXUTENbHbIE pe3y/bTaThl CiefyeT NoATBEPXKAATb NPeAnoUTUTEIbHBIM /15 BaC METOL0M
NN B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW HOPMAaTUBHbIMY TpeboBaHmAMMK 2,

Neogen TecT-Habop 2 Ana MOnekynsapHOro aHanmsa - Campylobacter npefHasHayveH AN NpYMeHeHs B
NTabopaTopHbIX YCOBUAX 1 JOJIKEH MCMOIb30BaThCS CeuuanncTamMmy, NpoLUleAwnMmn obyyeHme nabopaTtopHbIM
meTozam paboTbl. KomnaHua Neogen foKyMeHTalbHO He MoATBepPXaia BO3MOXHOCTb NCMO/Ib30BaHMSA 3TOrO
NpoAyKTa B APYrX OTPACAAX MPOMBILLIEHHOCTY, 3@ UCK/TFOUEHNEM OTPac/Iv MPOU3BOACTBA NPOAYKTOB MUTAHNS 1
HanuTKoB. Hanpumep, komnaHusa Neogen He noATBepxaa AOKYMeHTa/lbHO BO3MOXHOCTb MCMO/Ib30BaHMSA 3TOrO0
npoaykTa ANs TecTMpoBaHNs papMaLeBTUYECKNX, KOCMeTUYECKNX, KTMHNYECKMX NN BeTepUHapHbIX 06pasLoB.
JelictBne Neogen TecT-Habopa 2 A1 MONeKYNISAPHOro aHanmsa - Campylobacter He oLeHMBaNOCb B OTHOLLIEHWN BCEX
BO3MOXHbIX MULLEBbIX MPOAYKTOB, TEXHONOIMIA NPOM3BOACTBA NULLIEBbIX MPOAYKTOB, MPOTOKO/I0B TECTUPOBAHMA U
LITaMMOB 6aKTepuia.

Kak n B cnyyae npymeHeHuUs no6oro meToAa TeCTUPOBAHMSA, Ha pe3y/ibTaTbl NCC/Ie0BaHUA MOXKET
NOBANATL NCTOYHMK, COCTaB U Ka4yecTBO 060oraTuUTeNbHOW cpeabl. Ha pe3ynbTaThbl CCAeA0BaHWSA MOTYT, KpOMe
TOro, NOBAMATL Takne PpakTopbl, Kak MeToz 0Tbopa 06pasLLOB, MPOTOKONbI TECTUPOBAHUS, NOArOTOBKa 06pasLoB,
Cnocobbl 06paboTky, a TaKkxke MeToArKa NabopaTopHOM paboTkl. YTObObI rapaHTMPOBaTbL COOTBETCTBME BbIGPAHHOIO
MeToAa KpMUTepusiM Nnonb3osaTtens, koMnaHus Neogen pekoMeHAyeT OLeHUTb MeTOZ, BK/IoUYas 060ratuTeNibHyo
cpesy, HenocpeACTBEHHO B N1abopaTopui NoJIb30BaTeNs C MPYIMEHeHeM A0CTaTOYHOro Kon4yecTBa 06pasLoB.,
KOHKPETHbIX NULLEBbIX MPOAYKTOB, a Tak)ke MUKPOOHbIX MPOBOKALMOHHbLIX MPO6.

KomnaHusa Neogen oueHnBana gerictBre Neogen TecT-Habopa 2 419 MonekynspHoro aHanusa - Campylobacter,
1NCnonb3ys B KauecTse oboratutensHol cpeabl Neogen® Cpesy oboralleHunsa ans 6aktepuii poga Campylobacter n
cpeay oboralleHns BonToHa, He coAepXKaLLlyto KOMMOHEHTbI KPOBMU.

Mpnbop ans monekynapHon anarHocTnk Neogen® npegHasHauveH 419 UCMob30BaHWA BMeCTe C 06pasuamu,
npoLueALLMM TeN0BYH 06paboTKy Ha 3Tane Nn3nca, KOTopbli MPOBOANTCA C LiIeNbio YHUUTOXEHMSA
NPUCYTCTBYIOLLIMX B 06pa3ue opraHn3MoB. O6pasLibl, KOTOpble He MPOLLAV HaA/1eXaLLyro TernoBYy 06paboTky
Ha 3Tane An3unca, MoryT NpeacTaBasaTb bronornyeckyto onacHocTb. SAMPELLUAETCSA BcTaBnaTh nx B Npmnbop Ans
MOJIeKyNPHOIM AnarHocTmkm Neogen.

Mpovecchl pa3paboTku 1 NponsBoacTBa komnaHum Neogen Food Safety npoLunn nposepky 1 noayyumnnm ceptudumkat
ISO 9001 (MexayHapoAHasa opraHm3auma no ctaHgapTmsaymn).

B Neogen Tect-Habope 2 ans MonekynsipHoro aHanusa - Campylobacter npesycMoTpeHo 96 TeCToB, onmcaHue
KOTOpbIX NprBeAeHO B Tabanue 1.
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Ta6nuua 1. KomnoHeHTsl Neogen TecT-Habopa Ans MONeKYNSAPHOro aHanms3a

dnemMeHT O603HauveHune Konnuectso Copepxumoe KommeHTapum
® Po3oBbIl pacTeop 96 (12 nnacTuHOK 580 mkn pactBopa B wratmee
Neogen® PactBop A5 o
nmnanca (LS) B MPO3PaYHbIX no 8 Npobupok | Ans nnsnca B Kaxzaom 1 rOTOBbI
npobrpkax Ha Kaxzao0Wu) npob6upke K MCMO/Ib30BaHUIO
96 (3 nakeTa, JlnopunnumsnposaHHaa
Neogen® Tect-Habop ( ¢ P
cojepxatlpe cMecb AN
2 AN MOJIEKYNIAPHOIO [oToBBI
MypnypHble NpoburpKy 4 NNacTUHKK amnandukauum
aHanu3a - Campylobacter K MCMONIb30BaHUIO
no 8 npobupok 1 06HapyxeHns
(Npobupku c peareHTOM) o
Ha Kaxzoi) LUTaMMOB
96 (12 nnacTnHOK
[oTOBbI
3anacHble KoJinaykum MypnypHble Konayvky | no 8 KoAMaykoB
o K MCMOb30BaHNIO
Ha KaxzoWu)
NnodpumnmsmposaHHas
[Mpo3payHble
16 (2 nakeTa KOHTPO/bHas
® npooGupKn
Neogen® KoHTpoO/b € KOHTDOJTLHO no 8 oTAeNnbHbIX AHK, cmeck gns [oTOBbI
peareHToB (RC) P npobunpoK amnandunkaymm K MCNONb30BaHNIO
repMeTV3NpyrLLMMN
B KaXZ0M) 1 OBHapyxXeHus
KpbILLKaMW
LITaMMOB

OTpuuatenbHbI KOHTPob (NC), He BXoAALLMIA B Habop, NpeacTaBnsieT coboli CTepusibHYH 060raTUTENIbHYH Cpeay,
Hanpumep Neogen Cpeay oboralleHus st 6aktepuii poga Campylobacter. He ncnonb3yiite Boay B KauecTBe cpejbl
ANS OTPULIATENBHOTO KOHTPONS.

KpaTkoe pyKoBOACTBO Mo Hayany paboTbl MOXHO HaliTV Ha Beb-caiTe www.neogen.com

TexHuKa 6e3onacHoOCTU

MpouTnTe, NPUMNTE K CBEAEHUIO 1 cOBNtOZaliTe BCe NMpaBuia TEXHUKM 6€30MacHOCTY, cogepXalumecs B
WNHCTPYKLMAX MO UCMONb30BAHNIO CUCTEMbI MOJIEKYNSIPHON AnarHocTukn Neogen n Neogen TecT-Habopa 2 ans
MOJIEKYNIIPHOMO aHanm3a - Campylobacter. CoxpaHuTe MHCTPYKLMN MO TeXHKKe 6€30MacHOCTY /191 UCMO/Ib30BaHMS

B JaNIbHENLIEM.

ATMPEAYNPEXAEHUE. YkasbiBaeT Ha OMAcHyH CUTyaLMIo, KOTOpasi, eCV ee He 1n3bexaTb, MOXeT NPUBEeCTU
K CMepTU NAW TAXENOoV TpaBMe U (1) K MOBPEXAEHNIO IMYLLEeCTBa.
YBEAOM/EHUE. Yka3biBaeT Ha MOTEHLMaNbHO OMAacHY CUTyaLMio, KOTOpasi, ecin ee He n3bexaTtb, MoXeT

NnpuBECTU K NOBPEXAEHNIO MMYLLIECTBA.

A NMPEAYNPEXAEHNE

He ncnonbsyiite Neogen TecT-Ha6op 2 ansa MoneKkynsspHoro aHanusa - Campylobacter pns pyarHoCcTMKmn
3a6oneBaHunii noaeil NN XXNBOTHBbIX.

Monb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a 06yUYeHMe NnepcoHana Hag1eXkalmm MeToAanKam nposeaeHus
aHanusa, HanpumMep, usnaraemMmbiM B JOKYMeHTe «Haanexxawas naéopatopHas npaktmka»®, ISO/IEC 17025%
nnun ISO 72184,

ANnsa CHMKEeHNA PUCKOB, CBAAISaHHbIX C BbINMYCKOM 3apa>keHHOro NpoAyKTa Bc/ieACcTBUE JIOXKHOOTPULLATE/IbHOTO

pesynbTaTta, cobnoaaliTe npuBeaeHHbIE Aanee npasuna.

+ CobntogariTe MPOTOKOA U BbIMOJHANTE TEeCTUPOBaHME B CTPOrOM COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMAMM/ K Mpenapary.

+  XpaHute Neogen TecT-Habop 2 A1t MONeKynsapHOro aHanmsa - Campylobacter cornacHo ykasaHWsIM Ha yrakoBke
N MHCTPYKLUMSAM K nNpenapary.

* Bcerpa ncnone3yite Neogen TecT-Habop 2 Ans MONeKynsapHOro aHanmsa - Campylobacter [0 ncteueHns cpoka
rOAHOCTW.

+ TMoarotoBbTe Neogen® Cpesy oboralleHnsa ans 6aktepuii poga Campylobacter cornacHO NHCTPYKLMAM K
npenaparty.

+ He obpabaTbiBainTe Neogen Cpegsy oboralleHus aas 6aktepuin poga Campylobacter B aBToknaBe nepef,
1NCNONb30BaHMEM.
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*  Wcnonb3yiite Neogen TecT-Habop 2 A/ MONEKYNSAPHOro aHanmsa - Campylobacter jns nccnefiosaHns o6pasLos
NPOAYKTOB MNTaHWSA 1 OKpYXXatoLLeli cpeabl, NPOLUeALLX BHYTPEHHIOI U/ CTOPOHHIOKO MPOBEpPKY.

*  Wcnonb3yiite Neogen TecT-Habop 2 AN MOEKYISAPHOro aHanmsa - Campylobacter TonbKo Ha Tex MOBePXHOCTAX,
C TeMu Ae3nHOULMPYOLLMMN CpeacTBaMM, B COOTBETCTBUN C TEMU NMPOTOKOAMU 1 418 TeX LUTaMMOB bakTepuii,
KOTOpble NPOLLAY BHYTPEHHIOK WA CTOPOHHIOK MPOBEPKY.

« O6paseL, cpesbl, CofepKaLLni HENTpann3yroLLMIA bydepHbIr pacTBOp C apuacynbPOHATHLIM KOMIMIEKCOM,
cnepyeT nepej npoBepKkoi pasbasunTb B nponopumm 1:2 (1 yactb 06pasua B 1 YyacTy CTepubHOrO
060raTuTeNsHOro 6ynboHa). ANbTePHATVBHbLIV BapuaHT — nepeHect 10 Mk oboraTuTenbHOM cpeabl
HelTpanu3yoLLlero bydpepHoro pacteopa B Npobupku € pactBopom aas nnsnca Neogen. CpeacTBa MOArOTOBKM
06pa3uoB Kk aHann3y Neogen®, KOTOpble coAepXaT HeNTPanm3syrLLmin 6ydbepHbIi pacTBOp C apuacyibGOHATHbBIM
kommiekcom: RS96010NB, RS9604NB, SSLTONB, SSL10NB2G, HS10NB, HSTONB2G 1 HS2410NB2G.

ANA CHNXKEHNSA PUCKOB, CBA3AHHbBIX C BO3AEWCTBUEM XUMUYECKMNX U 6UONIOrMYEeCKN ONacHbIX BellecTs,

co6niofaiiTe npuBeAeHHbIe Aanee npasnna.

*  BbINONHANTE TeCTVMPOBaHKE Ha NaToreHbl B 060pyA0BaHHOM Haj exall M 06pa3omM nabopaTopum Noj
KOHTpO/ieM 06yuYeHHOro nepcoHana. VIHkybmpoBaHHble oboraTuTeNibHble Cpebl, @ Takke 060pyf0oBaHMEe AN
MOBEPXHOCTU, KOTOPble KOHTaKTUPOBaAWN C MHKYOUPOBaHHbLIMI 060raTUTeIbHbIMU CpeAamu, MOTyT cofepXaTb
naToreHbl B KOIMYeCTBe, AOCTaTOUHOM A1 YrPO3bl 340POBbIO YenoBeka.

+  Ob6s3aTtenbHO cobntojanTe cTaHAAPTHbIE 1abopaTopHbIe Mepbl 0becneyveHns 6e30MNacHOCTY, B TOM Yunce
NCNONb3YITe 3aLUMTHYO OAEXAY U CPeACTBa 3aLuThl rna3 npu paboTe ¢ peareHTamMu 1 3arpsasHeHHbIMUA
obpasuamu.

* VI3berainTe KOHTakTa c oboraTuTenbHOM cpesoli 1 NpPobrpKamuy € peareHToM nocne amnandurkaumn.

*  YTuAnsupyiTe oboralleHHble 06pasLibl B COOTBETCTBUM C AMCTBYHOLLMMY MECTHBIMU, PErvoHaNbHbIMU
N HaLMOHAIbHBbIMW PeryaTUBHbLIMU HOPMaMMU.

+  O6pas3sLbl, KOTOpble He NPOLLAV HaA/IeXaLLyHo TernIoBYy0 06paboTKy Ha 3Tane Ansmnca, MoryT NpeacTaBaAaTb
6rionornyeckyto onacHocTb. 3AMNPELLUAETCA BcTaBnsaTh 1X B NpM6GOp A5 MOSIeKYNSPHOM AnarHoctmkm Neogen.

Ana cHMWKeHnA pUCKOB, CBA3AaHHbIX C NepeKpecTHbIM 3arpsAsHeHUeM Npu NoAroTosKe o6pasLoB AN

ANarHocTuku, cobnroaaiite npuBeaeHHbIe fAanee npasuna.

° ObsizaTensHO Ha,qua|7|Te nep4atkn (an9a 3aWMTBI NONBL30BaATENS U BO n3bexaHue BBeAeHWA HyKnea3).

[nA CHUXKEHUS PUCKOB, CBA3aHHbIX C BO3AeliCTBUEM ropsuux XXUAKOCTel, cobntoaaiiTe npuBegeHHble ganee

npasuvna.

* He npeBblwaliTe peKOMeHA0BaHHYO TeMNepaTypy B HarpeBaTene.

*  He npeBbliwaliTe peKOMEHA0BaHHY MNPOAO/IKNTENBHOCTL HarpeBa.

«  [ns npoBepKKn TeMnepaTypbl BHYTPEHHEro HarpeBaTe/IbHOro 6,10ka 415t MONeKyNAPHOW ANArHOCTUKI
Neogen® cnesyeT 1CNo/ib30BaTb COOTBETCTBYHOLLMM 06pa3oM 0TKaM6pOBaHHbI TepMOMETp (Hanpumep,
TEPMOMETP YaCTUUYHOTO MOrPYXXeHWs U TEPMONapHbIV LdPOBO TEPMOMETP, HO HE TEPMOMETP NMOHOMO
norpy>eHusi). TepMoOMeTp ciedyeT BCTaBUTb B CreLyanbHO OTBeAEeHHOe MeCcTO Ha BHYTPEHHEM HarpeBaTe/lbHOM
610Ke ANs MonekynspHol gnarHoctuky Neogen.

YBEAOMJIEHUE

Ana cHYWKeHNNA PUCKOB, CBAA3AHHBIX C NepeKpecTHbIM 3arpsisHeHUEM NpY NoAroToske o6pasLoB ANs

AWNarHocTmku, cobnioaanite npuBeaeHHble Aanee npasuna.

+ [lepes cMayvBaHVIEM OCafiKa peareHTa MeHsnTe nepyaTkul.

+  PekomeHayeTCs UCMOb30BaTb CTEPUIbHbIE a3P030/b-yCTONUMBBIE (PUALTPYIOLLE) HAKOHEYHWKW A5 MMNETOK,
npyMeHsieMble B MOIeKYNSAPHOM 6ronornu.

+  [ns nepeHoca Kaxzoro obpasLa 1Cnosib3yinTe NUMNeTky ¢ HOBbIM HAKOHEYHNKOM.

+ [lpn nepeHoce obpasLa 13 oboratuTeIbHOM cpejbl B MPOBUPKY C PacTBOPOM A/ N3MCa NPpUAepXnBanTech
cBOZa npasun «Haanexatume nabopatopHble npakTukm» (Good Laboratory Practices). Bo nsbexaHue
3arps3sHeHNs MMKPOZ03aTopa MOXHO A06aBUTb NPOMEXYTOUHbIV 3Tan nepeHoca. HanpvMep, nonb3osaTtesib
MOXET NepeHOCUTb KaX /bl 0boralLleHHbI obpaseL, B CTEPUIbHYO MPOBUPKY.

« 1o BO3MOXHOCTU C/iedyeT UCMOAb30BaTh YCTAaHOBKN AN paboT B 061acTV MONeKyNspHOW bronoruuy,
060pyA0BaHHbIe 6bakTepULMAHBIMU 1aMNaMu.

+ [Nepuoanyeckn NpoBoanTe Ae3NHPEKLNI0 N1abopaTopPHbIX CTOIOB 1 060PYAO0BaHMSA (MUMETOK, MHCTPYMEHTOB
419 3aMeyaTbiBaHNS 1 pacneyvaTbiBaHMsA MPOOGUPOK U T. A4.) C MOMOLLbIO pacTBopa 6bITOBOro oTbenvnsartens
(1-5 % B 06’bEMHOM OTHOLLIEHWNY C BOAOW) UK pacTBopa Ans yaaneHus AHK.
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ANA CHMXKEeHNA PUCKOB, CBA3AHHbLIX C IOXKHOMNOI0XXNTENbHbLIMU pe3ynbTaTaMu, He06X0AUMO yYUTbIBaTb
cneayoLLyo HGopmMaumio.
*  Hw B koem ciyyae He OTKpbIBaliTe NPOBMPKM Mocie amnanPrKaLmn.
*  Bcerga ytnnmsmpyiite 3arpsi3HeHHble MPO6VIPKX NMyTeM MOTrPy>XXeHWs B PacTBOp 6bITOBOro oTbennsatens

(1-5 % B 06EMHOM COOTHOLLUEHUI C BOZOM) Ha 1 Yac BAANW OT 30HbI MOArOTOBKM 06pasLoB A5 AMAarHOCTUKM.
* Hu B KOoem cnyyae He nojBepranTe NPO6MPKM C peareHTOM aBTOK/IaBHOW 06paboTke nocie amnanurkaummn.
JononHuTeNnbHY MHGOPMALMIO 1 MeCTHble HOPMaTUBHbIE TPE6OBaHWSA B OTHOLLEHUW YTUAM3ALMM OTXOA0B
CM. B macnoprax 6e30nacHoCTu.

Ecnn 'y Bac BO3HMKAN BOIMPOChI MO KOHKPETHbLIM crocobam npuMeHeHNA nnm rpouegypam, noceTmTe Hall Be6-canT
no ajgpecy www.neogen.com vanm O6paTI/ITECb K MeCTHOMY npeAacTaBUTEO NN AVICTpI/I6bI-OT0py KOMMNaHnm Neogen.

OTBEeTCTBEHHOCTb NoJsib30BaTenen

Monb3oBaTeny HecyT NOHYH OTBETCTBEHHOCTb 3@ O3HaKOMJIeHMe C HGopMaLMen U MHCTPYKLMAMY K Mpenapary.
Ana nonyyeHns 6onee nogpobHONV HGOPMaLMKM NoceTUTe Hall Be6-CaiT No agpecy www.neogen.com n160
CBSXKNTECh C MECTHBIM MpeacTaBuTeneM unmu guctprubstotopom Neogen.

Mpw BbIGOpE MeToAa NCC/Ie0BaHMS BaXXHO MOHNMATb, UTO Ha pe3ynbTaTbl UCCe40BaHNS MOTYT BAVSATb BHELLHME
dakTOopbl, HanNpMep MeToZ 3abopa 06pasLLOB, MPOTOKON NCCNeA0BaHWSA, MOArOTOBKa 06pa3LoB, Crnocobbl
06paboTKKM, MeToAMKa NabopaTopHO paboThl, 1 caM No cebe obpaseL, ToXKe MOXET BAVATbL Ha pe3ynbTathl.

3a BbI6OP MeTOAa MCCNeA0BaHIS U UCCIeyeMOoro NpojyKTa OTBeYaeT Mo/b30BaTe b, KOTOPbIA A0/KEH Ha
OCHOBaHWM NCCIeA0BaHMS JOCTaTOYHOMO KONMYECTBA 06PA3LL0B C MOMOLLbIO HaANeXaLLMX MaTPUL, U MUKPOBHbBIX
MPOBOKALMOHHbIX NPO6 onpeaennTb, 0TBEYAET I BbIBPAHHbIA MeToA NCCNeA0BaHNS HEO6XOAVMbIM eMy
KpUTEPUAM.

[Monb30BaTesib TakXke HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, UTO Bbl6paHHbII7I MM MeTo 4 nccnegoBaHma oteedaeT
Tp86OBaHVIF|M €ro KJIMeHToB Uanm NoCTaBLLUMKOB.

Pe3ynbTaThl, NoJlyYeHHble ¢ NomoLLbio NpogykTa Neogen Food Safety (kak 1 npv ncnonb3oBaHUm 1060ro Apyroro
MeToZa UCCnefoBaHWiA), He rapaHTUPYHOT KavyecTBO MaTPUL, NIV TEXHOMIOTMYECKX NPOLIeCCOB, MOABEPraBLLMXCS
nccneoBaHUSIM.

YT06bI MOMOYb KNVeHTaM OLeHUTb MeTOZA MPUMEHUTENIbHO K Pa3NUYHbIM MaTpyLaM NULLEBbIX NPOAYKTOB,
KoMnaHua Neogen paspaboTtana Habop «KOHTPOJIb MaTPULbl AN MOMEKYNIAPHON AnarHocTvk Neogen®.

Mpn HeOBXOAVMOCTU UCMOJIb3YINTE KOHTPOIb MaTPULLbI 415 MONEKYNSpHOV AnarHoctukm Neogen (MC), UTo6bl
onpejennTb, MOXeT I MaTpuLia MOBAVATL Ha pe3ynbTaTel TecToB 13 Neogen TecT-Habopa 2 419 MONeKyNspHOro
aHanmsa - Campylobacter. NMpu NpuHATM MeToAa Neogen Nam TeCTUPOBAHUN HOBbIX NN HEN3BECTHbIX MaTpULY
IM6O MaTpuL, MaTepmanbl NIV MeTOAbl 06PaboTKM KOTOPLIX MOABEPIAVNCE U3MEHEHUAM, NPOTECTUPYNTE HECKONBKO
BbIBOPOUHbIX 06Pa3L0B MaTPULibI, T. €. 06Pa3L0B PA3INYHOIO NMPOUCXOXAEHUSA (B TeueHMe 1boro neprosa
NMpOBEpPKU).

MaTpuLy MOXHO ONpeAenuTb Kak TUM NPOAYKTa C XapakTepHbIMU CBOACTBAMMU, TAKMMU KaK COCTaB 1 MeToj,
06paboTKN. Paznnums Mexzay MaTpuLaMm MoryT 6biTb BbI3BaHbl MPOCTO Pa3NYMsSMUN B UX 06paboTke nam
COCTOSIHUW. Hanprmep, cbipble UV NacTepru30BaHHbIe, CBEXME U BbICyLLEHHbIE U T. 4.

OrpaHuyeHve rapaHTU N cpeacTB cyaebHOM 3aLMThI

EC/T MHOE SIBHO HE YKA3AHO B PA3/E/NIE O6 OTPAHUYEHHOW TAPAHTUW HA VHAVBUAYANBHOW YMAKOBKE
MNMPOAYKTA, NEOGEN HE MPU3HAET MPAMbIE N1 KOCBEHHbBIE OBA3ATE/IbCTBA, BKJ/THOYASA, MOMVMO MPOYETO,
FAPAHTIIKO TOBAPHbIX XAPAKTEPUCTUK WM MCMO/Tb3OBAHME B COOTBETCTBUW C YKASAHHOW OBJ/IACTbHO
NPUMEHEHWS. Ecnun B n3genumn komnaHum Neogen Food Safety o6HapyxmBatoTcsa gedekTtbl, kKomnaHmns Neogen

WA YNOJTHOMOYEHHBI 3TOW KOMMNaHUEN JUCTPUOLIOTOP 06513yeTCs Mo CBOEMY YCMOTPEHMIO 3aMEeHUTL 3TO

n3genve Nav BO3MeCcTUTb CTOMMOCTb €ro MOKYMKM. 3TO e 4UHCTBEHHbIV CMoco6 NpaBoBol 3aLmTbl. O BO3MOXHOM
fedekTe Heo6X0AMMO HeMeANeHHO yBeAOMUTL KoMnaHuto Neogen B TeueHue WeCcTUAEeCS TN JHEN C MOMEHTa ero
06Hapy>XeHusi 1 BepHYTb AedeKTHbIM Npenapat B komnaHuto Neogen. Mo 1t06bIM AOMONAHUTENBHBIM BONPOCaM
obpaluaritecb K NpeactaBuTento Uan oduumansHomy annepy Neogen.

OrpaHuyeHue oTBeTCTBEHHOCTU KoMnaHnu Neogen

KOMMAHWMA NEOGEN HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A YLLEPE W1 MOBPEXAEHNA, ABNAKOLWMECA NMPAMbBIMU,
HENPAMbBIMW, YMbILLEHHBIMW, CNYYAVHBIMI NI KOCBEHHBIMW, BK/TKOUAS, MOMKMO MPOYETQ,
YTPAYEHHYHO MPUBbI/1b. OTBETCTBEHHOCTE KOMMaHWM Neogen Hu Npu Kakmx 06CToATeNbCTBAX M HECMOTPSA HU Ha
Kakue TpeboBaHVA He MOXET MPeBbILLlaTb CTOMMOCTb U3JeNs.
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XpaHeHue 1 yTunmnsaums

XpaHuTe Neogen TecT-Habop 2 A1 MOJieKynsapHOro aHanmsa - Campylobacter npv temnepatype 2-8 °C (35-47 °F).
He 3amopaxmBainTe NpoAyKT. XpaH1Te BAANN OT BO3AENCTBUSA NPSAMbIX CONTHEUHbIX y4Yeli. [Tocie oTKpbITUS
KOMMJieKTa ybeamTecs B TOM, YTO NakeT 13 ¢ponbrn He nospexaeH. ECim nakeT noBpexXaeH, He NCronb3yriTe
nNpoAyKT. OTKPbITble HENCMNOb3yeMble NPOBUPKM C peareHToM cnefyeT XpaHUTb B MOBTOPHO repMeTU3NpyeMOM
nakeTe C BnarornornotutenemM. 31o obecneyrBaeT CTabuAbHOCTL MMOPUIN3MPOBAHHBIX peareHToB. NoBTOpHO
repMeTM3MpOBaHHble NakeTbl MOXHO XpPaHUTb Npu Temnepatype 2-8 °C (35-47 °F) He 6onee 90 gHein.

He ncnonb3yrite Neogen TecT-Habop 2 An18 MoneKkynspHOro aHanmsa - Campylobacter no ncreveHnmn cpoka
rogHocTu. [lata ucteyeHns cpoka ro4HOCTU 1 HOMep NapTUM yKasaHbl Ha 3TUKETKe Ha Hapy>XHO NOBEPXHOCTM
Kopobku. Mocne NnpMeHeHns oboraTnTenbHasa cpesa 1 Npobupky Ans nposeseHns Tectos 13 Neogen TecT-
Habopa 2 Ans MoNleKynsipHOro aHanusa - Campylobacter MoryT cogepxaTb 601e3HeTBOPHbIE MUKPOOPTraHU3MBbl.
o OKOHYaHWM TeCTMPOBaHUA YTUAN3NPYITE 3arpa3HeHHble OTXOAbl COMNacHO AeACTBYOLLIMM MPOMbILLNEHHbBIM
cTaHgapTam. JlononHuTenbHy MHGOPMaLMIO M MeCTHble HOPMAaTBHbIe TPeboBaHNS B OTHOLLEHUN YyTUAN3aLUN
OTXOZ0B CM. B NacropTax 6e3onacHoCcTu.

MHCTPYKLUU MO NPUMEHEHMIO
CTporo cobntogaiite Bce MHCTPYKLMN. B NpOTMBHOM Cilydae pesynbTaTbl MOMYT 6bITb HETOUHBIMMU.

Meproanyeckn nposoanTe Ae3nHbekLMo N1abopaToOpPHbIX CTONOB 1 060pyA0BaHNS (MUMETOK, NHCTPYMEHTOB
ANs1 3aneyaTbiBaHMA 1 pacneyaTbiBaHUS MPOGUPOK U T. 4.) C MOMOLLIbHO pacTBOpa ObITOBOro otbenveaTens
(1-5 % B 06bEMHOM OTHOLLEHWNV C BOAOW) AW pacTBopa Ans yaaneHus AHK.

Monb3oBaTenb JOMKEH MPONTY 0byYeHe Mo Bonpocam aTrectauum dyHKUMoHMpyroLero obopyaosaHus (OQ)
NPUMEHUTENBHO K CUCTEME MONEKYNAPHOM AnarHocTukm Neogen, Kak ONmMcaHo B JOKYMeHTe «ATTecTaLms
ycTaHoBneHHOro obopyaoaHus (IQ) n atTectaumsa GyHKLMOHMPYOLLLEro obopyaoBaHus (OQ): NPOTOKONbI

N MHCTPYKLUMW 4S8 CUCTEMbI MONEKYNSPHOWN AnarHocTukn Neogen»©.

MoaroTtoBka cpepbl

MoarotoBbTe Neogen® Cpegsy oboralleHus ana 6aktepuin poga Campylobacter (CE250) cornacHO MHCTPYKLNSAM

K npenapaty. He o6pa6aTtbiBaliTe cpeay B aBTOK/1aBe nepej NCNoib30BaHUEM. VICnonb3yriTe NOArOTOBNEHHYHO
Cpefy B TeyeHue 24 4acoB noc/ie NPUroToBaeHns. XpaHnUTe NOAroTOBAEHHYH cpeay npu TemnepaTtype 2-8 °C

B MeCTe, 3aLUMLLEeHHOM OT CBeTa, eC/I OHa He ByAeT NCMoNb30BaHa CPasy Xe rnocsie NpuroTosaeHvs. Temnepartypa
cpeAbl nepej ncrosib3oBaHMeM AoskHa coctasnate 20-30 °C.

C6op o6pasuoB
Neogen Cpepa o6orawieHuns ans 6aktepuii poga Campylobacter He fomkKHa UCNOb30BaThCA AN

NPoMbIBaHMA TyLLEK NTULIbI UM B KayecTBe TPaHCNOpTHOM cpeabl. Cobupaiite 1 nepeHocuUTe 06pasLpl
COrNacHO yCTaHOB/IEHHbIM NpoLesypamM c6opa 06pasLoB.

O6oralyeHue obpasua

B Tabnuue 2 npeacTaBieHoO pykKOBOACTBO K 06LLMM NPOTOKOaM 060raLleHns 06pasyoB NuyLLEBbIX MPOAYKTOB
N OKpY>KaroLLeri cpedbl.

3a NpoBepKy anbTepPHATUBHLIX NMPOTOKON0B 0T60Pa 06pa3LLoB UKW cTeneHel pa3baBneHus Ans obecneyeHus
COOTBETCTBMSI 3TOr0 METOZa TECTUPOBAHUSA KPUTEPUSIM NO/b30BaTeNst HECeT OTBETCTBEHHOCTL CaM M0J1b30BaTe b.

NMoaroToBka o6pasua

a. [MMpombiBKa TYLUKM 1 YacTeid CbIpoi NTULLbI

1. TpomoliTe 0AHY BbINOTPOLLEHHYHO TYLLKY CbIpOW NTULbI 3abydepeHHOr nenToHHOW Bogor (BPW) o6 bemom
400 MmN B TeYeHVie 04HOM MUHYTbI. MNpy NPOMbIBaHW YacTeil CbIpoli NTULI: MpoMoliTe oT 1,8 Ao 2 KT
(4 dyHTa £ 10 %) Yacteri nTnLbl B BPW o6emom 400 mn),

2. TMepegs oT6opoM 06pasua cpesbl Nocse NPOMbIBAHNS TYLLKW 1 YacTel CbIpo NTULLbI MO3BOJIbTE NNLIHEN
XUAKOCTU CTeYb, UTOBbI INLLHSSA YacTb obpabaTbiBatoOLLLEro pacTBopa He rnonana B MeLLokK Anst oTéopa
06pasuoB®.

3. Ecau nTuua 6bin1a obpaboTtaHa LetnnnupugmnHmnem xnopugaom (CPC), pobaBbte 5 M Ha 11
nonmncopbata-80 (IUPAC: nonvokcrsTuneH (20) copbutaH MoHooneat; CAS 9005-65-6) kK MOArOTOBNEHHO
Neogen Cpegze oboraiieHuns ana baktepuin poga Campylobacter. NMonncop6at-80 MOXHO f06aBNSATL B BOAY
nepes ctepunavsaumeri Ans yckopeHns pacTBOPeHYs WY HeMoCPeACTBEHHO B CTEPUIBHYHO BOAY NMepej
nogrotoBkori Neogen Cpeapbl oboralleHuns ans 6aktepuin poga Campylobacter.

4. TlepeHecuTe B CTepUbHBIX yCn0BMAX 30 M cpeAbl MOC/1e MPOMbIBaHMS B CTEPUIbHBIA MELLOK 1 AobaBbTe
30 mn Neogen Cpegbl oboralleHuns Ana baktepuii poga Campylobacter.

5
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Ny6ka Ans 06TMpaHnA TYLUKN

1. Mepea oT60pOM 06pasua ryokm AoMKHbI 6bITb cMoYeHbl B BPW o6beMom fo 25 ma™. Mpu TpaHcnopTrpoBke
06pasL0B MeLLOK A0/KeH 6bITb MIOTHO 3aKPbIT M XPaHUTLCA Npu TemnepaTtype 2-8 °C.

CHUMUTe o6pa3eu, C TYWKW NTrybl C MTOMOLBbHKO TaMMNOHa 1in Fy6KVI.

MepeHecnTe TAMMOH B CTEPUIbHBIA MeLLoK 1 gobaBbTe 25 mn Neogen Cpegpl oboralleHus Anst 6aktepuii
poaa Campylobacter. Cpefa oboraLleHns JOKHa NOMHOCTLIO MOKPbIBaTb TAMMOH WA ryoKYy.

Cbipas nTUua
1. B3BecbTe B CTepubHbIX yc1oBuax 325 + 32,5 r obpasua 1 noMectmTe ero B CTepusbHbIV MeLlok. [lobaBbTe
1625 + 32,5 mn BPW K cbipoii nTuLe. YaanuTe KOMKM BPYYHYHO NyTeM HaJaBNVBaHWS.

2. TMocne cmelwBaHusa fo6aBbTe 30 MA CbIPO CMeCK NTULBI B CTEPU/IbHBIN NAKeT, a 3aTeM fo6aBbTe 30 M
Neogen Cpeabl oboraLleHus ana 6aktepuin poga Campylobacter n TwaTenbHO nepemeLlanTe.

Cbipoe 1 roToBOE K yrnoTpe61eHnio MAco
1. B3BecbTe B CTepUbHbLIX YCI0BUAX 25 I 06pasLa 1 MoOMeCcTUTe ero B CTepUbHbIN MeLLoK. [N yckopeHns
npotiecca otbopa 06pasLLOB peKOMeHAYeTCA UCMOJIb30BaTb MeLLlOYHble GUABTPbI.

[JlobasbTte 225 mn Neogen Cpegpbl oboralleHus ansa bakrepuii poga Campylobacter.

MepemelualiTe BpyUHYHo, UTOObI YAANUTbL KOMOYKHN, HE JOMYyCcKasi NPy 3TOM 06pa3oBaHUs My3bipbKOB.
He obpabaTtbiBaliTe MeLLOK B CMecuTe e Ui roMoreHmsaTope.

Baxunbl Ans c6opa 06pasLOB Ha NPON3BOACTBE NEPBUYHO NPOAYKLN

1. OTbupaiTe 06pa3sLbl, NCMOAb3YA Baxmabl WY HOCKM COMIaCHO YCTaHOB/EHHbIM NpoLedypam cbopa
ob6pasLoB.

2. TMomectnte OAVH HOCOK B CTepubHbI MeLlok 1 AobasbTe 100 ma Neogen Cpeapbl oboralleHms ans
6akTepuii poga Campylobacter.

TaMnoHbl Ha BepeBKe
1. OtbupariTe 06pasLbl, UCMONb3Ya NpejBapUTe/IbHO CMOYEHHbIN TaMMOH Ha BEpEeBKe COrnacHoO
YyCTaHOBJIEHHbIM MpoLesypam cbopa 06pa3uoB.

2. TlomecTnTe TaMMOH B CTepUbHbIA MeLloK 1 gobasbTe 100 ma Neogen Cpegpbl oboralleHust Ans baktepuii
poga Campylobacter.

O6oraTuTenbHas MHKy6auunsa

1.

MA0THO 3aKpoliTe MeLUOK, YTO6bl MVHUMN3MPOBaTbL 06BbeM BO34yxa 1 CBOHOAHOr0 MPOCTPAHCTBA Haj,
NPOAYKTOM 1 MpesoTBpaTUTL NonajaHve Bo3ayxa B cpedy Ans oboraleHns. OCTOPOXHO nepemMeluanTte
cofepXXnmoe Mellka Bpy4Hyto B TedeHue 10 + 2 cekyHA. He nepemelumBaiite cogep>Xnmoe mMmeLlKa

B CMecuTesle UM FTOMOoreHMn3aTope 1 He AonycKaliTe 06pa3soBaHMsA Ny3blpbKOB NPU NepemMeLlnBaHNN.
NHkybupyriTe MeLllok aapobHo npu TemnepaTtype 41,5 + 1 °C; nHbopmaumio 0 Heobxo4MMOM nepuoge
NHKybaLuumm cMm. B Tabnuvue 2.

NPEAYNPEXXAEHWE. Ecn Bbl peLunTe NCNONBb30BaTh HelTpanmsyoLwni bydep, cogepxaLimii
apuncynbPOHaTHbIN KOMIIEKE, B KaUecTBe rApaTypyoLLero pactsopa A1s rybku, Heo6XoAMMO BbINOAHUTL
pa3BegeHue 1:2 (1 YacTb obpasLia 1 1 YacTb CTEPUIBHON Cpesbl 0boralleHns) oboraLleHHoro obpasua
OKpY>KatoLLIel cpesbl Nepes TeCTUPOBAHWEM, UTOBbI CHU3UTL PUCKU, CBSI3aHHbIE C JIOXKHOOTPULLATENbHBIM
pe3ynsTaToM, MPUBOAALLIMM K BbIMYCKY 3arpsi3HEHHOr0 NMpoAykTa. A/IbTepHATUBHbIA BapuaHT — nepeHect 10 MKkn
060raTUTeNbHOM Cpesbl HeMTpanmu3yrLLero bybepHoro pacteopa B NpobupkKu ¢ pacTBOpoM Anas nmusmca Neogen.

3a NpoBepKy afibTepHATMBHbLIX MPOTOKOA0B 0TO6Opa 06pasLoB UK CTerneHel pa3baBneHns ana obecneyeHus
COOTBETCTBMSA 3TO0 METOZa TECTUPOBAHNSA KPUTEPUSAM MO/1b30BaTe/Ist HECET OTBETCTBEHHOCTb CaM MOJ/Ib30BaTe/b.
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Ta6bnuua 2. O6Lme NPOTOKObI 060raLLeHns

MaTpuua o6pasua Pasmep o6pasua Neogen Cpepga TemnepaTtypa Bpemsa AHanmnsunpyemsblii
oborauieHuss o6oralieHust o6orawieHuss o6bem obpasua
Ans 6aKkTepuii (£1 °C) () (mkn)®

poaa
Campylobacter
(] )(5)

*  [pOMbIBKa TYLLUKW
AT 30 mn pacTBopa
. | nocJsie NPOMbIBKMN 30 41,5 22-26 20
+ [lpombiBKa vacTeri
@ B BPW
nTULbI
* Tyokaans npe 1|3ary6|/||:e’ano
06TMpaHIS PEABap 25 41,5 22-26 20
TYLKU® cMoyeHHas B BPW
06bemMoM A0 25 mn
¢ Chblpoe msco
+ forosoek 251 225 41,5 24-28 20
ynoTtpebneHunto
MSCO
*  baxwunbl gns
cbopa obpasLos
Ha Npou3BO/ACTBe 1 6axmna 100 41,5 22-26 20
nepBUYHOM
nNpoAyKLmn
¢ TamnoHsbl
Ha BepeBke AN
c60Da 06DA3LIOB 1 npeasapuTenbHO
pa obpasu CMOUEHHBINA 100 1,5 22-26 20
Ha NPOM3BOACTBE
o TaMmMoH
nepBUYHON
NPoAyKLMN

(@) Ecnn nTuua 6b11a obpaboTtaHa uetunnupuanHmnem xnopugom (CPC), sobasbte 5 Ma Ha 1 1 nonmncopbata-80
(IUPAC: nonmokcmaTtuneH (20) copbutaH moHoosneat; CAS 9005-65-6) k noarotoBneHHo Neogen Cpeae
oboralleHus ana 6aktepuii poga Campylobacter. Nonncop6aTt-80 MOXHO [06aBNSATL B BOAY Mepes,
cTepuamsaumeint Uan B CTepunbHyo Boay nepej nogrotoskori Neogen Cpegbl oboralleHns ana 6aktepuin poaa
Campylobacter.

(6) Wcnonb3yiite Neogen Cpeay oboralleHus ans 6aktepuii poga Campylobacter B TeueHune 24 yacoB nocse
noAroToBku. MNepea ncnosib3oBaHMeM oboraTuTeNibHasa cpesa AO/KHA XPaHUTLCA Npy TemnepaType
oKpy>atoLLeri cpeapl (25-30 °C).

(B) Mepes oTbOpOM 06OraTUTENLHOrO 06PAa3LIa A5 aHaNM3a OCTOPOXKHO NepemMeLLanTe COAEPXKNUMOE HUKHE YacTu
meLlka. Mocne oT6opa o6pasLia NOTHO 3aKpPoiTe MeLLOK, YTO6bl MpeAoTBpaTUTL BO3AeCTBUE BO3AyXa
Ha o6oraLleHHbI/ o6paseL,. /1715 MOBTOPHOIo TeCTUPOBAHUS WV 3TAaMNoB NOATBEPXAEHNS MOTYT MOHAA00UTLCA
[AOMOJTHUTENbHbIE 06pa3Lbl.

Oco6ble NMHCTPYKLN K YTBEPXKAEHHbIM MeToAaMm

Ceptndpukat AOAC® Performance Testeds™ (PTM) Ne 111803
" PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 111803

B nccnegosaHmnsax PTM™™ AOAC Research Institute Neogen TecT-Habop 2 st MONeKyNsspHOro aHaamsa -
Campylobacter okazancs adpdekTnBHbBIM 4151 06HapyxeHus Campylobacter. TecTupyemble BO BPeMs UCCNef0BaHNS
MaTpuLbl MOKa3aHbl B TabanLe 3.
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Ta6nuua 3. NpoTokonbl 0boratleHmst 06pa3Los cornacHo ceptudmkaty Ne 111803 AOAC PTMSM

MaTpuua o6pasua Pasmep o6pasua  Neogen Cpepa TemnepaTtypa Bpemsa AHanmnsunpyemsblii
oborawieHus ana o6oralweHns ob6orauieHUs o06bem obpasua

6akTepwia popga (21 °C) ()] (mkn)®
Campylobacter
(Mn) ()

Llenas TyLuka,

30 mn pacTtBopa

TYLUKN UHAENKN®@ ©)

cMo4yeHHasi B BPW

npomsitasa B 400 mn nocse rnpoMbIBKY 30 41,5 22-26 20
BPW@®© B BPW
YacTb NTuvupl 30 mn pacTtBopa
(1,8-2 kr), npomMbITas B | Nocsie MPOMbIBKYA 30 41,5 22-26 20
400 mn BPW@© B BPW
1 ry6ka,
rybka anst o6TMpaHmns | npeaBapuTenbHO 25 415 24-26 20

06bemoM A0 25 mn

Cblpoli dpapLu 13 msca
nTuybl (325 +32,571), 30 M CMecH
NPOMbITbIN MDOAVKTA B BPW 30 41,5 24-28 20

B 1625 32,5 M oAy

BPW®

KypuHble HarreTcbl 25r 225 41,5 24-28 20

(@) Ecau nTuua 6bi1a obpaboTaHa LeTunnupugmnHnem xnopugoMm (CPC), fobaBbte 5 M Ha 1 1
nonucop6bata-80 (IUPAC: noanokcmatuneH (20) copbutaH moHooneaT; CAS 9005-65-6) K NOArOTOBAEHHOW
Neogen Cpege oboralleHuns ana 6aktepuin poga Campylobacter. NMonncop6at-80 MOXHO A06aBNATb B BOAY
nepes cTepuansaLmen Nav B CTepubHYI0 Bogy nepes nogrotoskoh Neogen Cpezibl oboralleHns Ans 6aktepuii
poga Campylobacter.

(6) AnbTepHaTMBHO AaHHasa MaTpuLa MOXeT 6bITb oboraLleHa 30 Ma ABOMHOro obbemMa cpesbl oboraLleHus
BonTtoHa, He cosep>calLeli KOMMNOHeHTbI KpoBK, (BF-BEB) B TeueHune 48 + 2 4 npun 42 + 1,0 °C B MUKPOA3pPO6HbIX
ycnosusix. MNepeHecnte 20 Mkn obpasLia B pactBop And nmsunca Neogen.

(B) Wcnonb3yiite Neogen Cpeay oboralleHus ana 6aktepuii poga Campylobacter B TeueHne 24 yacoB nocne
nogroToBku. MNepea ncnosb3oBaHMeM oboraTuTeNibHasa cpesa AO/KHA XPaHUTLCA NPy TemnepaType
okpy>xatoLien cpegpl (25-30 °C).

(r) Mepes oT6opOM 06OraTUTENLHOIO 06pPa3La AN1A aHaAM3a OCTOPOXHO MepemMeLLaiTe CoOAepPXNMOe HIDKHEN YacTu
meLuka. Mocne oT6opa o6pasua NIOTHO 3aKpoOMTe MELLOK, UTO6bI NpefoTBPaTUTL BO3AeNCTBME BO3AyXa
Ha o6oraLleHHbIV o6paseL,. /1715 MOBTOPHOIO TeCTUPOBAHUS NV 3TaMNoB NOATBEPXAEHNS MOTYT MOHAA00UTLCA
AOMNOJIHUTENbHbIE 06pa3Lbl.

MoaroToBKa N0TKa 6bICTPOIA 3arpy3Kkin ANsi MONEKYNsipHOW AnarHoctkn Neogen®

1. CMoumTe KyCOK TKaH1 AN 0AHOPa30BOoe NoAoTeHLEe B pacTBope bbIToBOro otbennsatens (1-5 % B 06 beMHOM
OTHOLLEHWW C BOAOW) U NPOTPUTE MM JIOTOK BbICTPOIA 3arpy3ku AN MONEKYNAPHOM AnarHoctkm Neogen.

2. CnoJsiocHUTe BOAOW SIOTOK B6bICTPOI 3arpy3Ku A5 MONEKYNSPHON AnarHocTukmn Neogen.

3. TpoTpuTe IOTOK BbICTPOV 3arpy3Kn 419 MONEKYNAPHON AnarHOCTMKM Neogen Jocyxa OHOPAa30BbIM
NMoJIOTEHLEM.

4. TlepeA NCNosib30BaHMEM I0TKa BbICTPO 3arpy3Kkm 419 MONeKYNAPHON agrnarHocTrk Neogen ybeauTecs B TOM,
UTO OH CYXOM.

MoproroBka 6noka «Neogen® MonekynsipHas agnarHoctmka. OxnaguTtenbHbli 610K (BCTaBHO)»

MomectunTe 6510K «Neogen MosnekynsipHas gnarHoctuka. OxnagurenbHblli 610K (BCTaBHOM)» Ha N1abopaTopHBbIi
cron. Mpw 3ToM noTok «Neogen MonekynsapHasa AnarHocTunka. JIOToK Anst OXnajnuTesibHOro 6/10Ka» He NCNoAb3yeTCs.
Ncnonb3yiiTe 610K Npy TemnepaType okpyXatoLLein cpedbl B nabopatopum (20-25 °C).

MoaroToBKa BHyTPEeHHEro HarpeBaTe/IbHOro 610Ka AN MoneKynsipHou anarHoctukm Neogen®

MomecTnTe BHYTPEHHWNI HarpeBaTebHbIA 610K ANS MONeKyNApHOM agnarHocTuk Neogen B cyxoe AByx6104Hoe
HarpeBaTe/ibHOe YCTPOMCTBO. BktoumTe Cyxoe HarpeBaTe/ibHOe YyCTPOMCTBO 1 YCTaHOBUTE TeMrepaTypy Takum

8
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06pas3oM, 4TObbI TeMnepaTypa BHYTPEHHEro HarpeBaTebHOro 6J10Kka AN MONeKynspHoM anarHoctkmn Neogen
AOCTUrNa NOCTOAHHOro 3HayeHmsa 100 + 1 °C.

NPUMEYAHWE. BHYTpeHHWIA HarpeBaTeNbHbIN 610K A8 MONeKynsapHOW AnarHocTnky Neogen gocturaet
HY>XKHOW TemrnepaTypbl MpMMepHO 3a 30 MUHYT (B 3aBMCMMOCTM OT TUMa HarpeBaTe/IbHOMo YCTPOWCTBA). icnonb3ys
NOAXOAALLMNI OTKaNM6pPOBaHHbLIA TepMOMETP (HanpumMep, TePMOMETP YaCTUUYHOMO NOrPY>KEHUS, TepMONapHbIi
Lu1dpoBOM TEPMOMETP, HO HE TEPMOMETP MOJIHOTO MOrPYXeHUS), pasMeLLeHHbIV B yKazaHHOM MecTe, yoeauTech
B TOM, UTO TemrnepaTypa BHYTPEHHEero HarpesaTe/ibHOro 6710ka 15 MONeKyNspHOM AnarHocTukm Neogen
coctasnser 100 = 1 °C.

MoproroBka npmn6opa Ansa monekynspHoi guarHoctuku Neogen®

1. BktouunTe npmbop Ans monekynspHon gunarHoctnk Neogen® v BonanTte B cuctemy. UTobbl yoeanTbCs B

HaAM4ynK caMmor NocieAHein Bepcmm NPorpaMMHOro obecrnedeHus, obpatutecs K npegcrasutento Neogen Food

Safety.

BratounTte nprbop A1a MONekynsapHor guarHoctkm Neogen.

3. Cospgaiite nm oTpeaakTUPynTe LMK aHam3a ¢ AaHHbIMY ANS Kaxgoro obpasua. MoapobHyo nHGopMaumio cM.
B PYKOBO/CTBE MoJib30BaTens npnéopa A1a MonekynspHor guarHoctukm Neogen.

N

NPUMEYAHMUE. MNpexae 4eM BCTaBNATb IOTOK BLICTPON 3arpy3kun 415 MoNeKynsipHoOM agmnarHocTnkm Neogen ¢
peakLMOHHbIMY MPOobMpKaMn B Np1bop A5t MONeKYNSpHOWM AnarHocTuk Neogen, ybeamtecs B TOM, UTO Npubop
[OCTUT COCTOSIHMA FOTOBHOCTW. [laHHas CTaAnst HarpeBa 3aHMMaeT 0kono 20 MUHYT 1 0603Ha4vaeTcss OPAHXXEBLIM
CBETOM B CTpPOKe CoCcTosiHUS npubopa. Koraa npnbop 6yaeT rotos K 3anycky LKA, LBeT NaHenn COCTOAHMSA
n3MeHuUTCa Ha 3ENEHbIN.

Jlnsuc

VI3BsiekmnTe HVDKHIOK YacTb WTaTBa AN I'lpO6VIpOK C pacTBOPOM AN1A 1M3nNCa Neogen C NOMOLLbLIO OTBEPTKN,
npexae 4emM romMeLlatb ero Bo BHyTpEHHMVI HaFDEBaTEHbeIVI 610K Ans MOﬂeKyﬂﬂpHOVI ANAarHOCTUKN Neogen.

1. Mpobupku c pacTtBopom A5 nmnsmnca Neogen AO/MKHbI HAarpeTbCs: /15 3TOr0 OCTaBbTe LUTAaTUB B YCI0BUAX
TeMnepaTypbl OkpyxatoLeli cpeabl (20-25 °C) Ha Houb (16-18 YacoB). AlbTepHAaTMBHbIN CNOCO6 fOBECTU
nNpo6upKK € pacTBOpOM A5 nu3nca Neogen Ao TemnepaTypbl OKPY>KatoLLen cpebl: MOMeCTUTb MPobMpPKY
¢ pactBopom Ans nu3nca Neogen Ha 1abopaTOPHbIN CTON MAUHVMYM Ha 2 Yaca, OCTaBUTb VX ANS MHKY6aLmn
B MHKyb6aTope npu Temnepatype 37 = 1 °C B TeueHme 1 4aca i NoMecTuTb nx Ha 30 cekyHZA B Cyxoe
ABYX6/104HOe HarpeBaTe/ibHOe YCTPOMCTBO Npu Temnepatype 100 °C.

2. TlepeBepHUTe 3aneyaTaHHble NPOBVPKN 4151 CMELLUVBAHWSA COAePXMMOro. [MepenanTe K cnegytoLLemy Lwary
yepes 4 yaca nocsie nepeBopavnBaHuS.

3. WsBnekwnTe o6orallieHHbI o6pasel, U3 MHKy6aTopa.

3.1.1 NMepepn nepeHocom o6pasLa B NpobmpKy c pactBopom Al nmsmca Neogen oCTOPOXKHO
nepemelLaiTe cogepXXmmoe HVOKHEN YacTu MeLuKa.

3.1.2 ina NOBTOPHOro TECTUPOBAHUA WU 3TanoB NOoATBEpP>XXAEHUSI MOTyT NOHaA06UTbLCA
AonoNHnTeNbHble 06pasLbl. Mocne c6opa o6pasLia NI0THO 3aKPOWTE MELLOK, YTO6bI
MWHUMU3MPOBATL 06 beM BO3yXa N CBO6GOAHOr0 NpoCcTpaHCTBa Haj, NPOAYKTOM U
npeAoTBpaTUTL NonagaHue Bo3ayXxa B cpeay Ansa o6oraweHus. Ecnm Tpebyetca noaTsepxaeHme
npeAnonoXXnTenbHbIX Pe3ynbTaToB, NPUCTYNalkiTe K 3Tanam NoAaTBep>KAeHUSA cpasy Xe nocne
nony4yeHns NpeanosoXKNTENbHOro pesynbTaTa.

4. Ha kaxapln obpaseL, a Takke obpasew, s oTpratensHoro KoHTpons (NC) (B cTepuabHONV 060raTUTeIbHOW
cpefe) TpebyeTcsd oAHa NpobupKka C pacTBOPOM Ans nmsmca Neogen.

4.1 Ang nonyyeHnst HEOH6XOAMMOro KOIMYecTBa NPO6UPOK NAACTUHKM C MPOBMPKaMM C pacTBOPOM AJ1A IN3KCa

Neogen MOXHO pa3pe3aTb. Bblibepute HEO6X0ANMOE KOIMUYECTBO NPOBMPOK UM MAACTUHOK € 8 NpobupKaMu
C pPacTBOPOM A1 n3Kca. NomectnTe NpobupKM € pacTBOPOM Ans Ansmca Neogen Ha MycToi LUTaTUB.
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4.2 Bo n3bexaHvie NepekpecTHOro 3arps3HeHNs pacneyaTbiBaliTe NaacTMHKN € NPo6UpKaMu C pacTBOPOM A/s
nmn3nca Neogen no oAHOW 3a pas 1 Ans KaXkAOoro 3Tarna nepeHoca UCnosb3yiTe HOBbIi HAKOHEYHUK AN15
nuneTku.

4.3 MepeHecnTe oboraLLeHHbI 06paseL, B NpobupKM C pacTBOPOM A5 n3mca Neogen, Kak OnmcaHo HUxe.

CHauana nepeHecuTe Kaxzplii 060raLLeHHbIN 06paseL, B OTAeNbHYH NPo6UPKY C pacTBOPOM ANs IN3NCa
Neogen. O6pa3ubl 415 OTPMLLATENBHOrO KOHTPOS NepenBaliTe B NOC/I€AHIOW ovepeab.

4.4 PacneuvaTalitTe NpobUpKK C pacTBOPOM AN Mn3Knca Neogen ¢ MOMOLLBHO MHCTPYMeHTa «Neogen®
MonekynapHas AnarHocTka. IHCTpyMeHT Ans 3aneyaTtbiBaHUs/pacneyaTtbiBaHA NPobmMpok (pacTBop Ans
nnsnca)». NMaacTnHkm ¢ npobrupkamu ciesyeT pacneyaTtbiBaTb MO OAHOW 3a pas.

4.5 BblbpocbTe KOANa4voK OT MpobupKM € pacTBopoMm Ans amsnca Neogen. Ecam nvsat Heob6xoamMmo
COXPaHUTb A/ MOBTOPHOIO TECTVPOBAaHWSA, MOMeCTUTE KOJIMAaYKm B YNCTbIi KOHTENHep 4151 MOBTOPHOro
1NCNOMb30BaHNA Nocsie N13Knca.

4.5.1 MNMpoueaypa 06paboTKy COXPAaHEHHOTO /in3aTa onuMcaHa B NPUAoXKeHUN A,

4.6 MNepeHecnTe 20 MK 06pasLa B Npo6MpKy C pacTBOPOM Ans amsmca Neogen.

5. TMosTopuTe 3Tanbl 4.4-4.6 CTO/IBKO Pa3s, CKOJIbKO 06pa3L 0B HEOHXOANMMO NPOTECTMPOBATb.

L0000
0
0
Y

6. [Mocne nepeHoca Bcex 06pa3LOB NepeHecTe B MPO6UPKY € pacTBopoM Ans nmn3smca Neogen 20 Mk cpeabl Ans
OTpULATENIbHOIr0 KOHTPOISA (CTepUbHOM 0boratuTeibHOM cpeabl, Hanpumep BPW). He ncnonbsyite Boay
B KauecTBe cpe/bl A/15 OTPULIATENIbHOO KOHTPOIS.

7. Y6eamtecb B TOM, UTO TeMrepaTypa BHYTPEHHEro HarpeeaTe/IbHOro 610Ka A5 MONeKynsipHOM AarHOCTUKMN
Neogen coctasnset 100 + 1 °C.

8. TlomecTuTe WITATMB C OTKPLITLIMY NPObUpKamMn ans nmsmca Neogen BO BHYTPeHHWM HarpeBaTebHbIV 610K 415
MoeKynsipHoOW AmnarHoctukm Neogen v HarpeBaiiTe B TeueHue 15 + 1 MUHYTbI. Bo Bpemsi HarpeBa LBeT pacTBopa
ans nnsnca Neogen N3MeHUTCS C PO30BOro (B XON1I04HOM COCTOSAHWM) Ha XXeNTbIli (B ropayeM COCTOSTHUN).

8.1 Obpa3sLbl, KOTOPbIE He MPOLLM HAA/eXaLLyo TeMNIOBYH 06paboTKy Ha 3Tane nr3smca, MoryT NpeacTaBnsATh
6ronornyeckyro onacHocTb. 3AMNPELLAETCA BCTaBnsaTb UX B NPUBOP AN MONEKYNAPHOM ANArHOCTUKM
Neogen.

9. W3BneknTe LUTATMB C OTKPbITLIMU NPO6MPKaMK C pacTBOPOM A1 insmca Neogen ns HarpeBaTelbHOro 6,10ka
MOIeKYNSPHOW AMarHoCcTUKM Neogen 1 noMecTuTe ero Ans oxnaxgeHus B 6nok «Neogen MonekynspHas
AnarHocTuka. OxnaguTenbHbli 610K (BCTaBHOM)» Ha nepuog ot 5 o 10 muHyT. Biok «Neogen MonekynspHas
AnarHocTuka. OxnagnTenbHbll 610K (BCTaBHOM)», NCMOJIb3yeMblli NPy TEMMNepaType OKpYy>KatoLLen cpespl
6e3 notka «Neogen® MonekynspHas guarHocTrka. JIoToK ANns OxXnajuTenbHoro 610ka», JoMKeH HaXoANTbCS
HernocpeACTBEHHO Ha nabopaTopHOM cTose. [oc/e oxnaxaeHns LBeT pacTBopa 415 nmsmnca Neogen cHoBa
CTaHEeT PO30BbIM.

10. N3BnekuTe WTaTUB C Npobupkamu ansa nnsnca Neogen 13 610ka «Neogen MonekynsapHasi AMarHocTrKa.
OxnagutenbHblvi 610K (BCTABHOMN)».

20-25°C

—
D D 00:05.00
AmMmnnndoukaums

1. Ha kaxapin obpaseL, a Takxxe obpasew, Ans oTpuuatensHoro koHTpons (NC) TpebyeTca ogHa npobupka
¢ peareHToM 13 Neogen TecT-Habopa 2 419 MONeKynsipHOro aHanwusa - Campylobacter.
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1.1 Ana nonyyeHns HEOH6XOAMMOrO KOINYeCTBa MPOBUPOK MNAACTUHKM C NPobrpKkamMm MOXHO pa3pe3aThb.
BbibepuTe Heob6X0AMMOE KONNYECTBO OTAEe/IbHbIX MPOBUPOK AW NAACTUHOK MO 8 MPOBMPOK C peareHToOM 13
Neogen TecT-Habopa 2 a1s MoneKkynsipHoro aHanusa - Campylobacter.

1.2 MNocTaBbTe NPOOMPKN B NYCTOM LUTATUB.

1.3 He BcTpsAX1BaliTe 0CafoK OT peareHTa, KOTOPbIi MOXeT 06pa30BaTbCs Ha AHE NPOBUPOK.

2. Bblbepute ogHy npobupky «Neogen KOHTpo/b peareHTOB» 1 MOMeCTUTE ee B LUTaTUB.

3. Bo un3bexaHne nepekpecTHOro 3arpAsHeHa pacneyvarbiBaiTe O4HY MAACTUHKY C MPO6UPKaMM C peareHToM m13
Neogen TecT-Habopa 2 415 MONeKYNSIPHOro aHanmsa - Campylobacter 3a pa3 v Ans KaXAoro sTarna nepeHoca
MCMONb3YINTe HOBbIV HAKOHEYHUK ANA MUNETKU.

4, TlepeHecuTe KaXAblii N3 N13aTOB B NPObUpPKy ¢ peareHToM Neogen TecT-Habopa 2 Anst MONeKYISPHOro aHanmsa -
Campylobacter n npobupky «Neogen KoHTpo/Ib peareHTOB» COrNMacHO NpYBeseHHOMY HIXKe OMUCaHNIO.

MNepeHecnTe NM3aT KaxKAOro obpasua B oTAe/bHble Npobupku ¢ peareHToM Neogen TecT-Habopa 2 Ans
MOJIeKY/IAPHOro aHanmsa - Campylobacter B nepBylo ouepefb, a 3aTeM — 06pa3Libl 419 OTpULLaTeIbHOro
KoHTpons (NC). CmoumTe npobupky «Neogen KoHTposib peareHTOB» B MOC/Ie4HIOI0 oyepeab.

5. Pacneuatarite npobupkun c peareHtom Neogen TecT-Habopa 2 A1 MOekyspHOro aHanmsa - Campylobacter

C MOMOLLBI0 MHCTPYMeHTa «Neogen® MonekynspHas fuarHocTrka. IHCTpYMeHT Ans 3aneyvatbiBaHWsA/

pacrneyaTbiBaHWUS NPO6MPOK (PeareHT)»; NIaCTUHKM C NpobupKamu cieyeT pacneyaTbiBaTb MO O4HON 3a pas.

BbI6pockTe KONMMayoK.

5.1 MepeHecuTe 20 MKN In3aTa 06pasLa N3 BepxHel %2 yacTy NPo6MpPKM C pacTBOPOM A1s JIn3uca
Neogen (He gonyckas nonagaHus ocafKa) B COOTBETCTBYHOLLYIO NPo6upky ¢ peareHToMm Neogen TecT-
Ha6opa 2 AnA MonekynspHoro aHanusa - Campylobacter. NepenuBaTb N13aT B NPo6UpPKY cneayeT nop,
HaKJIOHOM, YTO06bI He NOAHATL 0cafoK. MepemelualiTe NM3aT B NPo6UpKe: ANA 3TOro 5 pas 0CTOPOIKHO
HabepuTe U BbINYCTUTE XXNAKOCTb N3 NNNETKN.

5.2 MNosTtopsinTe 3Tan 5.1 A0 Tex Nop, Noka N13aT KaxAoro obpasLia He byaeT NepennT B COOTBETCTBYHOLLYHO
npobupky c peareHTom Neogen TecT-Habopa 2 4719 MOJIeKyNsipHOro aHanusa - Campylobacter Ha nnacTuHKe.

5.3 3akponTte npobupku ¢ peareHToM Neogen TecT-Habopa 2 419 MONeKynsipHOro aHanusa - Campylobacter
3anacHbIMM KONNavykaMm 1 HagaBuTe CKPYr/IeHHOM CTOPOHOW MHCTpyMeHTa «Neogen MonekynsipHas
AnarHocTuka. IHCTpyMeHT Ans 3aneyaTtbiBaHWsA/pacneyaTbiBaHNSA NPOOUPOK (PeareHT)», coBeplLuas
ABVKEHUA BNeped-Hasag, YTobbl obecrneynTb NAOTHYH NOCaAKY KOJIMayKoB.

5.4 MosTopuTe 3Tanbl 5.1-5.3 CTONIBKO pa3s, CKo/Ibko 06pa3L0B HEOHXOANMMO NPOTECTMPOBAT.

5.5 MNocne nepeHoca M3aToB Bcex 06pasL,oB NnoBTopuTe geicTBus 5.1-5.3, utobbl nepeHect 20 MK n3aTa
ans otpruatensHoro koHTposs (NC) B npobupky ¢ peareHToM Neogen TecT-Habopa 2 Ans MONeKynspHOro
aHanusa - Campylobacter.

5.6 MNepeHecnTe 20 MK NX3aTa A8 oTpuLaTenbHoro KoHTposs (NC) B npo6upky «Neogen KoHTposb
peareHToB». [lepenvBaTb N3aT B NPOOMPKY cnefyeT Noj Hak/OHOM, YTObbl He MOAHATL 0CaZAO0K.
MepemelualiTe In3aT B NPOOMpPKe: ANS 3TOr0 5 pa3 0CTOPOXHO HabepuTe 1 BbIMYCTUTE XNAKOCTb U3 MUMNETKU.

6. 3arpysuTe 3anevaTaHHble MPOBMPKM B UNCTbIV NPOoAe3HOULMPOBaHHbIN T0TOK 6bICTPOW 3arpy3ku ANs

MONEeKYNSPHOWN AnarHocTK Neogen. 3akpoiTe 1 3apuKCnpyriTe KPbILLKY N0TKa 6bICTPOW 3arpy3ku ANs

MOIeKyNsipHON fmnarHocTnky Neogen.

20 L

7. TpoBepbTe 1 NOATBEPAMTE HACTPOEHHbIV LMK/ aHann3a B NporpaMMHOM obecrneyeHnr npnéopa Ans
MOIEKYNSIPHOW AnarHoctnkm Neogen.

8. HaxmuTe KHOMKy «[yck» B MporpaMMHOM o6ecrie4eHnI 1 BbibepuTe MHCTPYMEHT A/1st UCMOb30BaHWs. KpbiLlka
BbIGpaHHOro Nprbopa OTKPOeTCs aBTOMATUNYECKN.

9. TllomecTuTe NOTOK BbICTPOIA 3arpy3ku Ans MONeKYNsipHOU AnarHocTnk Neogen B Npr6op Ans MonekynsipHo
AvarHocTrk Neogen v 3aKpoliTe KpbILLKY, YTO6bl 3anyCTUTb aHaNN3. Pe3ynbTaThl NOSBATCA B TedeHre 60 MUHYT.
MonoxumTensHble pesynbTaThl MOTYT NOSBUTLCS paHbLLe.
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10. Mo 3aBepLUeHNV aHaNn3a ANArHOCTUKN N3BNEKNTE IOTOK BbICTPOI 3arpy3ku AN MONEKYNSAPHOM ANArHOCTUKN
Neogen 13 npunbopa A8 MoNekynsapHOU gnarHocTnky Neogen v yTUAN3UPYTE NPOBUPKA, NMOMECTUB NX
B pacTBOp 6bITOBOrO oT6ennBatend (1-5 % B 06beMHOM OTHOLLEHUW C BOAOW) Ha 1 Yac BAanm ot obnactu
NOAroTOBKWM 06pa3LoB 418 aHanmsa.

YBEAOMJIEHWE. Anss MMHUMM3ALNY PUCKA NONYYEHUS TOKHOMONOXKUTE/IbHBIX pe3ynbLTaToB BC/1eACTBME
nepeKkpecTHOro 3arpsa3HeHNs HX B KOEM C/lyvae He OTKpbIBaiTe NPOBUPKN C peareHToM, cogepaLLme
amnanéuumpoBaHHyto AHK. 310 KacaeTcs npobupkuy ¢ peareHToM Neogen TecT-Habopa 2 A5t MONEKYNSPHOrO
aHanusa - Campylobacter, npobunpkun «Neogen KOHTpo/ib peareHTOB» 1 MPOBUPOK KOHTPOASA MaTpuLbl Neogen.
Bceraa ytnansmpyiite 3anevaTtaHHble MPO6UPKM C peareHTOM MyTeM BblAep>XVBaHWSA B pacTBOpe H6bITOBOMO
oT6enmeatens (1-5 % B 06beMHOM OTHOLLIEHWM C BOAOW) B TeueHMe 1 yaca Baanu ot 061acTy NOArOTOBKMN
06pasuoB Ana aHanm3a.

Pe3yanaTb| ANarHOCTUKM N X nHTepnpeTauunsd

CneuyanbHbIA anropuT™M aHann3npyeT KPYBYHO CBETOOTAAUN, BbIBOAVMYHO B pe3y/ibTaTe 06HapYyXXeHNs
aMNAneUKaLMm HyKNeoTUAHbIX NocnesoBaTenbHoCcTel. [porpaMMHoe obecneyeHrie aBTOMaTUYECK aHanu3npyeT
Nony4YeHHble JaHHble N CHABXAEeT NX LBETOBLIMW KOZAMW. MONOXUTENbHBIA UM OTpULLATENbHbIA pe3ynbTaT
onpezensieTcs NyTem aHanm3a psja yHUKanbHbIX NapaMeTpoB KPUBOWA. MpeAnonoXmMTeNbHO NONOXKUTENbHbIE
pe3ynbTaThl 0TO6pPaXatoTCcs B peabHOM BPeMeHW, a OTpuLiaTe/IbHble pe3ynbTaThl U AaHHbIe, TpebytoLLme
N3y4YeHus1, — Mo OKOHYaHUM aHanM3a.

MpeAnonoXuTenbHO NOMOXMTENbHbIE pe3ybTaThl CledyeT NoATBepXAaTb B COOTBETCTBUN CO CTaHAAPTHLIMU
NnabopaTopHbIMY NpoLesypamun NAN NOAXOAALLMM CTaHAAPTHbIM MeTogoM 2. HauaTb He06X0AMMO C NepeHoca
06pasLoB 13 nepsryHol Neogen Cpeapbl oboralleHus ana 6aktepuii poga Campylobacter B oTo6paHHble NAACTUHbI
¢ Campylobacter npu MMKPOa3poPuIIbHbIX YCNOBUAX MHKYOALIMW C MOCEAYIOLLMM NOATBEPXKAEHNEM N30NSTOB

C NCMONb30BaHMEM COOTBETCTBYHOLLMX BUOXMMNYECKMX, MUKPOCKOMUNYECKNX 1 CepONormyecknx MeToAos. Ans
HanayyLlero coxpaHeHus cpeAbl 060raLLeHNst NI10THO 3aKpPoTe MeLLOoK oboralleHmsa nocae c6opa obpasua.

NPUMEYAHMWE. Pe3ynbTaThl aHann3a He MOryT 6bITb Hy/IEBbIMW Jaxe B C/lyvae UCCIeA0BaHVsa OTpULLaTeIbHOMO
06pasua, MOCKONbKY cMcTeMa 1 amnanduKaLumMoHHble peareHTbl 13 Neogen TecT-Habopa 2 ANd MOMEKYIAPHOro
aHanusa - Campylobacter cnocobHbl CUNTbIBaTL NOKa3aHUs «GoHOBOW» RLU.

B peakux ciyyasx nonyyeHust HeobbIYHbIX CBETOBbLIX AaHHbIX aATOPUTM 3aHOCUT COOTBETCTBYHOLLIME Pe3y/bTaTbl B
KaTeroputo nHbopmauuu, TpebytoLLeli n3ydeHus. KomnaHust Neogen pekoMeHZAyeT NpoBOANUTL MOBTOPHbIV aHann3
06pasLoB, TpebyoLLMX N3yYeHus. Eciv pesynbTaT aHanm3a He MeHsIeTCsl, MPOBEepPLTE ero NPeanoYTUTEIbHbIM /15
BaC METOAOM WV B COOTBETCTBUMN C MECTHbIMU HOPMATUBHbLIMY TPe6oBaHUAMU( 2,

MpunoxxeHune A. lpepbiBaHME BbIMOJIHEHUA MPOTOKO/A: XpaHEHWE Y NOBTOPHOE TECTUPOBaHME IN3aToB,

noABseprinxcs TepmoobpaboTie

1. [na XxpaHeHVs nojBeprmnxca TepmMoobpaboTke M3aTOB NOBTOPHO 3aneyaTaniTe Npobupky ¢ pacTBOPOM AJiS
nnsrca Neogen HOBbIM KOJIMAYKOM (CM. pasgen 4.5 «JInsncr).

2. OTtnpasbTe 0bpasel, Ha xpaHeHMe Npuv Temnepatype oT 2 4o 8 °C Ha Neprno A0 72 4Yacos.

3. ToaroToBbTe COXpPaHeHHbI obpaseL, Ang aMmnandukaLmm, nepesepHyB NPoburpky 2-3 pasa A1
nepemMeLunBaHNS.

4. Pacneuvararite NnpoGUpPKNA.

5. TlomecTuTe NPOBMPKM CO CMELLAHHbBIM JIN3aTOM BO BHYTPEHHW HarpeBaTenbHbIV 610K 415 MOJIEKYNSAPHON
anarHoctukm Neogen v nogorpeite go TemnepaTypbl 100 £ 1 °C B TeyeHne 5 £ 1 MUHYTHI.

6. W3BneknTte WITaTMB C NpO6GMpPKaMK C pacTBOPOM AsiA nsmca Neogen 13 HarpeBaTelbHOro 6/10Kka MOJIeKYNSPHON
AnarHoctukm Neogen 1 nomecTuTe ero Ans oxnaxaeHus B 610k «Neogen MonekynspHas AnarHocTmka.
OxnagnTenbHbIA 610K (BCTaBHOM)» Ha Meprog oT 5 Ao 10 MUHYT.

7. TlpofomKknTe BbINO/IHEHME NPOTOKOA B COOTBETCTBUM C pasfenioM «AMNANPUKaLUA», Kak ONCaHO BbILLIe.
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1. JlabopaTopHOe pyKOBOACTBO MO MUKpobmonornu. JlabopatopHoe pyKoBOACTBO NO Mu1kpobuonorun 41.04
Cny>6bl 6€30MacHOCTM 1 KOHTPOA NPOoAyKTOB NuTaHus (FSIS) MruHmncTepcTBa cenbckoro xossrictea CLUA (USDA).
W3onsaums n ngeHtndumnkaumsa bakrepuii Campylobacter jejuni, coli v lari B 06pa3uax cpefbl nocae NPoMbIBaHUS,
rybkax nocie o6TMpaHums 1 obpasuax Cbiporo NpoaykTa ntmubl. 1 aBrycta 2016 .

2. ISO 10272-1. Mukpoburonorus nuLLeBom Lenun. Fopr3oHTabHbIV MeToj, 0OHapy>XXeHWs 1 nojcyeTa LTaMMOoB
6akTepuin Campylobacter spp. YacTb 1. MeTog 0bHapyXeHus.

3. AAMUHMCTpaLMS NO KOHTPOJIKO KauecTBa NuLLEeBbIX NMPOAYKTOB U ekapcTBeHHbIX cpeacts CLUA. Ceog
desepanbHbIX HOPMaTUBHBIX akTOB, pa3gen 21, yactb 58. Hagnexaluas nabopatopHas npakTvika Anis
JOKMHNYECKMX 1abopaTopHbIX UCC/Ief0BaHUIA.

4. ISO/IEC 17025. O6Lume TpeboBaHMSA K KOMAETEHTHOCTU NCMbITaTe/IbHbIX 1 KaNNB6POBOUHbIX 1abopaTopui.

5. ISO 7218. Mnkpob1onorus nuLLeBbIX NPOAYKTOB 1 KOPMOB A5 XKMBOTHbIX. ObLUme npaBuna
MUKPOBMNOIOrMYecKoro aHanmsa.

6. ATTecTaumsa yctaHoBneHHoro obopygoaHua (IQ) v attectaumsa GyHKLMOHMPYOLLEero o6opyaoBaHus (OQ)
Neogen: NpOTOKOAbI U MHCTPYKLNM AN CUCTEMbI MONEKYNSPHON AMarHocTukmn Neogen. 118 noayyeHns Konmu
3TOro JoKyMeHTa obpaTtuTech K npegcrasmtento Neogen Food Safety.

7. ISO 11133. Mukpobronorns nuLLLEeBbIX NPOAYKTOB, KOPMOB AJIS XXMBOTHbIX 1 BOAbI. [purotoBneHue,
MPOU3BOACTBO, XPaHeHVEe 1 orpejesieHne pabourx XapakTepucTUK NMTaTeNlbHbIX Cpes,.

8. [wmpexTtnea 10, 250.1 Cny>x6bl 6€30MaCHOCTN 1 KOHTPOASA NPOAYKTOB NUTaHUA (FSIS) MMHMCTEPCTBA CelbCKOro
xo3sanctea CLLUIA (USDA). NMporpamMmma npoBepKr CbIpOro Msca 1 NpoAyKLUMn NTULEBOACTBA Ha Hanymne 6akTepuri
poza Salmonellan Campylobacter. 20 ceHT6psa 2013 T.

NosicHeHne cMMBO/10B
info.neogen.com/symbols

13



Neogen Food Safety

Neogen Corporation
620 Lesher Place
Lansing, Ml 48912 USA
Neogen.com

Neogen Europe Ltd.
The Dairy School
Auchincruive

Ayr, KAG6 5HU
Scotland, UK

Neogen Ireland, Ltd.
Bray Business Park, Bray

Co. Wicklow
A98YV29, Ireland

K NEOGEN

Neogen Corporation

620 Lesher Place Lansing, MI 48912 USA

www.neogen.com

© Neogen Corporation 2024. All rights reserved.

Neogen and Petrifilm are registered trademarks of Neogen Corporation.
FSO0881A



(Turkge) ‘ﬁ Bﬁ

5 Yayinlanma Tarihi: 2024-01

5 NEDGEN

Uriin Talimatlari

Molekiiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter

Uriin Tanimi ve Kullanim Amaci

Neogen® Molekiiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter zenginlestirilmis gida ve ¢evresel gida igleme numunelerinde
Campylobacter jejuni, Campylobacter lari ve Campylobacter coli’nin hizli ve spesifik tespiti igin Neogen® Molekiiler Tayin
Sistemi ile birlikte kullanihr.

Neogen Molekiiler Tespit Analizi’nde, niikleik asit dizgelerinin yliksek 6zgiilliik ve duyarlilikla hizla amplifiye edilmesi

icin dongu aracili izotermal amplifikasyonun yani sira amplifikasyonun tespit edilmesi amaciyla biyoluminesans kullanilir.
Negatif sonuglar test tamamlandiktan sonra gosterilirken, olasi pozitif sonuglar gergek zamanli olarak bildirilir. Olasi pozitif
sonuglar, tercih edilen yéntem kullanilarak veya yerel diizenlemelerde belirtildigi sekilde dogrulanmalidir"2,

Neogen Molekiiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter triini, laboratuvar ortaminda, laboratuvar teknikleri konusunda

egitim almig profesyonellerin kullanimina yoneliktir. Neogen, bu iriinii yiyecek veya igcecek endustrileri diginda kullanim

icin tescil ettirmemistir. Ornegin Neogen bu Uriinii farmasétik triinler, kozmetik malzemeler, klinik veya veterinerlik amagl
numunelerin testlerinde kullanim igin tescil ettirmemistir. Neogen Molekdler Tespit Analizi 2 - Campylobacter olasi tim gida
Urinleri, iglenmis gidalar, test protokolleri veya miimkiin olan tiim bakteri suslari ile degerlendirilmemistir.

Tiim test yontemlerinde oldugu gibi, zenginlestirme ortaminin kaynagi, formiilasyonu ve kalitesi sonuclari etkileyebilir.
Numune alma yéntemleri, test protokolleri, numune hazirlama, tagima ve laboratuvar teknigi gibi faktoérler de sonuclari
etkileyebilir. Neogen, yéntemin kullanicinin élgitlerini karsiladigindan emin olmak igin belirli gidalar ve mikrobiyal
zorluklarla yeterli sayida numune kullanilarak kullanicinin ortaminda zenginlestirme ortami dahil olmak tizere yontemin
degerlendirilmesini onerir.

Neogen, Neogen Molekiiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter’i Neogen® Campylobacter Zenginlegtirme Besiyeri ve kansiz
Bolton Zenginlestirme Besiyeri ile birlikte degerlendirmistir.

Neogen® Molekiiler Tayin Cihazi, numune iginde var olan organizmalari yok etmek igin tasarlanmis lizis test agamasi
sirasinda isil islemden gegcen numuneler ile kullanim igin tasarlanmistir. Lizis test agamasi sirasinda dogru sekilde 1sil
isleme tabi tutulmayan numuneler, olasi bir biyolojik tehlike olarak dusiiniilebilir ve Neogen Molekiiler Tayin Cihazi’'na
YERLESTIRILMEMELIDIR.

Neogen Gida Giivenligi, ISO (Uluslararasi Standardizasyon Teskilati) 9001 tasarim ve iretim sertifikasina sahiptir.
Neogen Molekdiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter test kiti, Tablo 1’de agiklanmig oldugu gibi 96 test igerir.
Tablo 1. Neogen Molekdler Tespit Analizi Kit Bilegenleri

Malzeme Tanim Miktar icindekiler Yorumlar
.. . Rafli ve
©1 o .. Seffaf tiiplerde - . Tup basina
Neogen® Lizis Soliisyonu (LS) pembe soliisyon 96 (8 tiipliik 12 serit) 580 L LS kulrllzz::na
° - - o .
Neoge.n Molekiiler Tespit ) 96 (3 torba; 8 tiiplik Llyof{ll.ze spesifik Kullanima
Analizi 2 - Campylobacter Mor tiipler 4 serit icerir) amplifikasyon ve hazir
Reaktif Tupleri ¥ ¢ tespit karigimi
ilave kapaklar Mor kapaklar 96 (8 kapaklik 12 serit) Ku:::;\::na
Liyofilize
Neogen® Reaktif Kontrolii (RC) Seffaf ustEen 16 (8 ayri tiip igeren kont.rgl DNA's, Kullanima
kapatmali tipler 2 poset) amplifikasyon ve hazir
tespit karigimi

Kitte sunulmayan Negatif Kontrol (NC), Neogen Campylobacter Zenginlegtirme Besiyeri gibi steril bir zenginlegtirme
ortamidir. NC olarak su kullanmayin.

Hizli baslangi¢ kilavuzu su adreste bulunabilir: www.neogen.com
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Kullanici, Neogen Molekiler Tayin Sistemi ve Neogen Molekdiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter ile ilgili talimatlarda yer
alan tim glvenlik bilgilerini okumali, anlamali ve bunlara uymalidir. Giivenlik talimatlarini ileride bagvurmak Gizere saklayin.

Giivenlik

A UYARI: Onlenmemesi halinde 6liim ya da ciddi yaralanma ve/veya mal zarari ile sonuglanabilecek tehlikeli bir
durumu goésterir.

BILDIRIM: Kacinilmamasi halinde maddi zarar ile sonuglanabilen olasi tehlikeli bir durumu gésterir.

A UYARI

Neogen Molekiiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter’i insanlarin veya hayvanlarin saglik durumlarini tanilamak amaciyla
kullanmayin.

Kullanici, personelini dogru test teknikleri konusunda egitmelidir; drnegin, iyi Laboratuvar Uygulamalari®,
ISO/IEC 17025“ veya ISO 7218),

Kontamine uriinlin agiga ¢ikmasina yol agan yanlig bir negatif sonugla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Tam olarak Uriin talimatlarinda belirtildigi sekilde protokoli uygulayin ve testleri gergeklestirin.

e Neogen Molekdiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter’i ambalaj lizerinde ve Uriin talimatlarinda belirtildigi sekilde

saklayin.

Neogen Molekdiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter’i mutlaka son kullanma tarihinden 6nce kullanin.

Neogen® Campylobacter Zenginlestirme Besiyeri’ni Giriin talimatlarini izleyerek hazirlayin.

Neogen Campylobacter Zenginlestirme Besiyeri’ni otoklavlamayin.

Neogen Molekiiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter’i kurum iginde veya liglinci bir tarafca onaylanmig gida ve cevre

numuneleri ile kullanin.

e Neogen Molekdiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter’i sadece kurum iginde veya Uglinci bir taraf¢ca onaylanmig
ylzeyler, sanitizerler, protokoller ve bakteri suslari ile kullanin.

e Aril stilfonat kompleksiyle birlikte N&trlestirici Tampon igeren gevresel bir numune igin test etmeden 6nce 1:2 oraninda
bir diliisyon gergeklestirin (1 dlgek steril zenginlestirme sivi besiyeri icine 1 dlgek numune). Bagka bir segenek ise
Neogen Lizis Sollsyonu tiplerine 10 pL nétrlestirici tampon zenginlestirme aktarmaktir. Aril siilfonat kompleksli
Nétrlestirici Tampon iceren Neogen® Numune isleme Uriinleri: RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB, SSL10NB2G,
HS10NB, HS10NB2G ve HS2410NB2G.

Kimyasallara ve biyolojik tehlikelere maruz kalma ile iligkili riskleri azaltmak icin:

e Patojen testini dogru donanima sahip bir laboratuvarda, egitimli personelin kontrolii altinda gerceklestirin. inkiibe
edilmis zenginlestirme ortami ve inkiibe edilmis zenginlestirme ortamiyla temas etmis ekipman veya yiizeyler, insan
sagligi igin risk olusturmaya yetecek diizeylerde patojenler igerebilir.

e Reaktifler ve kontamine olmusg numuneler ile ¢aligirken, uygun koruyucu kiyafet ve gozliik kullanimi dahil olmak Gzere,
daima standart laboratuvar glivenlik uygulamalarini izleyin.

Amplifikasyon sonrasinda zenginlestirme ortamlari ve reaktif tliplerinin igerigi ile temastan kaginin.
Zenginlestirilmis numuneleri, gecerli yerel/bodlgesel/ulusal/diizenleyici standartlara gére imha edin.

Lizis test asamasi sirasinda dogru sekilde 1sil isleme tabi tutulmayan numuneler, olasi bir biyolojik tehlike olarak
dustinilebilir ve Neogen Molekiiler Tayin Cihazi’na YERLESTIRILMEMELIDIR.

Testi hazirlarken gapraz kontaminasyonla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Daima eldiven takin (kullaniciyr korumak ve niikleazlarin girigini &nlemek igin).

Sicak sivilara maruz kalinmasiyla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Isiticidaki dnerilen sicaklik ayarini agmayin.

e Onerilen isitma siiresini asmayin.

e Neogen® Molekdiler Tayin Isitma Blogu Ek Pargasi sicakligini dogrulamak igin uygun ve kalibre edilmis bir termometre
kullanin (6rnegin tamamen daldirma tipi termometre degil, kismi daldirma tipi termometre veya dijital sicaklik
sensorli termometre). Termometre, Neogen Molekdiler Tayin Isitma Blogu Ek Pargasi’nda belirlenmis olan konuma
yerlestirilmelidir.

BILDIRIM
Testi hazirlarken gapraz kontaminasyonla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Reaktif pellet hidrasyonundan 6nce eldivenleri degistirin.
e Steril, aerosol bariyerli (filtreli), molekiiler biyoloji sinifi pipet uclarinin kullanilmasi tavsiye edilir.
e Her numune aktarimi igin yeni bir pipet ucu kullanin.
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e Numunenin zenginlestirilmis besiyerinden lizis tiipiine aktariimasi igin lyi Laboratuvar Uygulamalarini kullanin. Pipeti
kullanacak kisinin kontaminasyona maruz kalmasindan kaginmak icin kullanici ara bir aktarim adimi eklemeyi secebilir.
Ornegin kullanici zenginlestirilmis her numuneyi steril bir tiipe aktarabilir.

Mevcutsa germisidal lamba igeren bir molekiiler biyoloji galigma tezgahi kullanin.
Laboratuvar tezgahlarini ve ekipmanini (pipetler, kapak takma/kapak skme araclari vb.) %1-5’lik (suda v:v) bir camagir
suyu ¢ozeltisi veya DNA uzaklagtirma ¢ozeltisi ile periyodik olarak dekontamine edin.

Yanlis pozitif sonugclarla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Amplifikasyon sonrasinda reaktif tiiplerini asla agmayin.

e Kontamine olmus tipleri, her zaman %1-5’lik (suda v:v) bir camasir suyu soliisyonunda 1 saat siireyle bekleterek ve test
hazirlik alanindan uzakta imha edin.

e Amplifikasyon sonrasinda reaktif tiiplerine asla otoklav uygulamayin.

Ek bilgiler ve Uriintin imha edilmesi ile ilgili yerel dizenlemeler i¢in Giivenlik Veri Formu’na bakin.

Belirli uygulamalar veya prosediirler hakkinda sorulariniz varsa www.neogen.com adresindeki web sitemizi ziyaret edin
veya yerel Neogen temsilcisi ya da distribttord ile iletisim kurun.

Kullanicinin Sorumlulugu
Kullanicilar Griin talimatlar ve bilgileri hakkinda bilgi edinmekle yikimliudir. Daha fazla bilgi icin www.neogen.com
adresindeki web sitemizi ziyaret edin veya yerel Neogen temsilcinizle ya da dagitimcinizla iletisime gegin.

Bir test yontemi secilirken numune alma yéntemleri, test protokolleri, numunenin hazirlanmasi, islem yapilmasi, laboratuvar
teknigi gibi dig faktorlerin ve numunenin kendisinin sonuglari etkileyebileceginin bilinmesi gerekir.

Secilen test yonteminin kullanicinin kriterlerini karsiladigi konusunda kullaniciyi tatmin edecek uygun matrisler ve
mikrobiyal zorluklarla yeterli sayida numuneyi degerlendirmek lizere herhangi bir test yonteminin segilmesi kullanicinin
sorumlulugundadir.

Tum test yontemlerinin ve sonuglarinin miisteri ve tedarikgi gereksinimlerini karsilamasini saglamak yine kullanicinin
sorumlulugundadir.

Tum test yontemlerinde oldugu gibi, herhangi bir Neogen Gida Givenligi Griiniiniin kullaniimasindan elde edilen sonuclar
test edilen matrislerin veya siireglerin kalitesi konusunda bir garanti olugsturmaz.

Cesitli gida matrislerine yonelik olarak yontemin degerlendirilmesinde misterilere yardimci olmak igcin Neogen,

Neogen® Molekiiler Tayin Matris Kontroli kitini geligtirmistir. Gerektiginde, matrisin Neogen Molekiiler Tespit Analizi

2 - Campylobacter sonuglarini etkileyip etkileyemedigini belirlemek izere Neogen Molekiiler Tayin Matris Kontroltini
(MC) kullanin. Neogen yénteminin adapte edildigi ya da yeni veya bilinmeyen matrislerin ya da ham maddesi veya prosesi
degisen matrislerin test edildigi herhangi bir validasyon déneminde, matrisi temsil eden birkag numuneyi, yani farkli
kaynaktan alinan numuneleri test edin.

Matris; bilesim ve proses gibi yapisal 6zellikleri olan bir Girlin tiirG olarak tanimlanabilir. Matrisler arasindaki farkhhklar,
proseslerindeki veya sunumlarindaki farklliklarin neden oldugu etkiler kadar basit olabilir (6r. pastérize ve ham,
kuru ve taze vb.).

Garantilerin Sinirlandiriimasi/Sinirh C6ziim

Neogen, HER BiR URUN AMBALAJININ UZERINDEKI SINIRLI GARANTI KISMINDA ACIKCA BELIRTILENLER
HARICINDE, PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI BiR KULLANIMA UYGUNLUK GARANTILERI DAHIL ANCAK
BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE HERHANGI BIR ACIK VEYA ZIMNi GARANTIYi KABUL ETMEMEKTEDIR.
Herhangi bir Neogen Gida Giivenlik Uriini’niin kusurlu olmasi durumunda, Neogen veya yetkili dagitimcisi, tercihine

gdre Uriinii degistirecek veya Uriin satis tutarini iade edecektir. Tarafiniza miinhasir ¢éziimler bunlardir. Uriinde mevcut
oldugundan kugku duyulan herhangi bir kusurun fark edilmesinden sonraki altmig giin icinde durumu Neogen’e bildirin veya
Uriini Neogen’e iade edin. Diger her tiirli sorunuz icin litfen Neogen temsilciniz veya yetkili Neogen distribltoriniz ile
iletisim kurun.

Neogen’in Sinirlh Sorumlulugu

Neogen DOGRUDAN, DOLAYLI, OZEL, ARIZi VEYA NETICE KABILINDEN DOGMUS, KAYBEDILMIS KAZANGLAR DAHIL
ANCAK BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE HERHANGI BIR KAYIP VEYA ZARARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR.
Hicbir durumda Neogen’in herhangi bir hukuk kurami altindaki sorumlulugu, kusurlu oldugu iddia edilen triiniin satig
fiyatini agamaz.

Saklama ve Atma
Neogen Molekiiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter’i 2-8°C’de (35-47°F) saklayin. Dondurmayin. Saklama sirasinda kiti
isiktan uzak tutun. Kiti agtiktan sonra, folyo posetin zarar gérmemis oldugunu teyit edin. Poget zarar gérmugse kullanmayin.
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Acildiktan sonra, kullanilmayan reaktif tiiplerinin, liyofilize reaktiflerin stabilitesini siirdiirmek amaciyla, icinde nem ¢ekici
ile agzi tekrar kapatilabilir poset icinde saklanmasi gerekir. Yeniden kapatiimig posetleri 90 giinden uzun olmamak kaydiyla
2-8°C (35-47°F) sicaklikta saklayin.

Son kullanma tarihi gecen Neogen Molekiiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter’i kullanmayin. Son kullanma tarihi ve lot
numarasi kutunun dig yliziindeki etikette belirtilmistir. Kullanim sonrasinda, zenginlestirme ortami ve Neogen Molekiiler
Tespit Analizi 2 - Campylobacter tiipleri, potansiyel olarak patojenik materyaller icerebilir. Test tamamlandiginda, kontamine
atigin imha edilmesi igin gecerli endistri standartlarina uyun. Ek bilgiler ve Griintin imha edilmesi ile ilgili yerel dizenlemeler
icin Guvenlik Veri Formu’na bakin.

Kullanim Talimatlan
Tum talimatlara dikkatle uyun. Bu uyarinin dikkate alinmamasi hatali sonuglara neden olabilir.

Laboratuvar tezgahlarini ve ekipmanini (pipetler, kapak takma/kapak sékme araclari vb.) %1-5’lik (suda v:v) bir camasir suyu
¢Ozeltisi veya DNA uzaklastirma ¢ozeltisi ile periyodik olarak dekontamine edin.

Kullanici, “Neogen Molekiiler Tayin Sistemi igin Kurulum Yeterliligi (IQ) / Caligma Yeterliligi (OQ) Protokolleri ve Talimatlar”
belgesinde® aciklanan gekilde Neogen Molekiiler Tayin Sistemi operatér yeterliligi (OQ) egitimini tamamlamalidir.

Ortam Hazirlama

Neogen® Campylobacter Zenginlestirme Besiyeri’ni (CE250) triin talimatlarini izleyerek hazirlayin. Ortami kullanmadan
dnce otoklavlamayin. Hazirlanan ortami 24 saat icinde kullanin. Hazirlanan besiyerini 2-8°C’de hemen kullaniimayacaksa
isiktan korunacagi bir yerde saklayin. Kullanmadan 6nce ortam sicakliginin 20-30°C oldugundan emin olun.

Numune Toplama

Neogen Campylobacter Zenginlestirme Besiyeri, kus ylkama veya tagima ortami olarak kullanilmamalidir. Yerlesik
numune alma prosediirlerinizi izleyerek numuneleri toplayip tasiyin.

Ornek Zenginlestirme
Tablo 2; gida ve gevresel numunelere yonelik genel zenginlestirme protokolleri igin rehberlik sunar.

Bu test yonteminin kullanici kriterlerini kargilamasini saglamak tizere alternatif numune alma protokollerinin veya dilisyon
oranlarinin valide edilmesi kullanicinin sorumlulugundadir.

Ornek Hazirlama
a. Karkas yikama ve ham kiimes hayvani pargasi yikama

1. Ham kiimes hayvani karkasinin i¢ini bogalttiktan sonra 400 mL tamponlanmig peptonlu su (BPW) ile bir dakika
yikayin. Ham kiimes hayvani pargalari yikaniyorsa, 1,8 ila 2 kg (4 Ib = %10) kug parcalarini 400 mL BPW® ile
yikayin.

2. Karkas ve ham kiimes hayvani parcalarini yikarken, numune torbasindaki fazla isleme sivisini aktarmamak igin
numuneyi yikamadan énce fazla sivinin damlamasini bekleyin®.,

3. Setilpiridinyum kloriir (CPC) ile iglenen kiimes hayvanlari i¢in L bagina 5 mL Polysorbate 80’in (IUPAC: Polioksietilen
(20) sorbitan monooleat; CAS 9005-65-6) hazirlanmig Neogen Campylobacter Zenginlestirme Besiyeri’ne
eklenmesi gerekir. Polysorbate 80, ¢6ziinmeyi kolaylastirmak icin sterilizasyon 6ncesinde suya eklenebilir veya
Neogen Campylobacter Zenginlestirme Besiyeri hazirlanmadan 6nce dogrudan steril suya eklenebilir.

4. 30 mL durulama suyunu steril bir torbaya aseptik olarak aktarin ve 30 mL Neogen Campylobacter Zenginlestirme
Besiyeri ekleyin.

b. Karkas spang

1. Spanclar numune alinmadan énce 25 mLye kadar BPW ile nemlendirilmelidir®™. Numuneler aktariliyorsa torbanin

sarilip 2-8°C’de saklandigindan emin olun.

Kiimes hayvani karkasindan svab veya spang ile numune alin.

Svabi steril bir torbaya yerlestirin ve 25 mL Neogen Campylobacter Zenginlestirme Besiyeri ekleyin. Svab veya
spancin zenginlestirme ortami ile kaplandigindan emin olun.

c. Ham kiimes hayvani iiriinleri
1. Numuneden aseptik olarak 325 = 32,5 g tartin ve numuneyi steril bir torbaya yerlegtirin. Ham kiimes hayvani
Uriinine 1625 + 32,5 mL BPW ekleyin. Parcalari dagitmak icin, elinizde masaj yaparak iyice karigtirin.

2. Karigtirdiktan sonra 30 mL ham kiimes hayvani karigimini steril bir torbaya koyun ve sonra 30 mL
Neogen Campylobacter Zenginlestirme Besiyeri ekleyin ve iyice karigtirin.
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d. Ham ve yemeye hazir et

1. Numuneden aseptik olarak 25 g tartin ve numuneyi steril bir torbaya yerlestirin. Numune almayi kolaylastirmak igin
filtre torbasi onerilir.

225 mL Neogen Campylobacter Zenginlestirme Besiyeri ekleyin.

Parcalari bolmek icin elinizle masaj yapin, karistirirken kabarcik olugsmasini 6nleyin. Torbayi sindirme veya
harmanlama iglemlerinden gegirmeyin.

e. Birincil Gretim botu svablarn
1. Yerlesik numune toplama prosediirlerinizi izleyerek, bot svablari veya sosetleri ile numuneyi toplayin.

2. BIR soseti steril bir torbaya yerlestirin ve 100 mL Neogen Campylobacter Zenginlestirme Besiyeri ekleyin.

f. Siiriikleme svabi
1. Yerlesik numune toplama prosediirlerinizi izleyerek, dnceden islatilmig svab cihazi ile numuneyi toplayin.

2. Svabi steril bir torbaya yerlestirin ve 100 mL Neogen Campylobacter Zenginlestirme Besiyeri ekleyin.

Zenginlestirme inkiibasyonu

1. Tepe boslugunu azaltmak ve zenginlestirmenin havaya maruz kalmasini dnlemek igin torbayi sarin. Yaklagik
10 + 2 saniye boyunca torbaya hafifce masaj yapin. Torbayi sindirme veya harmanlama islemlerinden gegirmeyin
ve karistirma sirasinda kabarcik olusumunu 6nleyin.

2. Torbay1 41,5 = 1°C’de aerobik olarak inkiibe edin; uygun inklibasyon siresi igin tablo 2’ye bakin.

UYARI: Spanc icin hidratlayici ¢6zelti olarak aril siilfonat iceren notralizasyon tamponu kullanmayi segtiyseniz, kontamine
Grtiniin aciga ¢ikmasina yol agan yanlis negatif bir sonucla iligkili riskleri azaltmak amaciyla, test 6ncesi zenginlestirilmis

cevresel numune igin 1:2 oraninda diliisyon (1 dlcek steril zenginlegtirme ortami igine 1 élgek numune) gerceklegtirilmesi
gereklidir. Bagka bir segenek ise Neogen Lizis Sollisyonu tiiplerine 10 pL Notrlestirici Tampon zenginlestirme aktarmaktir.

Bu test yonteminin kullanici kriterlerini kargilamasini saglamak lizere alternatif numune alma protokollerinin veya dilisyon
oranlarinin valide edilmesi kullanicinin sorumlulugundadir.

Tablo 2. Genel Zenginlestirme Protokolleri.

Numune Matrisi Numune Boyutu Neogen Zenginlestirme Zenginlestirme  Numune
Campylobacter Sicakligi (= Siiresi (saat) Analiz

Zenginlestirme 1°C) Hacmi (uL)©
Besiyeri (mL)®

Karkas yikama® ,
Kus parcasi BPW'de 30 mL 30 41,5 22-26 20
ylkama‘a) rinsat
25 mL BPW
e Karkas spang® lle Snceden 25 41,5 22-26 20
nemlendirilmig
1 spang
?:rr:ef/ta —_— 25g 225 41,5 24-28 20
° Egl"sf/';glr::mde" 1 bot svabi 100 41,5 2.6 20
e Birincil Uretimden ! once.d.en.
siiriikleme svablari nemlendirilmis 100 41,5 22-26 20
cihaz

(@) Kuglar Setilpiridinyum kloriir (CPC) ile iglenmigse, L bagina 5 mL Polysorbate 80’in (IUPAC: Polioksietilen (20) sorbitan
monooleat; CAS 9005-65-6) hazirlanmis Neogen Campylobacter Zenginlestirme Besiyeri’ne eklenmesi gerekir.
Polysorbate 80, sterilizasyon éncesinde suya eklenebilir veya Neogen Campylobacter Zenginlestirme Besiyeri
hazirlanmadan 6nce steril suya eklenebilir.

(b) Neogen Campylobacter Zenginlegtirme Besiyeri hazirlandiktan sonraki 24 saat iginde kullaniimalidir. Ortam
kullaniimadan énce oda sicakhgina (25-30°C) ulagmalidir.

(c) Analiz icin zenginlegtirme numunesi toplanmadan dnce, torbanin altina hafifce masaj yapin. Numune alindiktan sonra,
zenginlestirmenin havaya maruz kalmasini 6nlemek igin torbayi sarin. Yeniden test veya dogrulama adimlari igin ek
numune gerekebilir.
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Valide Edilmig Yontemler igin Ozel Talimatlar
AOAC?® Performance Tested*™ (PTM) Certificate #111803
" PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 111803

AOAC Research Institute PTMSM ¢aligmalarinda, Neogen Molekiiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter’in Campylobacter
tespitinde etkili bir yéntem oldugu bulunmustur. Calismada test edilen matrisler Tablo 3’te gosterilmistir.

Tablo 3. AOAC PTMS®M Certificate #111803’e Gore Zenginlestirme Protokolleri.

Numune Matrisi Numune Boyutu Neogen Zenginlestirme Zenginlestirme Numune
Campylobacter Sicakhigi (= Siiresi (saat) Analiz
Zenginlestirme 1°C) Hacmi (pL)<
Besiyeri (mL)©
400 mL BPW’de
yikanan bitin BPW’de 30 mL rinsat 30 41,5 22-26 20
karkas® ®)
400 mL BPW’de
yikanan kus pargasi BPW’de 30 mL rinsat 30 41,5 22-26 20
(1,8-2 kg)@®
Hindi karkas 25mL BP.V.V |It.a onceden o5 41,5 24-26 20
spanci®® nemlendirilmig 1 spang
1625 + 32,5 mL
BPVY de yikanmig ham BPW’de 30 mL irlin 30 41,5 04-98 20
kiimes hayvanlari karigimi
(325 = 32,5 g)®
Tavuk parcgalar 259 225 41,5 24-28 20

(@) Kuglar Setilpiridinyum kloriir (CPC) ile iglenmigse, L bagina 5 mL Polysorbate 80’in (IUPAC: Polioksietilen (20) sorbitan
monooleat; CAS 9005-65-6) hazirlanmigs Neogen Campylobacter Zenginlestirme Besiyeri’ne eklenmesi gerekir.
Polysorbate 80, sterilizasyon éncesinde suya eklenebilir veya Neogen Campylobacter Zenginlestirme Besiyeri
hazirlanmadan 6nce steril suya eklenebilir.

(b) Alternatif olarak bu matris, mikroaerobik kogullarda 42 + 1,0°C’de 48 + 2 saat boyunca 30 mL 2X kansiz Bolton
Zenginlestirme Besiyeri (BF-BEB) ile zenginlestirilebilir. Neogen Lizis Soliisyonuna 20 uL numune aktarin.

(c) Neogen Campylobacter Zenginlestirme Besiyeri hazirlandiktan sonraki 24 saat icinde kullaniimalidir. Ortam
kullaniimadan énce oda sicakhgina (25-30°C) ulagmalidir.

(d) Analiz icin zenginlestirme numunesi toplanmadan dnce, torbanin altina hafifce masaj yapin. Numune alindiktan sonra,
zenginlestirmenin havaya maruz kalmasini 6nlemek igin torbayi sarin. Yeniden test veya dogrulama adimlari igin ek
numune gerekebilir.

Neogen® Molekiiler Tayin Hizl Yiikleyici Tepsisi’nin Hazirlanmasi

1. Bir bezi veya tek kullanimlik havluyu %1-5 (suda v:v) gamasgir suyu ¢dzeltisiyle 1slatin ve Neogen Molekiiler Tayin Hizli
Yikleyici Tepsisi’ni silin.

2. Neogen Molekiiler Tayin Hizli Yukleyici Tepsisi’ni su ile durulayin.

3. Neogen Molekiiler Tayin Hizli Yiikleyici Tepsisi’ni silmek igin tek kullanimlik bir havlu kullanin.

4. Kullanmadan 6nce, Neogen Molekiiler Tayin Hizli Yiikleyici Tepsisi’nin kuru oldugundan emin olun.

Neogen® Molekiiler Tayin Sogutma Blogu Ek Parcasi’nin Hazirlanmasi

Neogen Molekiiler Tayin Sogutma Blogu Ek Parcasi’ni dogrudan laboratuvar tezgahina yerlestirin: Neogen Molekdler Tayin

Sogutma Blogu Tepsisi kullanilmaz. Blogu laboratuvar ortam sicakhiginda kullanin (20-25°C).

Neogen® Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Pargcasi’nin Hazirlanmasi

Neogen Molekdiler Tayin Isitma Blogu Ek Pargasi’ni kuru, ¢ift bloklu bir isitma Gnitesine yerlestirin. Kuru blok isitici Gnitesini
calistirin ve Neogen Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Pargasi’nin 100 £ 1°C’lik bir sicakliga ulagmasini ve bu sicakhgi
korumasini saglamak icin sicakligi ayarlayin.
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NOT: Isitma Unitesine bagl olarak, Neogen Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Pargasi'nin istenen sicakliga ulagmasi igin
yaklagik 30 dakika bekleyin. Belirlenen yere yerlestirilmig uygun, kalibre edilmig bir termometre (6r. tamamen daldirmali
termometre degil, kismi daldirmali termometre veya dijital sicaklik sensérlii termometre) kullanarak Neogen Molekiiler
Tayin Isitma Blogu Ek Pargasi'nin 100 + 1°C'de oldugunu dogrulayin.

Neogen® Molekiiler Tayin Cihazi’nin Hazirlanmasi

1. Neogen® Molekiiler Tayin Yazilimi’ni baglatin ve girig yapin. Yazilimin en giincel siiriimiine sahip oldugunuzdan emin
olmak igcin Neogen Food Safety temsilcisiyle temas kurun.

2. Neogen Molekiiler Tayin Cihaz’ni galigtirin.

3. Her bir numunenin verisiyle bir test olusturun veya diizenleyin. Ayrintilar igin bkz. Neogen Molekiiler Tayin Sistemi
Kullanim Kilavuzu.

NOT: Reaksiyon tiipleri ile birlikte Neogen Molekiiler Tayin Hizli Yikleyici Tepsisi yerlestiriimeden énce, Neogen
Molekdler Tayin Cihazi Hazir duruma gelmelidir. Bu 1sinma agamasi yaklagik 20 dakika siirer ve cihazin durum gubugunda
TURUNCU bir 1gikla gésterilir. Cihaz bir testi baglatmaya hazir oldugunda, durum gubugu YESIL renge déner.

Lizis
Neogen Lizis Solisyonu Rafinin alt kismini Neogen Molekdler Tayin Isitma Blogu Ek Pargasi’na yerlestirmeden 6nce
tornavida ile sokiin.

1. Rafi bir gece boyunca (16-18 saat) ortam sicakligina (20-25°C) ayarlayarak Neogen Lizis Soliisyonu tiiplerinin
isinmasini saglayin. Neogen Lizis Sollisyonu tiiplerini ortam sicakligina getirmek igin alternatifler, Neogen Lizis
Sollisyonu tiiplerini en az 2 saat laboratuvar tezgahina koymak, Neogen Lizis Sollisyonu tiiplerini 1 saat boyunca 37 *
1°C’de inkiibe etmek veya kuru ¢ift bloklu bir isiticiya 100°C’de 30 saniyeligine yerlestirmektir.

Karistirmak icin kapakli tlpleri ters gevirin. Ters gevirdikten sonraki 4 saat iginde siradaki adima gegin.

3. Zenginlesgtirilmis numuneyi inkiibatorden ¢ikarin.

3.1.1 Numuneyi Neogen Lizis Soliisyonu tiipiine aktarmadan 6nce zenginlestirme torbasinin altina hafifce masaj
yapin.

3.1.2 Yeniden test veya dogrulama adimlari i¢in ek numune gerekebilir. Numuneyi aldiktan sonra tepe boslugunu
azaltmak ve zenginlestirmenin havaya maruz kalmasini 6nlemek igin torbayi sarin. Varsayima dayal
sonuglarin dogrulanmasi gerekirse, varsayima dayali sonug alindiktan hemen sonra dogrulama adimlarina
gecin.

4. Her numune ve NC numunesi (steril zenginlestirme ortami) igin bir Neogen Lizis Sollisyonu tiipi gereklidir.

4.1 Neogen Lizis Soliisyonu tiip seritleri, istenilen tiip sayisi kadar kesilebilir. ihtiyag duyulan sayida tiip veya 8 tipliik

seritler segin. Neogen Lizis Sollisyonu tiplerini bos bir rafa koyun.

4.2 Capraz kontaminasyonu dnlemek i¢in Neogen Lizis Sollisyonu tip seridi kapaklarini teker teker agin ve her aktarim

asamasi icin yeni bir pipet ucu kullanin.

4.3 Asagida aciklandigi gibi, zenginlestirilmis numuneyi Neogen Lizis Soliisyonu tlplerine aktarin:

N

ik olarak, her bir zenginlestirilmis numuneyi ayri bir Neogen Lizis Soliisyonu tiipiine aktarin. Son olarak NC'yi
aktarin.

4.4 Tek seferde bir gerit (izerinde galigarak, Neogen Lizis Sollisyonu tiip geridinin kapagini sokmek icin Neogen®
Molekiiler Tayin Kapak Takma / Kapak Sokme Araci - Lizis’i kullanin.

4.5 Neogen Lizis Soliisyonu tliip kapagdini atin - Lizat tekrar test edilmek lizere tutulacaksa lizisten sonra tekrar
uygulama icin kapaklari temiz bir kaba koyun.
4.5.1 Elde bulunan lizatin islenmesi igin Ek A’ya bakin.

4.6 Neogen Lizis Soltisyonu tipiine 20 pL numune aktarin.
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5. Test edilecek numune sayisi igin 4.4 ila 4.6 adimlarini gerektigi sekilde tekrar edin.
s

6. Tum numuneler aktarildiginda, 20 uL kadar NC’yi (BPW gibi steril zenginlegtirme ortami) Neogen Lizis Sollisyonu
tlpune aktarin. NC olarak su kullanmayin.

7. Neogen Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Pargasi sicakliginin 100 + 1°C’de oldugunu dogrulayin.

8. Ustii acik Neogen Lizis Soliisyonu tiipleri rafini Neogen Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Pargasi’na yerlestirin ve 15 = 1
dakika boyunca isitin. Isitma boyunca, Neogen Lizis Soliisyonunun rengi pembeden (soguk) sariya (sicak) dénecektir.
8.1 Lizis test agamasi sirasinda dogru sekilde 1sil isleme tabi tutulmayan numuneler, olasi bir biyolojik tehlike olarak

diistiniilebilir ve Neogen Molekiiler Tayin Cihaz’'na YERLESTIRILMEMELIDIR.
9. Neogen Lizis Sollisyonu tuplerinin agik rafini Neogen Molekiiler Tayin Isitma Blogundan ¢ikarin ve Neogen Molekdler

Tayin Sogutma Blogu Ek Pargasi’nda en az 5, en fazla 10 dakika sogumasini bekleyin. Neogen® Molekiiler Tayin
Sogutma Blogu Tepsisi olmadan oda sicakliginda kullanilan Neogen Molekdler Tayin Sogutma Blogu Ek Pargasi,
laboratuvar tezgahina dogrudan yerlestirilmelidir. Sogudugunda, Neogen Lizis Sollisyonunun rengi tekrar pembeye
donecektir.

10. Neogen Lizis Soliisyonu tiip rafini Neogen Molekiiler Tayin Sogutma Blogu Ek Pargasi’ndan ¢ikarin.

001500

il YA

Amplifikasyon

1.

N

3.

4.

Her bir numune ve NC igin bir Neogen Molekiiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter Reaktif Tiipii gereklidir.

1.1 Tap seritleri istenilen tlp sayisi kadar kesilebilir. Neogen Molekiiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter Reaktif
Tuplinin veya gereken 8’li tiip seritlerinin sayisini segin.

1.2 Tupleri bos bir raf igine yerlestirin.

1.3 Tuplerin dip tarafindaki reaktif pelletlerini karigtirmaktan kaginin.

Bir adet Neogen Reaktif Kontrolii Tlipl segin ve rafa yerlestirin.

Capraz kontaminasyonu 6nlemek igin tek seferde yalnizca bir Neogen Molekiiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter

Reaktif Tupu serit kapagini agin ve her aktarim agamasi igin yeni bir pipet ucu kullanin.

Lizatlarin her birini Neogen Molekdler Tespit Analizi 2 - Campylobacter Reaktif Tiipii ile Neogen Reaktif Kontroli

Tupline agagida aciklanan sekilde aktarin:

Her bir numune lizatini 6nce bir Neogen Molekiiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter Reaktif Tiipline, ardindan NC’ye
aktarin. Neogen Reaktif Kontroll Tiplini en son hidratlayin.

5.

Neogen® Molekiiler Tayin Kapak Takma / Kapak S6kme Araci - Reaktif’i kullanarak, Neogen Molekiiler Tespit Analizi 2 -

Campylobacter Reaktif Tuplerinin kapagini, tek seferde tek tiip seridi olacak sekilde ¢ikarin. Kapagi atin.

5.1 20 pL lizat numunesini, Neogen Lizis Soliisyonu tiipiindeki sivinin ¥2’lik iist kismindan (¢okeltiyi dnleyerek) ilgili
Neogen Molekiiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter Reaktif Tiipiine aktarin. Pelletlerin karigmasini 6nlemek igin
acili olarak dokiin. Yukari ve asagdi 5 kez pipetleyerek nazikge karigtirin.

5.2 Seritte kargilik gelen Neogen Molekiiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter Reaktif Tupline tek lizat numunesi
eklenene kadar adim 5.1’i tekrarlayin.

5.3 Neogen Molekiiler Tespit Analizi 2 - Campylobacter Reaktif Tiiplerini, tedarik edilen ilave kapaklar ile kapatin ve
kapagin siki bir sekilde kapatildigindan emin olmak amaciyla, ileri geri hareketle basing uygulamak (izere Neogen
Molekiiler Tayin Kapak Takma / Kapak Sokme Araci - Reaktif’inin yuvarlak tarafini kullanin.

5.4 Test edilecek numune sayisi igin 5.1 ila 5.3 adimlarini gerektigi sekilde tekrar edin.
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5.5 Tum lizat numuneleri aktarldiginda, adim 5.1 ila 5.3l tekrarlayarak 20 uL NC lizati bir Neogen Molekiiler Tespit
Analizi 2 - Campylobacter Reaktif Tipiine aktarin.
5.6 20 pL NC lizati bir Neogen Reaktif Kontrolii Tiipiine aktarin. Pelletlerin karigmasini dnlemek igin agili olarak dokiin.
Yukari ve agagi 5 kez pipetleyerek nazikge karigtirin.
6. Kapagi takilmig olan tiipleri temiz ve dekontamine edilmis bir Neogen Molekiiler Tayin Hizli Yiikleyici Tepsisi’ne
ylkleyin. Neogen Molekiiler Tayin Hizli Yiikleyici Tepsisi kapagini kapatin ve mandalini kilitleyin.

N

Neogen Molekdiler Tayin Yazilimi’nda yapilandiriimig testi gézden gegirin ve onaylayin.

8. Yazilimdaki Start (Baglat) digmesine tiklayin ve kullanilacak cihazi segin. Secilen cihazin kapagdi otomatik olarak agilir.

9. Neogen Molekiiler Tayin Hizli Yiikleyici Tepsisi’ni Neogen Molekiiler Tayin Cihazi’na yerlestirin ve testi baglatmak tzere
kapagdi kapatin. Pozitif sonuglar daha 6nce tespit edilebilmekle beraber, sonuglar 60 dakika i¢inde elde edilir.

10. Test tamamlandiktan sonra, Neogen Molekiiler Tayin Hizli Yiikleyici Tepsisi’ni Neogen Molekdler Tayin Cihaz’ndan

cikarin ve tiipleri 1 saat boyunca %1-5’lik (suda v:v) camasir suyu cézeltisine daldirarak test hazirlik alanindan uzakta

imha edin.

BILDIRIM: Capraz kontaminasyondan kaynaklanan yanlis pozitif sonuglarin elde edilmesi riskini en aza indirmek igin
amplifiye edilmis DNA'yi iceren reaktif tliplerini higcbir zaman agmayin. Buna Neogen Molekiiler Tespit Analizi 2 -
Campylobacter Reaktif, Neogen Reaktif Kontrolii ve Neogen Matris Kontrol Tiipleri dahildir. Agzi sizdirmaz bir sekilde
kapatilmig reaktif tiplerini, her zaman %1-5'lik (suda v:v) bir gamagir suyu ¢ozeltisinde 1 saat siireyle bekleterek ve test
hazirlik alanindan uzakta imha edin.

Sonuglar ve Yorumlama

Bir algoritma, nikleik asit amplifikasyonu tayininden kaynaklanan igik ¢ikisi egrisini yorumlar. Sonuglar yazihm tarafindan
otomatik olarak analiz edilir ve sonuca gore renk kodlamasina tabi tutulur. Benzersiz egri parametreleri sayisi analiz edilerek
Pozitif veya Negatif bir sonug belirlenir. Negatif sonuglar ve Kontrol sonuglari test tamamlandiktan sonra gosterilirken, olasi
Pozitif sonuclar gergek zamanli olarak bildirilir.

Olasi pozitif numuneler, birincil Neogen Campylobacter Zenginlestirme Besiyeri ile zenginlestirmeden mikroaerofilik
inkibasyon ile secici Campylobacter plaklarina aktarim, uygun biyokimyasal, mikroskopik ve serolojik yéntemler
kullanilarak izolatlarin onaylanmasi gibi islemlerle baglayarak standart laboratuvar prosediirlerine veya uygun referans
dogrulama yéntemine!? uygun sekilde dogrulanmalidir. Zenginlestirmenin en iyi sekilde korunmasi igin numune aldiktan
sonra zenginlestirme torbasini sarin.

NOT: Sistem ve Neogen Molekdler Tespit Analizi 2 - Campylobacter amplifikasyon reaktifleri bir "arka plan" bagil i1gik
birimine (RLU) sahip oldugu icin negatif bir numune bile sifir okuma sonucu vermeyecektir.

Nadir olarak olagan disi 1sik ¢ikigi durumunda, algoritma bu durumu Kontrol olarak etiketler. Neogen, tiim Kontrol
numuneleri i¢in kullanicinin testi tekrarlamasini 6nerir. Kontrol sonucu almaya devam ederseniz tercih ettiginiz yontemi
kullanarak veya yerel diizenlemeler ile belirlendigi sekilde, dogrulama testine gegin®-2.

Ek A. Protokol Kesintisi: Isil islem gérmiis lizatlarin saklanmasi ve yeniden test edilmesi

1. lsiliglem gérmis lizati saklamak igin, Neogen Lizis Soliisyonu Tipiini temiz bir kapakla kapatin (bkz. Lizis bélim, 4.5).

2. 72 saate kadar 2-8°C sicaklikta saklayin.

3. Saklanan numuneyi, karigtirmak Gizere 2-3 kez ters yiiz ederek amplifikasyon igin hazirlayin.

4, Tiplerin kapaklarini ¢ikarin.

5. Karigtirlan lizat tiiplerini Neogen Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Pargasi lizerine yerlestirin ve 5 = 1 dakika 100 *
1°C’de isitin.

6. Neogen Lizis Soliisyonu tiplerinin rafini Neogen Molekiiler Tayin Isitma Blogundan ¢ikarin ve Neogen Molekiiler Tayin

Sogutma Blogu Ek Parcasi’nda en az 5, en fazla 10 dakika sogumasini bekleyin.
7. Protokole, yukarida detaylari verilen Amplifikasyon béliimiinden devam edin.
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poultry rinse, sponge and raw product samples. August 1, 2016.
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spp. Part 1. Detection method.
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Neogen 73 FHMIAFIR 2 - ZEIFFEE PIRES B BRI TRALINIE, ROER HRip T T EF ERISRNEF Y. 55E"
REWIER"THRACERMEIFEEMN.

£ F5iEA

BIFREREFIEIRE. BN, IR SEER T ER.

R 1-5% (57K ARRLL) RAREARY DNA RERAREMSUERETFENRE BRE FEHEH) .

FBF N 28R “6 3% Neogen D FIOMRAFHIREGH (IQ)/#RIFEE (0Q) HEMIRAA S ORBIMERER Neogen 73F1u
MERGHEIERFERILIE (0Q) HHilllo

1B ENE

IR mis S H& Neogen® ZHIFTEIEEMAIZ (CE250). (EARE X I EHITEERE. EHIE/EHY 24 /NIAERH &

AUEFE IRFIEE A ILEMER, MISHIEHIRZMETRE 2-8°CY BN T, HIEZB T EARRRIEFENEEN
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HmRE
Neogen Z@itFEREEIRAT N AT BXARWBIETFE, IR ENT MK ERRFREMT TR0
ELTh L

R 2LRET SN ERAAESE RN —ARIER A EES.
BARAERERIEERAIFARREREER, LRSS A S B R &,

RS
a. WRUEHAREBES A
L 5 400 mL SR EIRAK (BPW) Hhise— 1 POBER0E BIRIE—4) #ho MRBMLERERS), £ 400 mL 9 BPW
FifE 1.8 5 2 Kg (4 7% £ 1006) BOB 2RI,
2. SFREFEBES, ERAHRZ AL S RREEE, LR BB RAFEH I 280,
3. HFBEEARMLL RENIE (CPC) ANBIRBH, KAVESIEH Neogen ZEiFFEREEIRATAM 5 mL/L (B
(L5975 80 (1UPAC: BEFEE (20) Fok (LI5UAS 8 BARE ; CA'S 9005-65-6) . BELLISUAREK 80 71 BUAE KT8 FRANEI KRR
HEBRE, SUETTLIERIE Neogen ZafFEEEIRAZ A1 ELIZRINEITE ke,
4. AEFERAE TR 30 ML AFRIEH BITEEEPHAR 30 mL #) Neogen ZEFFEHEERT
b. WKL
L BOZAERHATERRS 25 mL §) BPW BT B SBEER, BRERST TRME 28°C BETHFR.
2. FAREARR RIS ERREN S
3. BAFBRATESHAR 25 mL B Neogen ZHIHFEIEEINT. WIRAF BN SAREEEA LB,

c. ¥88Fm
1. ELEFMETIRE 325 + 32.5 g BRMATER 4% 1625 + 32.5 mL BPW FRINEIE B~ & H. NBELER DB, 15
BFERREREERD RS,

2. BAE K30 mLEB~RESYIRMEIZTERT, ZAEHN 30 mL Neogen ZHHFEIEERZH T RS

d. £RHMERR
1. EEEFMA TIRE 25 g FmBRATLTER T EINERT BRI,

2. #h0225mL B9 Neogen ZHIFFEIEE R0
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3. BFEHRUERNMR, BERER A SE. AR BT RIREE i S R BETLTEL,
e. FEX=RIFH
1. ZHEEELEN R EIE T AR ek F R T
2. B—RHERFBRANTERHRIM 100 mL B Neogen ZHFEIEE RN
f. e aikiE
1. ZREBELE MR ER R i R R EREN .
2. BRHEBRANTESHARM 100 mL 8 Neogen ZHFFEIEE R,
I EIE ST
1. FTRBFURKEERDINT, BRISEIZEMTS BRI ALY 10 + 2 7, FEE T RIREE S R MR TE L,
BEaR MRS EESE,
2. 1415 * 1°C BEEE TR FHTIET, B5E R 2 THREYIEFFE,
ZE MR EREAS S EEBEES SN E PRERBERKEER, MARERNZ81#% 1:2 BIELE] (1 94 mX
1 P THEIEER?) HRIZENIF SRR, U RSEE SR R RARIAM LS RAE XX, 5 —fEE2¥ 10 uL B9
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BARAERERIEEAIFARREREER, LR QNTG AT S B PR &,
®R2BAEFAE.

HaER Neogen Zgh 1EFRE 1EFrAdiaE) HRahE
H&E (£ 1°C) (/had) (pL)@©
WERZ (mL)®
BRIAR e 5 @) NPRYIN
S ) BPW 1 30 mL &6 30 415 22-26 20
e | BT RE RS
o fRiAELEE 35 mL BPW B4 25 415 22-26 20
R
AN 25g 225 415 24-28 20
* ésﬁigi’t HIR 1 SRR 100 415 22-26 20
* iﬁ;gi’ﬁ B 1 MR EERAE S 100 415 22-26 20

(a) MRBAEFERAIN T IREMLIE (CPC) #1777 AR, MATRIESHIEEY Neogen ZHFAFEISE AR 5 mL/L IER LW
FUEZHS 80 (IUPAC : BRFRER (20) Touk LLIZ4ES & SR ES CAS 9005-65-6) . B2 1L F4EZES 80 BI L7 K E AT E K, si& 7T A
7E#& Neogen ZHIFFEIEREAA Z AT INEI R E K,

(b) Neogen ZaAFFEIEEPANEFRIERGM 24 /N RER, EFREEFERINATEER (25-30°C),

() EXREEFERHITONZH, BRIERISFRIE. REERGE, TREZFUMILIEFRBETF SR ST H
INT B REREEE S M.

LNy pr3=8r.8i7L:):

AOAC® Performance Testeds™ (PTM) i+ #111803
" PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 111803

AOAC HAZRFR PTMM SRR ZER B, Neogen 73 FHMIRFI R 2 - ZHAFEE R AR TN T EN—MB MBI 75 7% i
HMAERERER 3 o
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& (£ 1°C) (GN:5)) (pL)@
EPIH (mL)©
1£ 400 mL BPW 534 s
BB ) BPW A 30 mL &K 30 415 22-26 20
7£ 400 mL BPW Ai&35%
BRI BPW & 30 mL &K 30 415 22-26 20
(1.8 5 2 Kg) @®)
NIGRRA 1RSSR E RS
LR e ) 25 mL BPW H93543 2 415 24-26 20
7£ 1625 +32.5mL
BPW A dARIIEAE S | BPWH 30 mL = REEY 30 41.5 24-28 20
(325 £ 32.5g)®
(g 25g 225 41.5 24-28 20

(a) MRBLAEFEAIL+RELLIE (CPC) ##1T 7 A0, M MTEHIEEY Neogen ZHHAHFEIEERZT RN 5 mL/L BYERLL
FUESHS 80 (IUPAC: BRFRES (20) Tk LLIBLES &5 MRS CAS 9005-65-6) o B2 Z4EZAS 80 BI LATE K AIAINE) KA, s & mT L
%% Neogen ZHFFEIEE A ZRIAINEIFTRE KA,

(b) =&, AIEMEEMT, /A8 30 mL 2X &1 Bolton IGE % (BF-BEB) LL 42 £ 1.0°C BYREIEFFZE R 48 £ 2 )\BY,
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INF B R R EE LM,
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Petunjuk Produk
Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter
Deskripsi Produk dan Maksud Penggunaan

Neogen® Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter digunakan dengan Sistem Deteksi Molekuler Neogen®
untuk mendeteksi Campylobacter jejuni, Campylobacter lari, dan Campylobacter coli secara cepat dan spesifik, dalam
sampel makanan yang diperkaya dan di lingkungan pengolahan makanan.

Neogen Deteksi Molekuler untuk Pengujian menggunakan amplifikasi isotermal termediasi loop untuk menguatkan

secara cepat rangkaian asam nukleat dengan kekhususan dan kepekaan tinggi, dikombinasikan dengan bioluminesens
untuk mendeteksi amplifikasi. Hasil yang dianggap positif dilaporkan secara aktual, sedangkan hasil yang negatif akan
ditampilkan setelah pengujian selesai. Hasil yang diduga positif harus dikonfirmasi menggunakan metode pilihan atau yang
sesuai dengan peraturan setempat 2,

Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter ditujukan untuk penggunaan di lingkungan laboratorium oleh
tenaga profesional yang terlatih dalam teknik laboratorium. Neogen tidak mendokumentasikan penggunaan produk ini dalam
industri selain makanan atau minuman. Contohnya, Neogen belum mendokumentasikan produk ini untuk menguji sampel
farmasi, kosmetik, klinis, atau veterinari. Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter belum dievaluasi
untuk semua produk makanan, pengolahan makanan, protokol pengujian, atau semua strain bakteri yang mungkin ada.

Seperti semua metode uji, sumber, formulasi dan kualitas medium pengayaan bisa memengaruhi hasil. Faktor seperti
metode pengambilan sampel, protokol pengujian, persiapan sampel, penanganan, dan teknik laboratorium juga dapat
memengaruhi hasil. Neogen merekomendasikan untuk melakukan evaluasi metode, termasuk medium pengayaan, dalam
lingkungan pengguna dengan menggunakan sejumlah sampel yang memadai dengan uji makanan dan mikroba tertentu
untuk memastikan bahwa metode memenuhi kriteria pengguna.

Neogen telah mengevaluasi Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter dengan Neogen® Larutan/
Media Cair Pengayaan Campylobacter dan Larutan/Media Cair Pengayaan Bolton bebas gula.

Instrumen Deteksi Molekuler Neogen® dimaksudkan untuk digunakan pada sampel yang telah dipanaskan selama tahap
pengujian lisis, yang dirancang untuk mematikan organisme yang ada di dalam sampel tersebut. Sampel yang belum
dipanaskan dengan benar selama tahap pengujian lisis dapat dianggap sebagai potensi bahaya biologis dan TIDAK BOLEH
dimasukkan ke dalam Instrumen Deteksi Molekuler Neogen.

Penguji Keamanan Makanan Neogen sesuai dengan sertifikasi ISO (International Organization for Standardization) 9001
dalam hal desain dan manufaktur.

Kit uji Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk Pengujian Campylobacter berisi 96 tes, yang diuraikan dalam Tabel 1.

Tabel 1. Komponen Neogen Deteksi Molekuler untuk Pengujian

Alat Identifikasi Jumlah Isi Komentar
. . Tersusun dalam
Larutan Lisis Neogen® (LS) Larutan merah muda 96 (12 strip kali 580 pL LS per rak dan siap
dalam tabung transparan 8 tabung) tabung .
digunakan
Campuran
®
Tabung Reagen Neogen 96 (3 kantong; berisi amplifikasi dan . .
Deteksi Molekuler 2 - untuk Tabung ungu . . . ope Siap digunakan
enquiian Campylobacter 4 strip kali 8 tabung) deteksi spesifik
pengy Py terliofilisasi
96 (12 strip kali . .
Kapsul tambahan Tutup ungu 8 kapsul) Siap digunakan
Campuran
Kontrol Reagen Neogen® Tabung flip-top 16 (2 kantung dari kontrc?l.DNA, . .
(RC) transparan 8 tabung tersendiri) amplifikasi, Siap digunakan
dan deteksi
terliofilisasi

Kontrol Negatif (NC), tidak disediakan dalam kit, adalah media pengayaan steril, misalnya Neogen Larutan/Media Cair
pengayaan Campylobacter. Jangan gunakan air sebagai NC.
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Panduan singkat untuk memulai tersedia di www.neogen.com

Keselamatan

Pengguna harus membaca, memahami, dan mematuhi semua informasi keselamatan dalam petunjuk untuk Sistem Deteksi
Molekuler Neogen dan Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk Pengujian Campylobacter. Simpanlah petunjuk keselamatan
tersebut untuk referensi pada masa mendatang.

A PERINGATAN: Menandakan situasi berbahaya, yang, apabila tidak dihindari, dapat menyebabkan kematian atau cedera
serius dan/atau kerusakan harta benda.

PERHATIAN: Menandakan situasi yang berpotensi bahaya yang, apabila tidak dihindari, dapat menyebabkan
kerusakan harta benda.

A PERINGATAN

Jangan gunakan Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter untuk mendiagnosis kondisi manusia
atau hewan.

Pengguna harus melatih personelnya dalam teknik pengujian yang tepat saat ini; misalnya, Praktik Laboratorium yang
Baik®, ISO/IEC 17025, atau ISO 7218®).

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan hasil negatif palsu yang dapat menyebabkan pelepasan produk

yang terkontaminasi:

e Patuhi protokol dan lakukan pengujian dengan tepat seperti yang tercantum dalam petunjuk produk.

e Simpan Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter sesuai yang tercantum pada kemasan dan

petunjuk produk.

Selalu gunakan Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter sebelum tanggal kedaluwarsa.

Siapkan Neogen® Larutan/Media Cair Pengayaan Campylobacter dengan mengikuti petunjuk produk

Jangan sterilkan Neogen Larutan/Media Cair Pengayaan Campylobacter menggunakan autoklaf

Gunakan Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter dengan sampel makanan dan lingkungan

yang telah divalidasi secara internal atau oleh pihak ketiga.

e Gunakan Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter hanya dengan permukaan, sanitiser, protokol,
dan strain bakteri yang telah divalidasi secara internal atau oleh pihak ketiga.

e Untuk sampel lingkungan yang berisi Penyangga Penetral dengan kompleks aril sulfonat, lakukan pelarutan 1:2
sebelum pengujian (1 bagian sampel dilarutkan dengan 1 bagian larutan/media cair pengayaan steril). Opsi lain
adalah dengan memindahkan 10 pL pengayaan penyangga penetral ke dalam tabung Larutan Lisis Neogen. Produk
Penanganan Sampel Neogen® yang berisi Penyangga Penetral dengan senyawa aril sulfonat: RS96010NB, RS9604NB,
SSL10NB, SSL10NB2G, HS10NB, HS10NB2G, dan HS2410NB2G.

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan paparan terhadap bahan kimia dan bahaya biologis:

e Lakukan pengujian patogen di laboratorium yang memiliki peralatan lengkap di bawah kontrol personel yang telah
terlatih. Media dan perlengkapan pengayaan terinkubasi atau permukaan yang telah bersentuhan dengan media
pengayaan terinkubasi dapat mengandung patogen pada tingkat yang cukup untuk menimbulkan risiko bagi kesehatan
manusia.

e Selalu patuhi praktik keselamatan standar laboratorium, termasuk memakai peralatan pelindung yang benar dan
pelindung mata saat menangani reagen dan sampel yang terkontaminasi.

Hindari kontak dengan isi media pengayaan dan tabung reagen setelah amplifikasi.

Buang sampel yang telah diperkaya sesuai dengan standar peraturan lokal/regional/nasional yang berlaku.

Sampel yang belum dipanaskan dengan benar selama tahap pengujian lisis dapat dianggap sebagai potensi bahaya
biologis dan TIDAK BOLEH dimasukkan ke dalam Instrumen Deteksi Molekuler Neogen.

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan kontaminasi silang saat persiapan pengujian:

e Selalu gunakan sarung tangan (untuk melindungi pengguna dan mencegah timbulnya nuklease).

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan paparan terhadap cairan panas:

e Jangan mengatur suhu pada alat pemanas melebihi batas yang direkomendasikan.

e Jangan melebihi waktu pemanasan yang direkomendasikan.

e Gunakan termometer yang dikalibrasi dan sesuai untuk memverifikasi suhu Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler
Neogen® (misalnya, termometer yang dimasukkan sebagian atau termometer digital ganda, bukan termometer yang
dimasukkan keseluruhan). Termometer harus ditempatkan pada lokasi yang ditentukan dalam Sisipan Blok Pemanas
Deteksi Molekuler Neogen.
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PERHATIAN

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan kontaminasi silang saat persiapan pengujian:

e Ganti sarung tangan sebelum hidrasi pelet reagen.

e Dianjurkan menggunakan ujung pipet halang aerosol ujung runcing (berfilter) dengan derajat molekuler biologi
yang steril.
Gunakan ujung pipet yang baru setiap kali memindahkan sampel.
Gunakan Praktik Laboratorium yang Baik untuk memindahkan sampel dari tabung pengayaan ke tabung lisis. Untuk
mencegah kontaminasi pipet, pengguna dapat memilih menambahkan langkah perantara dalam proses pemindahan.
Misalnya, pengguna dapat memindahkan setiap sampel yang diperkaya ke dalam tabung steril.
Gunakan stasiun kerja biologi molekuler yang memiliki lampu germisida, jika tersedia.
Secara berkala bersihkan kontaminasi pada meja dan peralatan laboratorium (pipet, alat pembuka/penutup, dsb.)
dengan larutan pemutih rumah tangga 1-5% (v:v dalam air) atau larutan penghilang DNA.

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan hasil yang positif salah:

e Jangan sekali-kali membuka tabung reagen setelah amplifikasi.

e Buang tabung yang terkontaminasi dengan merendamnya ke dalam larutan pemutih rumah tangga 1-5% (v:v dalam air)
selama 1 jam dan jauhkan dari tempat persiapan pengujian.

e Jangan sterilkan tabung reagen dengan autoklaf setelah amplifikasi.

Baca Lembar Data Keselamatan untuk informasi lain dan peraturan setempat tentang pembuangan.

Apabila Anda memiliki pertanyaan yang spesifik tentang penerapan atau prosedur, silakan kunjungi situs web kami di
www.neogen.com atau hubungi perwakilan atau distributor Neogen setempat.

Tanggung Jawab Pengguna
Pengguna wajib memahami petunjuk produk dan informasi. Kunjungi situs web kami di www.neogen.com atau hubungi
perwakilan atau distributor Neogen setempat untuk mendapatkan informasi selengkapnya.

Saat memilih metode pengujian, penting untuk diketahui bahwa faktor eksternal seperti metode pengambilan sampel,
protokol pengujian, persiapan sampel, penanganan, dan teknik laboratorium dapat memengaruhi hasilnya.

Pengguna bertanggung jawab memilih metode atau produk pengujian untuk mengevaluasi sejumlah sampel yang memadai
dengan matriks dan ketentuan mikrobial yang tepat untuk memastikan bahwa metode pengujian memenuhi kriteria
pengguna.

Pengguna juga wajib menentukan bahwa semua metode dan hasil pengujian memenuhi persyaratan pelanggan
dan pemasok.

Seperti halnya semua metode pengujian, hasil yang diperoleh dari penggunaan produk Neogen Food Safety apa pun bukan
merupakan jaminan kualitas terhadap matriks atau proses yang diuji.

Untuk membantu pelanggan mengevaluasi metode untuk berbagai matriks makanan, Neogen telah mengembangkan kit
Kontrol Matriks Deteksi Molekuler Neogen®. Jika diperlukan, gunakan Kontrol Matriks Deteksi Molekuler Neogen (MC)
untuk menentukan apakah matriks memengaruhi hasil Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter. Uji
beberapa Sampel, yang mewakili matriks, yaitu sampel yang diperoleh dari sumber yang berbeda, selama periode validasi
mana pun bila mengadopsi metode Neogen atau bila menguji matriks baru atau tidak dikenal atau matriks yang sudah
mengalami perubahan bahan mentah atau perubahan proses.

Matriks dapat didefinisikan sebagai suatu tipe produk dengan properti intrinsik seperti komposisi dan proses. Perbedaan
antara matriks bisa sama sederhananya dengan dampak yang ditimbulkan karena perbedaan tersebut dalam pemrosesan
atau presentasi, misalnya mentah vs. dipasteurisasi; segar vs. dikeringkan, dll.

Batasan Garansi/Penggantian Terbatas

KECUALI SEBAGAIMANA YANG DITENTUKAN DI BAGIAN JAMINAN TERBATAS UNTUK SETIAP KEMASAN PRODUK,
NEOGEN TIDAK BERTANGGUNG JAWAB TERHADAP SEMUA GARANSI SECARA TERSURAT MAUPUN TERSIRAT,
TERMASUK TETAPI TIDAK TERBATAS PADA, JAMINAN KELAYAKAN JUAL ATAU KESESUAIAN UNTUK PENGGUNAAN
TERTENTU. Apabila ada Produk Neogen Food Safety yang cacat, Neogen atau distributor resminya, sesuai kebijakannya,
akan mengganti atau mengembalikan uang senilai harga pembelian produk. Hal-hal yang disebutkan di atas merupakan
sarana pemulihan hak yang tersedia bagi Anda. Anda harus segera memberitahu Neogen dalam waktu enam puluh hari
sejak menemukan adanya dugaan cacat pada produk dan wajib mengembalikannya kepada Neogen. Silakan hubungi
perwakilan Neogen Anda atau distributor resmi Neogen untuk pertanyaan lebih lanjut.
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Batasan Pertanggungjawaban Neogen

NEOGEN TIDAK BERTANGGUNG JAWAB ATAS SEGALA BENTUK KEHILANGAN ATAU KERUSAKAN, BAIK KERUSAKAN
SECARA LANGSUNG, TIDAK LANGSUNG, KHUSUS, INSIDENTAL, MAUPUN KONSEKUENSIAL, TERMASUK TETAPI
TIDAK TERBATAS PADA HILANGNYA KEUNTUNGAN. Bagaimanapun juga, sesuai teori hukum mana pun, Neogen tidak
akan memberikan penggantian melebihi harga pembelian produk yang diduga cacat.

Penyimpanan dan Pembuangan

Simpan Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter pada suhu 2-8°C (35-47°F). Jangan dibekukan.
Jauhkan kit dari cahaya selama penyimpanan. Setelah membuka kit, periksa apakah kantung foil masih utuh. Jangan
digunakan jika kantung tersebut rusak. Setelah dibuka, tabung reagen yang tidak digunakan harus selalu disimpan dalam
kantung yang dapat direkatkan kembali dan diberi desikan untuk menjaga stabilitas reagen terliofilisasi. Simpan kantong
yang telah dibuka pada suhu 2-8°C (35-47°F), selama tidak lebih dari 90 hari.

Jangan gunakan Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter setelah tanggal kedaluwarsa. Tanggal
kedaluwarsa dan nomor lot tercantum pada label di bagian luar kotak. Setelah penggunaan, medium pengayaan dan
tabung Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter berpotensi mengandung bahan patogen. Setelah
pengujian selesai, patuhi standar industri pembuangan limbah yang terkontaminasi yang berlaku saat ini. Baca Lembar Data
Keselamatan untuk informasi lain dan peraturan setempat tentang pembuangan.

Petunjuk Penggunaan
Patuhi semua petunjuk dengan saksama. Karena jika tidak, hasilnya mungkin tidak akurat.

Secara berkala, bersihkan kontaminasi pada meja dan peralatan laboratorium (pipet, alat pembuka/penutup, dsb.) dengan
larutan pemutih rumah tangga 1-5% (v:v dalam air) atau larutan penghilang DNA.

Pengguna harus menyelesaikan pelatihan kualifikasi operator (OQ) Sistem Deteksi Molekuler Neogen, sebagaimana
dijelaskan dalam dokumen “Protokol dan Petunjuk Kualifikasi Pemasangan (IQ)/Kualifikasi Operasional (OQ) untuk Sistem
Deteksi Molekuler Neogen™®©,

Persiapan Media

Siapkan Neogen® Larutan/Media Cair pengayaan Campylobacter (CE250) dengan mengikuti petunjuk produk. Jangan
sterilkan media dengan autoklaf sebelum digunakan. Gunakan media yang telah dipersiapkan dalam waktu 24 jam sejak
dipersiapkan. Simpan larutan/media cair yang telah disiapkan pada suhu 2-8°C" dan terlindung dari cahaya jika tidak akan
segera digunakan sejak dipersiapkan. Pastikan suhu media antara 20-30°C sebelum digunakan.

Pengumpulan Sampel

Neogen Larutan/Media Cair pengayaan Campylobacter tidak boleh digunakan untuk memandikan burung atau
sebagai media pemindahan. Kumpulkan dan angkut sampel dengan mengikuti prosedur pengumpulan sampel yang telah
ditetapkan.

Pengayaan Sampel
Tabel 2 berisi panduan protokol pengayaan umum untuk sampel makanan dan lingkungan.

Pengguna bertanggung jawab memvalidasi protokol pengambilan sampel atau rasio pengenceran alternatif guna
memastikan metode pengujian ini memenubhi kriteria pengguna.

Persiapan Sampel
a. Bilasan karkas dan bilasan bagian unggas mentah

1. Bilas satu karkas unggas yang telah dipotong-potong dengan 400 mL air pepton berpenyangga (BPW) selama
satu menit. Jika membilas bagian unggas mentah, bilas 1,8 hingga 2 Kg (4 Ib = 10%) bagian unggas dengan
400 mL BPW8),

2. Untuk karkas dan bagian unggas mentah, biarkan sisa cairan menetes sebelum membilas sampel untuk
menghindari perpindahan sisa cairan pengolahan ke dalam kantong sampel®.

3. Untuk unggas yang telah diproses dengan Cetylpyridinium klorida (CPC), Anda perlu menambahkan 5 mL per L
Polisorbat 80 (IUPAC: Polioksietilena (20) sorbitan monooleat; CAS 9005-65-6) ke Neogen Larutan/Media Cair
pengayaan Campylobacter yang telah dipersiapkan. Polisorbat 80 dapat ditambahkan ke air sebelum pensterilan
untuk memfasilitasi pelarutan atau dapat ditambahkan langsung ke air steril sebelum menyiapkan
Neogen Larutan/Media Cair pengayaan Campylobacter.

4. Pindahkan secara aseptis 30 mL bilasan ke kantong steril lalu tambahkan 30 mL Neogen Larutan/Media Cair
pengayaan Campylobacter.
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b. Spons karkas

1. Sebelum pengambilan sampel, spons harus dibasahi dengan BPW sebanyak 25 mL". Jika sampel diangkut,
pastikan bahwa kantong digulung dan dijaga pada suhu 2-8°C.

Ambil apusan karkas unggas dengan swab atau kumpulkan sampel dengan spons.

Masukkan swab ke dalam kantong steril lalu tambahkan 25 mL Neogen Larutan/Media Cair pengayaan
Campylobacter. Pastikan bahwa swab atau spons tertutup oleh media pengayaan.

c. Produk unggas mentah
1. Timbang 325 + 32,5 g sampel secara aseptis lalu masukkan ke kantong steril. Tambahkan 1625 + 32,5 mL BPW ke
produk unggas mentah. Untuk mendispersikan gumpalan, aduk merata dengan pijatan tangan secara singkat.

2. Setelah mencampur, tambahkan 30 mL campuran produk unggas mentah ke kantong steril, kemudian tambahkan
30 mL Neogen Larutan/Media Cair pengayaan Campylobacter lalu aduk merata.

d. Daging mentah dan siap makan
1. Timbang 25 g sampel secara aseptis lalu masukkan ke kantong steril. Untuk memfasilitasi pengambilan sampel,
disarankan menggunakan kantong filter.

Tambahkan 225 mL Neogen Larutan/Media Cair pengayaan Campylobacter.

Pijat dengan tangan untuk memecahkan gumpalan, jangan sampai muncul gelembung ketika mencampur. Jangan
proses kantong dengan stomacher atau blender.

e. Swab boot produksi primer
1. Kumpulkan sampel dengan swab atau kaus kaki boot sesuai prosedur pengambilan sampel yang telah ditetapkan.

2. Masukkan SATU kaus kaki ke dalam kantong steril lalu tambahkan 100 mL Neogen Larutan/Media Cair pengayaan
Campylobacter.

f. Swab seret
1. Kumpulkan sampel dengan perangkat swab yang telah dilembapkan dengan mengikuti prosedur pengambilan
sampel yang telah ditetapkan.

2. Masukkan swab ke dalam kantong steril lalu tambahkan 100 mL Neogen Larutan/Media Cair pengayaan
Campylobacter.

Inkubasi Pengayaan

1. Gulung kantong untuk meminimalkan ruang di atas kantong dan mencegah pengayaan terpapar udara. Pijat kantong
dengan lembut selama sekitar 10 + 2 detik. Jangan proses kantong dengan stomacher atau blender, dan jangan
sampai gelembung terbentuk saat mencampur.

2. Inkubasi kantong secara aerobik pada suhu 41,5 £ 1°C, lihat tabel 2 untuk waktu inkubasi yang sesuai.

PERINGATAN: Apabila Anda memilih menggunakan penyangga penetral yang mengandung kompleks aril sulfonat
sebagai larutan hidrasi untuk spons, diperlukan pelarutan 1:2 (1 bagian sampel dilarutkan dengan 1 bagian larutan/
media cair pengayaan steril) pada sampel lingkungan yang diperkaya sebelum pengujian untuk memperkecil risiko dalam
kaitannya dengan hasil negatif palsu yang dapat menyebabkan pelepasan produk yang terkontaminasi. Opsi lain adalah
dengan memindahkan 10 uL pengayaan Penyangga Penetral ke dalam tabung Larutan Lisis Neogen.

Pengguna bertanggung jawab memvalidasi protokol pengambilan sampel atau rasio pengenceran alternatif guna
memastikan metode pengujian ini memenubhi kriteria pengguna.
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Tabel 2. Protokol Pengayaan Umum.

Matriks Sampel Ukuran Sampel Neogen Larutan/ Suhu Waktu Volume
Media Cair Pengayaan Pengayaan Analisis

pengayaan (x1°C) (jam) Sampel (L)@
Campylobacter
(mL)®

Bilasan karkas®

Bilasan bagian 30 mL bilasan dalam BPW 30 41,5 22-26 20
unggas®
1 spons yang telah
e Spons karkas® dilembapkan dengan BPW 25 41,5 22-26 20
sebanyak 25 mL

Daging mentah 25g 205 41,5 24-28 20
Daging siap makan

*  Swab boot dari 1 swab boot 100 41,5 22-26 20
produksi primer

e Swab se_ret_darl 1 perar\gkat yang telah 100 41,5 99.96 20
produksi primer dilembapkan

(a) Jika unggas diproses dengan Cetylpyridinium klorida (CPC), Anda perlu menambahkan 5 mL per 1 liter (Polisorbat
80; IUPAC: Polioksietilena (20) sorbitan monooleat CAS 9005-65-6) ke Neogen Larutan/Media Cair pengayaan
Campylobacter yang telah dipersiapkan. Polisorbat 80 dapat ditambahkan ke air sebelum pensterilan atau dapat
ditambahkan langsung ke air steril sebelum menyiapkan Neogen Larutan/Media Cair pengayaan Campylobacter.

(b) Neogen Larutan/Media Cair pengayaan Campylobacter harus digunakan dalam waktu 24 jam sejak dipersiapkan.
Media harus berada pada suhu sekitar (25-30°C) sebelum digunakan.

(c) Sebelum mengumpulkan sampel pengayaan untuk analisis, pijat bagian bawah kantong dengan lembut. Setelah
mengumpulkan sampel, gulung kantong untuk mencegah pengayaan terpapar udara. Sampel tambahan mungkin
diperlukan untuk langkah pengujian ulang atau konfirmasi.

Instruksi Spesifik untuk Metode Tervalidasi

AOAC?® Performance Tested*™ (PTM) Certificate #111803
" PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 111803

Dalam program AOAC Research Institute PTMSM, Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter diketahui
sebagai metode yang efektif untuk mendeteksi Campylobacter. Matriks yang diuji dalam kajian ditunjukkan dalam Tabel 3.
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Tabel 3. Protokol Pengayaan Sesuai AOAC PTMSM Certificate #111803.

Volume
Analisis
Sampel (pL)

Matriks Sampel Ukuran Sampel Neogen Larutan/ Suhu Waktu

Pengayaan Pengayaan
(£ 1°C) (jam)

Media Cair pengayaan
Campylobacter (mL)®

Karkas utuh dibilas 30 mL bilasan dalam

dibilas dalam 400 mL

BPW

dalam 400 mL BPW®@ ® BPW 30 41,5 22-26 20
Bagian unggas
(1,8 hingga 2 kg) utuh 30 mL bilasan dalam 30 415 99-26 20

BPW® ®

1 spons yang telah
dilembapkan dengan 25 41,5 24-26 20
BPW sebanyak 25 mL

Karkas kalkun
spons(a) (b)

Unggas giling mentah

(325 = 32,5 g) dibilas 30 mL campuran

dalam 1625+ 32,5mL | produk dalam BPW 30 41,5 24-28 20
BPW®
Nugget ayam 259 225 41,5 24-28 20

(a) Jika unggas diproses dengan Cetylpyridinium klorida (CPC), Anda perlu menambahkan 5 mL per 1 liter (Polisorbat
80; IUPAC: Polioksietilena (20) sorbitan monooleat CAS 9005-65-6) ke Neogen Larutan/Media Cair pengayaan
Campylobacter yang telah dipersiapkan. Polisorbat 80 dapat ditambahkan ke air sebelum pensterilan atau dapat
ditambahkan langsung ke air steril sebelum menyiapkan Neogen Larutan/Media Cair pengayaan Campylobacter.

(b) Sebagai alternatif, matriks ini dapat diperkaya dengan 30 mL 2X Larutan/Media Cair Bolton bebas darah (BF-BEB)
selama 48 = 2 jam pada 42 * 1,0°C dalam kondisi mikroaerobik. Pindahkan 20 pyL sampel ke dalam Larutan Lisis
Neogen.

(c) Neogen Larutan/Media Cair pengayaan Campylobacter harus digunakan dalam waktu 24 jam sejak dipersiapkan.
Media harus berada pada suhu sekitar (25-30°C) sebelum digunakan.

(d) Sebelum mengumpulkan sampel pengayaan untuk analisis, pijat bagian bawah kantong dengan lembut. Setelah
mengumpulkan sampel, gulung kantong untuk mencegah pengayaan terpapar udara. Sampel tambahan mungkin
diperlukan untuk langkah pengujian ulang atau konfirmasi.

Persiapan Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler Neogen®

1. Basahi kain atau handuk sekali pakai dengan larutan pemutih rumah tangga 1-5% (v:v dalam air) dan seka Baki Pemuat
Kecepatan Deteksi Molekuler Neogen.

2. Bilas Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler Neogen dengan air.

3. Gunakan handuk sekali pakai untuk menyeka Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler Neogen hingga kering.

4. Pastikan Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler Neogen dalam kondisi kering sebelum digunakan.

Persiapan Sisipan Blok Pendingin Deteksi Molekuler Neogen®

Tempatkan Sisipan Blok Pendingin Deteksi Molekuler Neogen langsung pada meja laboratorium: Baki Blok Pendingin

Deteksi Molekuler Neogen tidak digunakan. Gunakan blok pada suhu ruangan laboratorium (20-25°C).

Persiapan Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler Neogen®

Letakkan Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler Neogen dalam unit pemanas blok ganda kering. Nyalakan unit pemanas
blok kering dan atur suhu agar Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler Neogen dapat mencapai dan mempertahankan
suhu 100 £ 1°C.

CATATAN: Tergantung pada unit pemanas, tunggu selama sekitar 30 menit hingga Sisipan Blok Pemanas Deteksi
Molekuler Neogen mencapai suhu yang diinginkan. Gunakan termometer yang dikalibrasi dan sesuai (misalnya,
termometer yang dimasukkan sebagian, termometer digital ganda, bukan termometer yang dimasukkan keseluruhan)
yang diletakkan di lokasi yang ditentukan, lakukan verifikasi bahwa Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler Neogen
berada pada 100 £ 1°C.

Persiapan Instrumen Deteksi Molekuler Neogen®

1. Buka Perangkat Lunak Deteksi Molekuler Neogen® kemudian login. Hubungi perwakilan Neogen Food Safety Anda
guna memastikan Anda memiliki versi perangkat lunak paling mutakhir.
2. Nyalakan Instrumen Deteksi Molekuler Neogen.
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3. Buat atau edit proses dengan data untuk setiap sampel. Baca Panduan Pengguna Sistem Deteksi Molekuler Neogen
untuk keterangan lengkap.

CATATAN: Instrumen Deteksi Molekuler Neogen harus berada pada status Siaga sebelum Baki Pemuat Kecepatan
Deteksi Molekuler Neogen dimasukkan dengan tabung reaksi. Tahap pemanasan ini memerlukan waktu sekitar 20 menit
dan ditandai dengan nyala lampu ORANYE pada bilah status instrumen. Setelah instrumen siap digunakan, bilah status
akan berubah menjadi HIJAU.

Lisis

Lepaskan bagian bawah Rak Larutan Lisis Neogen dengan obeng sebelum meletakkannya dalam Sisipan Blok Pemanas
Deteksi Molekuler Neogen.

1. Biarkan tabung Larutan Lisis Neogen hangat dengan menyetel rak pada suhu kamar (20-25°C) semalam (16-18 jam).
Alternatif untuk menyeimbangkan tabung Larutan Lisis Neogen pada suhu kamar adalah meletakkan tabung Larutan
Lisis Neogen di meja laboratorium sedikitnya selama 2 jam, inkubasi tabung Larutan Lisis Neogen dalam inkubator 37
1°C selama 1 jam atau letakkan di dalam pemanas blok ganda kering selama 30 detik pada suhu 100°C.

2. Balikkan tabung dalam kondisi tertutup agar isinya tercampur. Lanjutkan ke langkah berikutnya dalam waktu 4 jam
setelah dibalik.

3. Buang sampel pengayaan dari inkubator.

3.1.1 Pijat bagian bawah kantong pengayaan sebelum memindahkan sampel ke tabung Larutan Lisis Neogen.

3.1.2 Sampel tambahan mungkin diperlukan untuk langkah pengujian ulang atau konfirmasi. Setelah
mengumpulkan sampel, gulung kantong untuk meminimalkan ruang di atas kantong dan mencegah
pengayaan terpapar udara. Jika konfirmasi dugaan hasil diperlukan, lanjutkan dengan langkah konfirmasi
segera setelah dugaan hasil diperoleh.

4. Satutabung Larutan Lisis Neogen dibutuhkan untuk setiap sampel dan sampel NC (media pengayaan steril).

4.1 Strip tabung Larutan Lisis Neogen dapat dipotong sesuai jumlah tabung yang diinginkan. Pilih jumlah tabung atau
strip 8 tabung yang dibutuhkan. Letakkan tabung Larutan Lisis Neogen pada rak kosong.

4.2 Untuk menghindari kontaminasi silang, buka tutup satu strip tabung Larutan Lisis Neogen satu per satu dan
gunakan ujung pipet baru untuk setiap tahap pemindahan.

4.3 Pindahkan sampel yang diperkaya ke tabung Larutan Lisis Neogen sesuai petunjuk di bawah ini:

Pindahkan setiap sampel yang diperkaya ke tabung Larutan Lisis Neogen tersendiri terlebih dahulu. Pindahkan
NC paling akhir.

4.4 Gunakan Alat Penutup/Pembuka Deteksi Molekuler Neogen® - Lisis untuk membuka tabung Larutan Lisis
Neogen - satu per satu strip.
4.5 Buang penutup tabung Larutan Lisis Neogen — Jika lisat akan disimpan untuk pengujian ulang, letakkan penutup ke
dalam wadah bersih untuk penggunaan ulang setelah lisis.
4.5.1 Untuk memproses lisat yang disimpan, lihat Apendiks A.
4.6 Pindahkan 20 pL sampel ke dalam tabung Larutan Lisis Neogen.
5. Ulangi langkah 4.4 hingga 4.6 sesuai keperluan, sesuai jumlah sampel yang akan diuji.
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6. Setelah memindahkan semua sampel, pindahkan 20 uL NC (media pengayaan steril, misalnya BPW) ke dalam tabung
Larutan Lisis Neogen. Jangan gunakan air sebagai NC.
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7. Pastikan bahwa suhu Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler Neogen berada pada 100 + 1°C.

8.

Letakkan rak tabung Larutan Lisis Neogen yang tidak tertutup di dalam Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler

Neogen lalu panaskan selama 15 + 1 menit. Selama pemanasan, Larutan Lisis Neogen akan berubah dari merah muda

(dingin) menjadi kuning (panas).

8.1 Sampel yang belum dipanaskan dengan benar selama tahap pengujian lisis dapat dianggap sebagai potensi bahaya
biologis dan TIDAK BOLEH dimasukkan ke dalam Instrumen Deteksi Molekuler Neogen.

Keluarkan rak tabung Larutan Lisis Neogen yang tidak tertutup dari Blok Pemanas Deteksi Molekuler Neogen lalu

biarkan sampai dingin di dalam Sisipan Blok Pendingin Deteksi Molekuler Neogen selama minimal 5 menit dan

maksimal 10 menit. Sisipan Blok Pendingin Deteksi Molekuler Neogen, yang digunakan pada suhu kamar tanpa Baki

Blok Pendingin Deteksi Molekuler Neogen®, harus diletakkan langsung di meja laboratorium. Ketika dingin, Larutan

Lisis Neogen akan kembali berwarna merah muda.

10. Keluarkan rak tabung Larutan Lisis Neogen dari Sisipan Blok Pendingin Deteksi Molekuler Neogen.

001500

il i

Amplifikasi

1.

o

3.

4.

Satu Tabung Reagen Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter diperlukan untuk setiap sampel

dan NC.

1.1 Strip tabung SR dapat dipotong sesuai jumlah tabung yang diinginkan. Pilih jumlah Tabung Reagen Neogen Deteksi
Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter atau strip 8 tabung yang dibutuhkan.

1.2 Letakkan tabung di rak yang kosong.

1.3 Jangan sampai mengguncang pelet reagen di bagian bawah tabung.

Pilih satu Tabung Kontrol Reagen Neogen lalu letakkan di rak.

Untuk menghindari kontaminasi silang, buka tutup satu strip Tabung Reagen Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk

pengujian Campylobacter satu demi satu dan gunakan ujung pipet baru untuk setiap tahap pemindahan.

Pindahkan setiap lisat ke Tabung Reagen Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter dan Tabung

Kontrol Reagen Neogen sebagaimana dijelaskan di bawah:

Pindahkan setiap sampel lisat ke setiap Tabung Reagen Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter
terlebih dahulu, diikuti dengan NC. Basahi Tabung Kontrol Reagen Neogen paling akhir.

5.

Gunakan Reagen-Alat Penutup/Pembuka Deteksi Molekuler Neogen® untuk membuka Tabung Reagen Neogen

Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter strip demi strip. Buang penutup.

5.1 Pindahkan 20 puL sampel lisat dari ¥ atas cairan (hindari pengendapan) dalam Tabung Larutan Lisis Neogen ke
dalam Tabung Reagen Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter yang terkait. Semprotkan
dengan kemiringan tertentu sehingga tidak mengganggu pelet. Campurkan dengan cara menyedot dan
menyemprotkan perlahan-lahan sebanyak 5 kali.

5.2 Ulangi langkah 5.1 sampai setiap sampel lisat telah ditambahkan ke Tabung Reagen Neogen Deteksi Molekuler
2 - untuk Pengujian Campylobacter dalam strip.

5.3 Tutup Tabung Reagen Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter dengan tutup tambahan
yang tersedia dan gunakan sisi bulat pada Alat Penutup/Pembuka Deteksi Molekuler Neogen - Reagen untuk
memberikan tekanan dengan bergerak maju-mundur guna memastikan bahwa tutup sudah terpasang rapat.

5.4 Ulangi langkah 5.1 hingga 5.3 sesuai keperluan, sesuai jumlah sampel yang akan diuji.

5.5 Setelah semua sampel lisat dipindahkan, ulangi langkah 5.1 sampai 5.3 untuk memindahkan 20 pL lisat NC ke
dalam Tabung Reagen Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk Pengujian Campylobacter.

5.6 Pindahkan 20 pL lisat NC ke dalam Tabung Kontrol Reagen Neogen. Semprotkan dengan kemiringan tertentu
sehingga tidak mengganggu pelet. Campurkan dengan cara menyedot dan menyemprotkan perlahan-lahan
sebanyak 5 kali.
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6. Masukkan tabung tertutup ke dalam Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler Neogen yang bersih dan yang telah
didekontaminasi. Tutup dan segel tutup Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler Neogen.

N

Periksa dan konfirmasi proses yang telah dikonfigurasi di Perangkat Lunak Deteksi Molekuler Neogen.

Klik tombol Start di perangkat lunak dan pilih instrumen yang akan digunakan. Tutup instrumen yang dipilih akan

membuka secara otomatis.

9. Masukkan Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler Neogen ke Instrumen Deteksi Molekuler Neogen dan tutup
dengan rapat untuk memulai pengujian. Hasilnya akan ditampilkan setelah 60 menit, meskipun hasil positif dapat
terdeteksi lebih cepat.

10. Setelah pengujian selesai, keluarkan Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler Neogen dari Instrumen Deteksi

Molekuler Neogen dan buang tabung dengan merendamnya ke dalam larutan pemutih rumah tangga 1-5% (v:v dalam

air) selama 1 jam dan jauhkan dari area persiapan pengujian.

©

PERHATIAN: Untuk meminimalkan risiko munculnya hasil positif palsu karena kontaminasi silang, jangan membuka
tabung reagen yang berisi DNA hasil amplifikasi. Ini termasuk Tabung Reagen Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk
pengujian Campylobacter, Tabung Kontrol Reagen Neogen, dan Tabung Kontrol Matriks Neogen. Selalu buang tabung
reagen bersegel dengan merendamnya dalam 1-5% (v:v dalam air) larutan pemutih rumah tangga selama 1 jam dan
jauhkan dari area persiapan pengujian.

Hasil dan Interpretasi

Terdapat suatu algoritme yang menginterpretasikan kurva keluaran cahaya yang dihasilkan dari deteksi amplifikasi asam
nukleat. Hasil dianalisis secara otomatis oleh perangkat lunak dan diberi kode warna berdasarkan hasil tersebut. Hasil yang
Positif atau Negatif ditentukan dari analisis sejumlah parameter kurva khusus. Hasil yang dianggap Positif dilaporkan secara
aktual sedangkan hasil Negatif dan Perlu Pemeriksaan akan ditampilkan setelah pengujian selesai.

Sampel yang dianggap positif harus dikonfirmasi sesuai dengan standar prosedur pengoperasian laboratorium atau dengan
mematuhi metode konfirmasi rujukan yang sesuai?, dimulai dengan memindahkan dari pengayaan primer

Neogen Larutan/Media Cair pengayaan Campylobacter ke piring Campylobacter tertentu dengan inkubasi mikroaerofilik,
konfirmasi isolat menggunakan metode biokimia, mikroskopik, dan serologis yang sesuai. Untuk perawatan pengayaan
yang terbaik, gulung kantong pengayaan setelah mengumpulkan sampel.

CATATAN: Sampel yang negatif tidak akan memberikan hasil pembacaan nihil karena sistem dan reagen amplifikasi
Neogen Deteksi Molekuler 2 - untuk pengujian Campylobacter memiliki pembacaan unit cahaya relatif (RLU) "latar
belakang".

Meskipun jarang terjadi, jika output cahaya tidak normal, algoritme akan memberi label Perlu Pemeriksaan.

Neogen menyarankan pengguna mengulang pengujian untuk sampel yang berstatus Perlu Pemeriksaan. Jika hasil tetap
menunjukkan Perlu Pemeriksaan, lanjutkan ke pengujian konfirmasi dengan menggunakan metode pilihan Anda atau
sebagaimana ditentukan oleh peraturan setempat(?,

Apendiks A. Interupsi Protokol: Penyimpanan dan pengujian ulang lisat yang dipanaskan

1. Untuk menyimpan lisat yang dipanaskan, tutup kembali Tabung Larutan Lisis Neogen dengan penutup bersih (lihat
bagian Lisis, 4.5)

2. Simpan pada suhu 2 hingga 8°C sampai 72 jam.
3. Siapkan sampel yang disimpan untuk amplifikasi dengan membalik 2-3 kali agar tercampur.
4. Lepas penutup tabung.
5. Letakkan tabung lisat campuran pada Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler Neogen dan panaskan pada
suhu 100 % 1°C selama 5 * 1 menit.
6. Keluarkan rak tabung Larutan Lisis Neogen dari Blok Pemanas Deteksi Molekuler Neogen lalu biarkan mendingin di

dalam Sisipan Blok Pendingin Deteksi Molekuler Neogen selama minimal 5 menit dan maksimal 10 menit.
7. Lanjutkan protokol pada bagian Amplifikasi yang dijelaskan di atas.

10
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