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Product Instructions
Milk Protein Rapid Kit Casein

Lateral Flow Devices (LFD) for qualitative analysis of casein protein.

Product Description and Intended Use
The Neogen® Milk Protein Rapid Kit is intended for screening for the presence of casein protein from cow’s milk in
clean-in-place (CIP) final rinse water, environmental swab samples, food ingredients and processed food products. ®

The Neogen Milk Protein Rapid Kit utilizes a lateral flow device (LFD) that is an immunochromatographic test method
utilizing a poly-clonal antibody which is specific for the detection of casein protein. Positive results are visualized by the
presence of three lines; the test line, the hook line and the control line, when cow’s milk protein is present at or above

3 ppm for food raw ingredients, processed food products and CIP, and at above 2.5 pg/mL per 100 cm? for surfaces.
These limits may vary depending on the matrix. Samples containing more than 3% milk may result in an invalid test which
will be noticed by the absence of the hook line and/or test line. The dynamic range of the Neogen Milk Protein Rapid Kit
has been shown to be 1.25 ppm and 10,000 ppm from milk protein. The upper limit of detection has been shown to be
approximately 1.5 mg/mL of NIST 1549a in distilled water.

The Neogen Milk Protein Rapid Kit is intended for use in the food and beverage industry by trained personnel. 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, cosmetic, clinical or veterinary samples. The Neogen Milk Protein
Rapid Kit has not been evaluated with all possible food products, food processes and testing protocols.

The Neogen Milk Protein Rapid Kit contains 25 tests, described in Table 1.

Table 1. Kit components

Item Identification Quantity Storage
Neogen® Milk Protein Lateral flow device on a 25 devices individually Store at 2-8°C.
Lateral Flow Device (LFD) plastic cassette packed. Do not freeze.

Neogen® Extraction Buffer | Bottle with Extraction Buffer | 1 bottle containing 50 mL Store at 2-8°C.
Do not freeze.

Dilution Tubes Microcentrifuge tube 26 tubes Store in a clean dry place.
(2.2 mL volume capacity)

Materials not provided in the kit:
Swabs and pipettes.
b. The use of vortex, timer and balance are recommended but not required for all samples.
c. The use of a centrifuge is required for all chocolate and gum samples and it is recommended, but not required

for all solid samples.

Safety
The user should read, understand, and follow all safety information in the instructions for the Neogen Milk Protein Rapid
Kit. Retain the safety instructions for future reference.

/\ 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.

A WARNING

To reduce the risks associated with inaccurate results:
e Neogen has not documented the use of Neogen Milk Protein Rapid Kit in industries other than food or beverage. For
example, Neogen has not documented this product for testing pharmaceutical, cosmetic, clinical or veterinary samples.

° Neogen Milk Protein LFD should be read 11 = 1 minutes after sample has been loaded on the lateral flow device.

e  The Neogen Extraction Buffer is designated for use with a specific lot of Neogen Milk Protein LFD. Do NOT
interchange Neogen Milk Protein Rapid Kit components with other lots or kits.
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e  The Neogen Extraction Buffer is designated for use with a specific lot of Neogen Milk Protein LFD. Dispose of any
remaining Neogen Extraction Buffer once all Neogen Milk Protein Lateral Flow Devices have been used.

° Store the Neogen Milk Protein Rapid Kit as indicated on the package and in the product instructions.

° Always use the Neogen Milk Protein Rapid Kit by the expiration date.

e  Always use the Neogen Milk Protein Rapid Kit at 20-25°C temperature.

° Neogen Milk Protein Rapid Kit is not intended for the detection of non-casein cow’s milk proteins such as whey.
° Neogen® Allergen Protein Testing Kits are not intended for the detection of hydrolyzed proteins.

e  The Neogen Allergen Protein Testing Kits are designed to detect proteins from processed food once they are
solubilized into Neogen Extraction Buffer. Some food processing methods may limit detection of these target
proteins.

e  Some food processing may affect the detection of food proteins with Neogen Allergen Protein Testing Kits. Users
should verify that the method is fit for purpose to meet user’s requirements.

To reduce the risks associated to false negative results:
e  Use the Neogen Milk Protein Rapid Kit for food and environmental samples that have been validated internally or by
a third party.

To reduce the risks associated with exposure to chemicals:
° Neogen Milk Protein Rapid Kit is intended for use in the food and beverage industries by trained personnel.

NOTICE

To reduce the risks of inaccurate results:
° Refer to the Interpretation of Results section of the product instructions, to ensure accurate interpretation of the
Neogen Milk Protein LFD.

Consult the Safety Data Sheet for additional information.

For information on documentation of product performance, 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.

As with all test methods used for food analysis the test matrix can influence the results. When selecting a test
method, it is important to recognize that external factors such as sampling methods, testing protocols, sample
preparation, handling, and laboratory technique may influence results. The food 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 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.

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. 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.
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Storage and Disposal
Store all Neogen Milk Protein Rapid Kit components at 2-8°C.

Neogen Milk Protein Rapid Kit components should not be frozen, exposed to UV light or exposed to prolonged heat
(>30°C).

Neogen Milk Protein Rapid Kit components should not be used past the expiration date. Expiration date and lot number
are noted on the outside label of the box.

Please note that each Neogen Extraction Buffer lot is validated specifically for each LFD lot and is not
interchangeable with any other lots or kits.

Dispose according to current local/regional/industry standards and regulations.
Instructions for Validated Methods
AOAC?® Performance Tested MethodM #091701

—ale. PERFORMANCE TESTED

V|AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 091701

In AOAC Research Institute PTMSM studies, the Neogen Milk Protein Rapid Kit was found to be a reliable robust method
suitable for detecting milk protein down to 3 ppm from multiple reference sources in food products and rinse materials,
and 2.5 pg/mL per 100 cm? on surfaces.

e  This method has been validated to detect milk protein in: soy milk, baked sugar cookies, chocolate dessert, CIP
rinse water and 100 cm? samples from stainless steel surfaces.

e  The dynamic range of the assay was determined to be between 1.25 ppm and 10,000 ppm for protein from milk.
Instructions for Use

Follow all instructions carefully. Failure to do so may lead to inaccurate results. Ensure that all Neogen Milk Protein
Rapid Kit components are at ambient temperature (20-25°C) prior to use.

Sample analysis
1. CIP Final Rinse Water Samples
1.1 Label one microcentrifuge tube for each CIP sample.
1.2 Add 800 pL of Neogen Extraction Buffer to a labeled microcentrifuge tube.

1.3 Add 200 pL of CIP Final Rinse Water Sample. Shake vigorously or vortex for 15 seconds to mix thoroughly to
obtain an extracted sample.

Note: The pH of extracted sample should be between 5 and 10. Proceed to Troubleshooting section for
additional information.

1.4 Remove one Neogen Milk Protein LFD from package and place on a clean, dry, flat surface.

1.5 Transfer 100 pL of the extracted sample prepared in 1.3 using a clean pipette or pipette tip and apply it to the
sample well on the Neogen Milk Protein LFD. Start the timer for 11 £ 1 minutes. Proceed to Interpretation of
Results section.
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Environmental Swab Samples

2.1
2.2
2.3

2.4

2.5

2.6
2.7

Label one microcentrifuge tube for each Environmental Swab Sample.
Add 500 pL of Neogen Extraction Buffer into a labeled microcentrifuge tube.

Take a clean swab and dip the entire tip into the microcentrifuge tube wetting the tip with Neogen Extraction
Buffer. Gently express excess liquid from tip by pressing swab tip lightly on the inside of the tube.

Take wetted swab and survey a 10 X 10 cm surface area maintaining the swab at a 30° angle with the surface.
Rub the swab slowly and thoroughly over the surface area. Rub the swab three times over this surface,
reversing direction between alternating strokes.

Take swab and insert it back into the pre-labeled tube and swirl swab several times to release any residues

that might be on the surface of swab into the Neogen Extraction Buffer. Break off swab tip in tube, cap tightly
and mix well to obtain an extracted sample.

Remove one Neogen Milk Protein LFD from the package and place on a clean, dry, flat surface.

Transfer 100 pL of the extracted sample prepared in 2.5 using a clean pipette or pipette tip (and apply it to the
sample well on the Neogen Milk Protein LFD. Start the timer for 11 £ 1 minutes. Proceed to Interpretation of
Results section.
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Liquid Samples Except Liquid Chocolate Samples

3.1
3.2
3.3

3.4
3.5

Label one microcentrifuge tube for each liquid sample.
Measure 900 uL of Neogen Extraction Buffer into a labeled microcentrifuge tube.

Add 100 pL of a well-mixed sample. Shake vigorously or vortex for 15 seconds to mix thoroughly to obtain an
extracted sample.

Note: The pH of extracted sample should be between 5 and 10. Proceed to Troubleshooting Section for
additional information.

Remove one Neogen Milk Protein LFD from package and place on a clean, dry, flat surface.

Transfer 100 pL of the extracted sample prepared in 3.3 from the middle (aqueous) layer using a clean pipette
or pipette tip and apply it to the sample well on the Neogen Milk Protein LFD. Start the timer for 11 £ 1
minutes. Proceed to Interpretation of Results section.
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Liquid Chocolate Samples

4.1 Label two microcentrifuge tubes for each Liquid Chocolate Sample.

4.2 To make a prepared sample, add 500 pL of a well-mixed Liquid Chocolate Sample and add 500 pL of Neogen
Extraction Buffer into one labeled microcentrifuge tube and shake vigorously to mix thoroughly or vortex for

approximately 15 seconds.

4.3 Add 900 pL of Neogen Extraction Buffer into the second labeled microcentrifuge tube and add 100 pL of the
Prepared Sample from step 4.2. Shake vigorously to mix thoroughly or vortex for approximately 15 seconds.

4.4 Centrifuge for 20-30 seconds at 5000-7000 rpm (3000 x g). The supernatant is the extracted sample.

4.5 Remove one Neogen Milk Protein LFD from package and place on a clean, dry, flat surface.

4.6 Transfer 100 pL of the extracted sample prepared in 4.4 from the middle (aqueous) layer using a clean pipette
or pipette tip and apply it to the sample well on the Neogen Milk Protein LFD. Start the timer for 11 = 1
minutes. Proceed to Interpretation of Results section.

Neogen
Extraction
uffer

N

e

: 100ul Cp =

900pl  Neogen

Extraction
Buffer

4

o000




5.1
5.2
5.3
5.4

5.5
5.6
5.7
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Solid Samples

Label one microcentrifuge tube for each non-liquid sample.
Grind sample into a fine homogeneous powder.
Measure 0.2 g of sample into a labeled microcentrifuge tube.

Add 1.8 mL of the Neogen Extraction Buffer to the sample in the microcentrifuge tube. Shake vigorously or
vortex for 15 seconds to mix thoroughly to obtain an extracted sample.

Note: Melt Chocolate Samples.
Centrifuge for 20-30 seconds at 5000-7000 rpm (3000 x g). The supernatant is the extracted sample.
Remove one Neogen Milk Protein LFD from package and place on a clean, dry, flat surface.

Transfer 100 pL of the extracted sample prepared in 5.5 from the middle (aqueous) layer using a clean pipette
or pipette tip and apply it to the sample well on the Neogen Milk Protein LFD. Start the timer for 11 + 1
minutes. Proceed to Interpretation of Results section.
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Interpretation of Results

The control line is next to the letter C on the Neogen Milk Protein LFD. The test line is next to the letter T on the Neogen
Milk Protein LFD. The hook line is next to the letter H and/or in between the T and C lines. Note: some LFD cassettes
might not have an H marking on the side of the plastic cassette.

Read LFD at 11 = 1 minutes after application of the sample. A sample is considered to be:

a.

Negative for milk protein when only the two lines furthest from the well; the control and the hook line, are
visible on the Neogen Milk Protein LFD.

Positive for milk protein when all three lines (test, hook and control line) are visible on Neogen Milk Protein
LFD.

Invalid, if the Neogen Milk Protein LFD does not develop the middle hook line. The sample may be overloaded
with milk protein and needs to be diluted.

Invalid, if the Neogen Milk Protein LFD does not develop the control line.
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Any reading after 12 minutes from the initial application of the sample into the Neogen Milk Protein LFD should be
considered invalid. A reading at this time cannot be interpreted and can lead to erroneous results.

Troubleshooting

1.

Sample fails to migrate across the strip within the first 5 minutes after application of the sample in the Neogen Milk
Protein LFD.

The sample may be too viscous and needs to be centrifuged if this was not already done during the preparation of
the sample. If sample was already centrifuged, then preparing a 1:1 dilution with the Neogen Extraction Buffer may
be necessary. (Note: Detection limit may be higher depending on the dilution factor.)

2. Ared dot appears on the test line but remainder of test line does not change color.
Sample particulate may pass around the filter in the cassette, simply re-run the sample by taking a new Neogen
Milk Protein LFD from the kit and repeat the test.

3. The pH of extracted sample should be between 5 and 10. If pH is outside this range, further dilution may be

required (i.e., prepare a 1:1 dilution with 100 pL of the extracted sample and 100 pL of Neogen Extraction Buffer.
Detection limit may be higher depending on the dilution factor.)

If you have questions about specific applications or procedures, please contact your Neogen Food Safety representative
or distributor.

Minimum Performance Characteristics

Lowest Limit of Detection®

3 ppm

Upper Limit of Detection

1.5 mg/mL

@  The lowest limit of detection is defined as the lowest concentration of the allergen in a test sample that can be
distinguished from a true blank sample at a specified probability level'.

References

1. Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H., Popping,
B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation Procedures for
Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int. 93, 442-450.
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Instructions relatives au produit

Kit Rapide Protéines de lait Caséine

Dispositifs a flux latéral (LFD) pour I’analyse qualitative de la caséine.

Description et utilisation du produit

Le Neogen® Kit Rapide Protéines de lait est destiné & détecter la présence de caséine du lait de vache dans 'eau de
ringage finale d’un processus de nettoyage en place NEP (ou CIP « clean-in-place »), des échantillons d’écouvillons
environnementaux, des ingrédients alimentaires et des produits alimentaires transformés.

Le Neogen Kit Rapide Protéines de lait utilise un dispositif a flux latéral. Il s’agit d’'une méthode de test
immunochromatographique utilisant des anticorps polyclonaux qui servent a la détection de la caséine. Les résultats
positifs sont indiqués par la présence de trois lignes (une ligne de test, une ligne d’accroche et une ligne de contrdle)
lorsque la protéine de lait de vache est présente a une concentration supérieure ou égale a 3 ppm dans les ingrédients
alimentaires de base, les produits alimentaires transformés et I’eau de ringage finale d’un processus de nettoyage CIP
et au-dela de 2,5 ug/mL pour 100 cm? pour les surfaces. Ces limites peuvent varier selon la matrice. Les échantillons
contenant plus de 3 % de lait peuvent produire un test invalide qui entrainerait I'absence de la ligne d’accroche ou de

la ligne de test. La gamme dynamique du Neogen Kit Rapide Protéines de lait a été déterminée comme se situant entre
1,25 ppm et 10 000 ppm pour les protéines de lait. Le seuil maximal de détection s’est révélé a environ 1,5 mg/mL de
poudre de lait NIST 1549a dans de I'eau distillée.

Le Neogen Kit Rapide Protéines de lait est destiné a étre utilisé dans le secteur de I'alimentation et des boissons par

un personnel formé. Neogen n’a pas étudié 'utilisation de ce produit dans des secteurs autres que |'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 Rapide Protéines de lait n’a pas été évalué avec
tous les produits alimentaires, les processus alimentaires et les protocoles d’essai possibles.

Le Neogen Kit Rapide Protéines de lait contient 25 tests décrits dans le tableau 1.

Tableau 1. Contenu du kit

Elément Identification Quantité Stockage

Dispositif & flux latéral (LFD) | Dispositif & flux latéral sur 25 dispositifs emballés A conserver entre 2 et 8 °C.

Neogen® Protéines de lait une cassette en plastique séparément. Ne pas congeler.

Tampon d’extraction Bouteille munie d’un 1 bouteille de 50 mL A conserver entre 2 et 8 °C.

Neogen® tampon d’extraction Ne pas congeler.

Tubes de dilution Tube de microcentrifugeuse | 26 tubes Conserver dans un endroit
(2,2 mL de volume) propre et sec.

Accessoires non inclus dans le kit :
Ecouvillons et pipettes.

b. Lutilisation d’un vortex, d’une minuterie et d’une balance est recommandée mais non obligatoire pour tous les
échantillons.

c. Lutilisation d’'une centrifugeuse est obligatoire pour tous les échantillons de chocolat et de gomme et elle est
recommandée, mais non obligatoire, pour tous les échantillons solides.

Sécurité
Lutilisateur doit lire attentivement, comprendre et respecter toutes les consignes de sécurité fournies dans le mode
d’emploi du Neogen Kit Rapide Protéines de lait. Conserver ces consignes de sécurité pour référence ultérieure.

A\ AVERTISSEMENT : Indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer un déceés, 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.
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Pour réduire les risques découlant de faux résultats :

° Neogen n’a pas étudié I'utilisation du Neogen Kit Rapide Protéines de lait dans des secteurs autres que ceux
de I’alimentaire et des 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.

e Le LFD Neogen Protéines de lait doit étre lu dans les 11 £ 1 minutes aprées le chargement de I’échantillon dans le
dispositif a flux latéral.

° Le Tampon d’extraction Neogen est destiné a étre utilisé avec un lot spécifique du LFD Neogen Protéines de lait.
NE PAS interchanger les composants du Neogen Kit Rapide Protéines de lait avec d’autres lots ou kits.

° Le Tampon d’extraction Neogen est destiné 2 &tre utilisé avec un lot spécifique du LFD Neogen Protéines de lait. Eliminer
les restes du Tampon d’extraction Neogen une fois tous les dispositifs a flux latéral Neogen Protéine de lait utilisés.

e  Conserver le Neogen Kit Rapide Protéines de lait conformément aux indications sur ’'emballage et aux instructions
relatives au produit.

° Le Neogen Kit Rapide Protéines de lait doit toujours étre utilisé avant la date de péremption.
e  Toujours utiliser le Neogen Kit Rapide Protéines de lait 8 une température de 20 a 25 °C.

° Le Neogen Kit Rapide Protéines de lait n’est pas destiné a la détection d’autres protéines du lait de vache que la
caséine, telles que le lactosérum.

° Les kits Neogen® Allergénes Protéines ne sont pas adaptés pour la détection d’hydrolysats de protéines.

° Les kits Neogen Protéines Allergénes sont congus pour détecter les protéines lorsqu’elles sont solubilisées dans le
tampon d’extraction Neogen. Certains process de fabrication peuvent limiter la détection de ces protéines cibles.

° Certains process alimentaires peuvent affecter la détection des protéines par les kits Neogen Protéines Allergénes.
Les utilisateurs doivent vérifier que la méthode est adaptée pour répondre aux besoins de I'utilisateur.

Pour réduire les risques liés a des résultats faussement négatifs :
° Utiliser le Neogen Kit Rapide Protéines de lait avec des aliments et des échantillons environnementaux qui ont été
validés en interne ou par une tierce partie.

Pour réduire les risques associés a I’exposition a des produits chimiques :
e Le Neogen Kit Rapide Protéines de lait est destiné a étre utilisé dans le secteur de I’alimentation et des boissons par
un personnel formé.

AVIS

Afin de réduire le risque de résultats inexacts :
e  Consulter la section Interprétation des résultats de la notice d’instructions relative au produit pour garantir une
interprétation exacte du LFD Neogen Protéines de lait.

Consulter la fiche de données de sécurité du produit pour plus de renseignements.

Pour toute information sur la documentation relative aux performances de ce produit, consulter notre site Web www.
neogen.com ou contacter votre représentant ou distributeur Neogen local.

Responsabilité de 'utilisateur
Il incombe aux clients et aux utilisateurs de connaitre les instructions et les informations relatives au produit. Consulter notre
site www.neogen.com pour obtenir davantage d’informations ou contacter votre représentant ou distributeur Neogen.

Comme pour toutes les autres méthodes de test utilisées a des fins d’analyses alimentaires, la matrice analysée peut
influer sur les résultats. Lors du choix d’'une méthode de test, il est important d’admettre que des facteurs externes comme
les méthodes d’échantillonnage, les protocoles de test, la préparation des échantillons, la manipulation et les techniques de
laboratoires peuvent influencer les résultats. Léchantillon alimentaire lui-méme peut avoir une incidence sur les résultats.

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de choisir une méthode de test ou un produit pour évaluer un nombre suffisant
d’échantillons, afin de s’assurer que la méthode de test choisie répond a ses critéres.

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

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

2
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Limitation de garantie/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. 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 tous les composants du Neogen Kit Rapide Protéines de lait a une température de 2 a 8 °C.

Les composants du Neogen Kit Rapide Protéines de lait ne doivent pas étre congelés, exposés aux rayons UV ou
exposés a une chaleur prolongée (> 30 °C).

Les composants du Neogen Kit Rapide Protéines de lait ne doivent pas étre utilisés aprés leur date de péremption. La
date de péremption et le numéro de lot sont inscrits sur I’étiquette extérieure de la boite.

Veuillez noter que chaque lot de Tampon d’extraction Neogen est validé spécifiquement pour chaque lot de LFD et
n’est pas interchangeable avec d’autres lots ou kits.

Eliminer conformément aux normes et réglements en vigueur du secteur, de la localité et de la région.
Instructions relatives aux méthodes validées
AOAC?® Performance Tested Method*™ #091701

PERFORMANCE TESTED

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 091701

Lors des études PTMSM de ’AOAC Research Institute, le Neogen Kit Rapide Protéines de lait s’est révélé une méthode
fiable et robuste pour détecter les protéines de lait a une concentration de 3 ppm de multiples sources de référence
dans les produits alimentaires et les matériaux de ringage, et de 2,5 pg/mL pour 100 cm? sur les surfaces.

° La méthode a été validée pour détecter les protéines de lait dans : des échantillons de lait de soja, de biscuits
sucrés cuits, de desserts au chocolat de, I’eau de ringage d’un processus de nettoyage CIP et des échantillons de
100 cm? prélevés sur des surfaces en acier inoxydable.

° La gamme dynamique du test a été déterminée comme se situant entre 1,25 ppm et 10 000 ppm pour les protéines
de lait.

Instructions d’utilisation

Suivre attentivement toutes les instructions. Dans le cas contraire, les résultats obtenus risquent d’étre inexacts. Vérifier
gue tous les composants du Neogen Kit Rapide Protéines de lait sont & température ambiante (20 a 25 °C) avant
Iutilisation.

Analyse d’échantillon
1. Echantillons d’eau de ringage finale
1.1 Etiqueter un tube de microcentrifugeuse pour chaque échantillon CIP.
1.2 Ajouter 800 pL du Tampon d’extraction Neogen dans un tube de microcentrifugeuse étiqueté.

1.3 Ajouter 200 uL d’échantillon d’eau de ringage finale d’un processus de nettoyage. Secouer vigoureusement ou
passer au vortex pendant 15 secondes pour mélanger complétement et obtenir un extrait d’échantillon.

Remarque : le pH de I’extrait d’échantillon doit se situer entre 5 et 10. Consulter la section Résolution de
problémes pour obtenir plus d’informations.
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1.4 Retirer le LFD Neogen Protéines Lait de son emballage et le placer sur une surface plane, séche et propre.

1.5

Transférer 100 pL de P’extrait d’échantillon préparé a I’étape 1.3 a I’'aide d’une pipette propre ou d’un embout
de pipette et 'appliquer sur le puits a échantillon sur le LFD Neogen Protéines Lait. Démarrer la minuterie pour
11 £ 1 minutes. Aller a la section Interprétation des résultats.
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2. Echantillons d’écouvillon environnementaux

2.1
2.2
2.3

2.4

2.5

2.6
2.7

Etiqueter un tube & microcentrifugeuse pour chaque échantillon d’écouvillon environnemental.
Ajouter 500 pL du Tampon d’extraction Neogen dans un tube de microcentrifugeuse étiqueté.

Prendre un écouvillon propre et tremper tout ’embout dans le tube de microcentrifugeuse en I’lhumidifiant
avec le Tampon d’extraction Neogen. Faire sortir délicatement I’excés de liquide de I'embout de I’écouvillon
en le pressant légérement contre I'intérieur du tube.

Prendre I’écouvillon humidifié et déterminer une surface de 10 x 10 cm en maintenant I’écouvillon a un angle
de 30° par rapport a la surface. Frotter I’écouvillon doucement et minutieusement sur la surface. Frotter
I’écouvillon trois fois sur cette surface, en inversant le sens entre les mouvements.

Prendre I’écouvillon, I'insérer de nouveau dans le tube préétiqueté et le faire tourner plusieurs fois pour
transférer tous les résidus qui pourraient rester sur sa surface vers le Tampon d’extraction Neogen. Casser
’embout de I’écouvillon dans le tube, bien le boucher et bien mélanger pour obtenir un extrait d’échantillon.

Retirer le LFD Neogen Protéines de lait de son emballage et le placer sur une surface plane, séche et propre.

Transférer 100 pL de I'extrait d’échantillon préparé a I’étape 2.5 a I’'aide d’une pipette propre ou d’'un embout
de pipette et I'appliquer sur le puits a échantillon sur le LFD Neogen Protéine de lait. Démarrer la minuterie
pour 11 £ 1 minutes. Aller a la section Interprétation des résultats.

N

Ve -

_ \\

=
S 500y [sm—
Neogen
Extraction
Buffer

N\ o

\
=
/

-

=

D



(Frangais) ‘ﬁ H

& { 2
‘\__4 / ou
- 000035

o -
) 0000

Echantillons liquides sauf échantillons liquides de chocolat

3.1
3.2
3.3

3.4
3.5

Etiqueter un tube de microcentrifugeuse pour chaque échantillon liquide.
Mesurer 900 pL du Tampon d’extraction Neogen dans un tube de microcentrifugeuse étiqueté.

Ajouter 100 pL d’un échantillon bien mélangé. Secouer vigoureusement ou passer au vortex pendant
15 secondes pour mélanger complétement et obtenir un extrait d’échantillon.

Remarque : le pH de I'extrait d’échantillon doit se situer entre 5 et 10. Consulter la section Résolution de
problémes pour obtenir plus d’informations.

Retirer le LFD Neogen Protéines Lait de son emballage et le placer sur une surface plane, séche et propre.

Transférer 100 pL de I’échantillon extrait préparé a I’étape 3.3 a partir de la couche moyenne (aqueuse) a l'aide
d’une pipette propre ou d’un embout de pipette et 'appliquer sur le puits a échantillon sur le LFD Neogen
Protéines de lait. Démarrer la minuterie pour 11 £ 1 minutes. Aller a la section Interprétation des résultats.
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Echantillons liquides de chocolat

4.1
4.2

4.3

4.4

4.5
4.6

Etiqueter deux tubes & microcentrifuge pour chaque échantillon liquide de chocolat.

Pour préparer un échantillon, ajouter 500 pL d’un échantillon liquide de chocolat bien mélangé et
ajouter 500 pL de Tampon d’extraction Neogen dans un tube étiqueté de microcentrifugeuse, et agiter
vigoureusement pour bien mélanger ou passer au vortex pendant environ 15 secondes.

Ajouter 900 pL de Tampon d’extraction Neogen dans le second tube étiqueté de microcentrifugeuse et
ajouter 100 pL de I’échantillon préparé a I’étape 4.2. Agiter vigoureusement pour bien mélanger ou passer au
vortex pendant environ 15 secondes.

Centrifuger pendant 20 a 30 secondes a 5 000-7 000 tr/min (3 000 x g). Le liquide surnageant constitue
I’extrait d’échantillon.

Retirer le LFD Neogen Protéines Lait de son emballage et le placer sur une surface plane, séche et propre.

Transférer 100 pL de I’échantillon extrait préparé a I’étape 4.4 a partir de la couche moyenne (aqueuse) &
I’aide d’une pipette propre ou d’un embout de pipette et I'appliquer sur le puits a échantillon sur le LFD
Neogen Protéines de lait. Démarrer la minuterie pour 11 = 1 minutes. Aller a la section Interprétation des
résultats.
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5. Echantillons solides
5.1 Etiqueter un tube de microcentrifugeuse pour chaque échantillon non liquide.
5.2 Moudre I’échantillon jusqu’a obtention d’une poudre fine et homogéne.
5.3 Mesurer 0,2 g de I’échantillon et verser dans un tube de microcentrifugeuse étiqueté.

5.4 Ajouter 1,8 mL du Tampon d’extraction Neogen a I’échantillon dans un tube de microcentrifugeuse. Secouer
vigoureusement ou passer au vortex pendant 15 secondes pour mélanger complétement et obtenir un extrait
d’échantillon.

Remarque : faire fondre les échantillons de chocolat.

5.5 Centrifuger pendant 20 & 30 secondes & 5 000-7 000 tr/min (3 000 x g). Le liquide surnageant constitue
I’extrait d’échantillon.

5.6 Retirer le LFD Neogen Protéines Lait de son emballage et le placer sur une surface plane, séche et propre.

5.7 Transférer 100 pL de I’échantillon extrait préparé a I’étape 5.5 a partir de la couche moyenne (aqueuse) a 'aide
d’une pipette propre ou d’un embout de pipette et I'appliquer sur le puits a échantillon sur le LFD Neogen
Protéines de lait. Démarrer la minuterie pour 11 = 1 minutes. Aller a la section Interprétation des résultats.
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Interprétation des résultats

La ligne de contréle est proche de la lettre C sur le LFD Neogen Protéines de lait. La ligne de test est proche de la lettre
T sur le LFD Neogen Protéine de lait. La ligne d’accroche est proche de la lettre H ou entre les lignes T et C. Remarque :
certaines cassettes LFD peuvent ne pas avoir de H indiqué sur le c6té de la cassette en plastique.

Lire le LFD a 11 = 1 minutes aprés application de I’échantillon. Un échantillon est considéré comme :

a.

Négatif pour la protéine de lait quand seules les deux lignes les plus éloignées du puits, la ligne de contréle et
celle d’accroche, sont visibles sur le LFD Neogen Protéines de lait.

Positif pour la protéine de lait quand les trois lignes (contréle, accroche et test) sont visibles sur le LFD
Neogen Protéines de lait.

Non valide si le LFD Neogen Protéines de lait ne développe pas la ligne d’accroche médiane. Léchantillon est
peut-étre surchargé de protéine de lait et doit étre dilué.

Non valide si le LFD Neogen Protéines de lait ne développe pas la ligne de contréle.

() *) o O

[ & [e [ c Tc
H ‘ H H H
T E T LT
T * T C = Ligne de controle
N £ £ £ H = Ligne d’accroche
‘\\w/“ \(/’/‘ \\w/‘ ‘\U/ (sauf gluten)
) ) ) ~ | T=Ligne de test

Toute lecture aprés 12 minutes suivant ’'application initiale de I’échantillon dans le LFD Neogen Protéines de lait doit
étre considérée comme non valide. Une telle lecture ne peut pas étre interprétée et peut conduire a des résultats

erronés.

Dépannage
1. Léchantillon ne migre pas a travers la bande dans les 5 premiéres minutes aprés I'application de I’échantillon dans
le LFD Neogen Protéines de lait.

Léchantillon est peut-étre trop visqueux et doit étre centrifugé si cela n’a pas déja été fait lors de sa préparation.
Si I’échantillon a déja été centrifugé, alors la préparation d’une dilution a 1:1 avec le Tampon d’extraction Neogen
peut s’avérer nécessaire. (Remarque : le seuil de détection peut étre supérieur en fonction du facteur de dilution.)

2.  Un point rouge apparait sur la ligne de test, mais le reste de la ligne ne change pas de couleur.

Les particules de I’échantillon peuvent passer au travers du filtre de la cassette, il suffit de refaire I'analyse de
I’échantillon en prenant un nouveau LFD Neogen Protéines de lait dans le kit et de répéter le test.

3. le pH de I’extrait d’échantillon doit se situer entre 5 et 10. Si le pH est en dehors de cette plage, une dilution
supplémentaire peut s’avérer nécessaire (c’est-a-dire qu’il faut préparer une dilution & 1:1 avec 100 pL de
I’échantillon extrait et 100 pL du Tampon d’extraction Neogen. Le seuil de détection peut étre supérieur en fonction
du facteur de dilution.)
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Pour toute question concernant des applications ou procédures spécifiques, veuillez contacter votre représentant ou
distributeur Neogen Sécurité Alimentaire.

Caractéristiques des performances minimales
Seuil minimal de détection® 3 ppm

Seuil maximal de détection 1,5 mg/mL
(a)

Le seuil minimal de détection correspond a la concentration la plus faible de I’allergéne dans un échantillon de test
qui peut étre distingué d’un véritable échantillon blanc a un niveau spécifié de probabilité'.

Références
1. Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H.,
Popping, B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Annexe M : Validation

Procedures for Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int.
93, 442-450.
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5 NEOGEN

Gebrauchsanweisungen

Kuhmilch Protein Rapid Kit Casein

Lateral Flow Test zur qualitativen Analyse von Casein-Protein.

Produktbeschreibung und Verwendungszweck
Das Neogen® Kuhmilch Protein Rapid Kit ist fiir das Screening auf Vorhandensein von Casein-Protein aus Kuhmilch in
Clean-in-Place-Spiilwasser (CIP), Umfeldabstrichen, Lebensmittelzutaten und verarbeiteten Lebensmitteln bestimmt.

Das Neogen Kuhmilch Protein Rapid Kit verwendet einen Lateral Flow Test — ein immunochromatographisches Testverfahren
mit Antikorpern, die spezifisch fiir den Nachweis von Casein-Protein sind. Positive Ergebnisse werden durch die Darstellung
von drei Linien sichtbar gemacht; die Testlinie, die Hooklinie und die Kontrolllinie beim Vorhandensein von Kuhmilch Proteinen
bei mindestens 3 ppm fiir rohe Lebensmittelzutaten, verarbeitete Lebensmittelprodukte und CIP und tiber 2,5 pg/ml pro 100
cm? fiir Oberflachen. Diese Grenzen kénnen abhéngig von der Matrix variieren. Proben, die mehr als 3 % Kuhmilch Protein
enthalten, kénnen zu einem ungiiltigen Test fiihren, was durch das Fehlen der Hooklinie und/oder der Testlinie angezeigt wird.
Der dynamische Bereich des Neogen Kuhmilch Protein Rapid Kit lag bei 1,25 ppm und 10.000 ppm Kuhmilch Proteinen. Die
obere Nachweisgrenze lag bei ca. 1,5 mg/ml NIST 1549a in destilliertem Wasser.

Das Neogen Kuhmilch Protein Rapid Kit ist fiir den Einsatz in der Lebensmittel- und Getrankeindustrie durch geschultes
Personal vorgesehen. Neogen verfligt (iber 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. Das Neogen Kuhmilch Protein Rapid Kit
wurde nicht mit allen méglichen Lebensmittelprodukten, Lebensmittelprozessen und Testprotokollen gepriift.

Das Neogen Kuhmilch Protein Rapid Kit enthalt 25 Tests, die in Tabelle 1 beschrieben sind.
Tabelle 1. Inhalt des Kits

Artikel Kennzeichnung Stlickzahl Lagerung
Neogen® Kuhmilch Protein | Lateral Flow Test in einem 25 einzeln verpackte Bei 2-8 °C lagern.
Lateral Flow Test Kunststoffgehause Teststreifen. Nicht einfrieren.
Neogen® Extraktionslésung | Flasche mit 1 Flasche @ 50 ml Bei 2—-8 °C lagern.
Extraktionslésung Nicht einfrieren.
VerdinnungsgefaRk Mikrozentrifugengefal 26 Gefale An einem sauberen,
(Inhalt: 2,2 ml) trockenen Ort aufbewahren.

Material nicht im Lieferumfang des Kits enthalten:
Tupfer und Pipetten.

b. Die Verwendung von Vortexmischern, Timern und Waagen wird empfohlen, ist jedoch nicht fiir alle Proben
erforderlich.

c. Die Verwendung einer Zentrifuge ist fiir alle Schokoladen- und Fruchtgummiproben erforderlich und wird
empfohlen, ist jedoch nicht fiir alle festen Proben erforderlich.

Sicherheit
Der Anwender sollte alle Sicherheitshinweise in den Anweisungen zum Neogen Kuhmilch Protein Rapid Kit lesen,
verstehen und befolgen. Bewahren Sie diese Sicherheitshinweise auf, um spéater auf sie zurlickgreifen 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 Sachschéden
flhren kann.

A WARNUNG

Zur Verringerung der Risiken, die mit inkorrekten Ergebnissen verbunden sind:

° Neogen verfiigt tiber keine Daten zur Anwendung des Neogen Kuhmilch Protein Rapid Kit in anderen Industrien als
der Lebensmittel- und Getrankeindustrie. Zum Beispiel verfiigt Neogen liber keine Daten zur Verwendung dieses
Produkts mit Pharmazeutika-, Kosmetika- oder klinischen und tiermedizinischen Proben.
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° Das Neogen Kuhmilch Protein Lateral Flow Testkit sollte 11 = 1 Minute(n), nachdem die Probe in den Lateral Flow
Test gegeben wurde, abgelesen werden.

° Die Neogen Extraktionslosung ist zur Verwendung mit einer bestimmten Menge Neogen Kuhmilch Protein Lateral
Flow Test vorgesehen. Tauschen Sie die Komponenten des Neogen Kuhmilch Protein Rapid Kit NICHT mit anderen
Chargen oder Kits aus.

° Die Neogen Extraktionslosung ist zur Verwendung mit einer bestimmten Menge Neogen Kuhmilch Protein Lateral
Flow Test vorgesehen. Entsorgen Sie die verbleibende Neogen Extraktionslésung, nachdem alle Neogen Kuhmilch
Protein Lateral Flow Tests verwendet wurden.

e  Lagern Sie das Neogen Kuhmilch Protein Rapid Kit wie auf der Packung und in den Gebrauchsanweisungen
angegeben.

e  Verwenden Sie das Neogen Kuhmilch Protein Rapid Kit immer vor Ablauf des Verfallsdatums.
e  Verwenden Sie das Neogen Kuhmilch Protein Rapid Kit immer bei einer Temperatur von 20-25 °C.

° Neogen Kuhmilch Protein Rapid Kit ist nicht vorgesehen zum Nachweis von caseinfremden Kuhmilch Proteinen wie
Molkenproteinen.

° Neogen® Allergen Protein Testkits sind nicht fiir den Nachweis von hydrolysierten Proteinen bestimmt.

° Die Neogen Allergen-Protein-Testkits wurden entwickelt, um Proteine aus verarbeiteten
Lebensmitteln nachzuweisen, nachdem diese im Neogen Extraktionspuffer aufgelést wurden. Einige
Lebensmittelverarbeitungsmethoden kénnen den Nachweis dieser Zielproteine einschranken.

° Einige Lebensmittelverarbeitungsprozesse kdnnen den Nachweis von Lebensmittelproteinen mit den
Neogen Allergen-Protein-Testkits beeintrachtigen. Die Anwender sollten iberpriifen, ob die Methode fiir den
Zweck geeignet ist, die Anforderungen zu erfiillen.

Zur Verringerung der Risiken, die mit einem falsch nagativen Ergebnis verbunden sind:
e  Verwenden Sie das Neogen Kuhmilch Protein Rapid Kit fiir Lebensmittel- und Umweltproben, die intern oder durch
Dritte validiert wurden.

Zur Verringerung der mit der Exposition gegeniiber Chemikalien verbundenen Risiken:
° Das Neogen Kuhmilch Protein Rapid Kit ist fir den Einsatz in der Lebensmittel- und Getrankeindustrie durch
geschultes Personal vorgesehen.

HINWEIS

Um die Risiken fiir falsche Ergebnisse zu reduzieren, beachten Sie Folgendes:
° Lesen Sie den Abschnitt ,Interpretation der Ergebnisse“ der Gebrauchsanweisungen, um eine genaue
Interpretation des Neogen Kuhmilch Protein Lateral Flow Tests zu gewahrleisten.

Weitere Informationen sind dem Sicherheitsdatenblatt zu entnehmen.

Wenn Sie Informationen liber ein bestimmtes Produkt wiinschen, besuchen Sie unsere Website auf
www.neogen.com oder wenden Sie sich an den lokalen Neogen-Verkaufsvertreter oder Handler.

Verantwortung des Anwenders

Anwender missen 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.

Wie bei allen Testmethoden zur Analyse von Lebensmitteln kann die Testmatrix die Ergebnisse beeinflussen.

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

Bei der Auswahl der Testmethode oder des Testprodukts obliegt es dem Anwender, eine ausreichende Anzahl an Proben
auszuwerten, um zu bestatigen, dass die ausgewahlte Testmethode die Kriterien des Anwenders erfiillt.

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 fir die Qualitat der untersuchten Matrizen oder Prozesse dar.
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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. Bei weiteren Fragen
wenden Sie sich bitte an Ihren Neogen-Vertreter oder autorisierten Neogen-Héandler.

Haftungsbeschriankungen 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 Gbersteigt die Haftung von Neogen den Kaufpreis des angeblich defekten Produkts.

Lagerung und Entsorgung
Bewahren Sie alle Komponenten des Neogen Kuhmilch Protein Rapid Kit bei 2—-8 °C auf.

Die Komponenten des Neogen Kuhmilch Protein Rapid Kit diirfen nicht eingefroren, UV-Licht oder langerer Hitze
(> 30 °C) ausgesetzt werden.

Die Komponenten des Neogen Kuhmilch Protein Rapid Kit diirfen nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwendet
werden. Das Verfalldatum und die Chargennummer sind auf dem duBBeren Etikett der Packung angegeben.

Bitte beachten Sie, dass jede Charge Neogen Extraktionsldsung fiir jede Lateral Flow Test-Charge spezifisch
validiert ist und nicht mit anderen Chargen oder Kits verwendet werden kann.

Entsorgen Sie sie gemaR den geltenden lokalen/regionalen/brancheniblichen Standards und Vorschriften.
Anweisungen fiir validierte Methoden
AOAC?® Performance Tested MethodV #091701

PERFORMANCE TESTED

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 091701

In PTM PTMSM Studien des AOAC Research Institute wurde das Neogen Kuhmilch Protein Rapid Kit als
zuverléssige, robuste Methode erachtet, die Kuhmilch Proteine bis zu 3 ppm aus mehrfachen Referenzquellen in
Lebensmittelprodukten und Splilwassermaterialien erkennt, und 2,5 ug/ml pro 100 cm? auf Oberflachen.

° Diese Methode wurde validiert zur Erkennung von Kuhmilch Protein in: Sojamilch, gebackenen Zuckerkeksen,
Schokoladenpudding, CIP-Spiilwasser und 100 cm2-Proben von Edelstahloberflachen.

° Der dynamische Bereich des Assays liegt bei 1,25 ppm und 10.000 ppm fiir Proteine aus Kuhmilch.
Bedienungsanleitung
Befolgen Sie alle Anweisungen genau. Andernfalls werden mdglicherweise ungenaue Ergebnisse erzielt. Sorgen Sie

dafiir, dass alle Komponenten des Neogen Kuhmilch Protein Rapid Kit vor der Verwendung Raumtemperatur (20-25 °C)
haben.

Probenanalyse
1. CIP-Spiilwasserprobe
1.1 Beschriften Sie pro CIP-Probe ein MikrozentrifugengefaR.
1.2 Geben Sie 800 pl der Neogen Extraktionslésung in ein beschriftetes MikrozentrifugengefaR.

1.3 Geben Sie 200 ul der CIP-Spilwasserprobe zu. Schiitteln Sie die Probe kraftig oder verwirbeln Sie sie fir
15 Sekunden, damit sie sich griindlich durchmischt, sodass Sie eine extrahierte Probe erhalten.

Hinweis: Der pH-Wert der extrahierten Probe sollte zwischen 5 und 10 liegen. Weitere Informationen finden
Sie im Abschnitt ,Fehlerbehebung®

1.4 Entnehmen Sie einen Neogen Kuhmilch Protein Lateral Flow Test aus der Verpackung und legen Sie ihn auf
eine saubere, trockene, ebene Oberflache.



(Deutsch) ‘ﬁ H

1.5 Ubertragen Sie 100 pl der in 1.3 hergestellten extrahierten Probe mit einer sauberen Pipette oder

Pipettenspitze und geben Sie sie auf die Probenvertiefung des Neogen Kuhmilch Protein Lateral Flow Tests.
Starten Sie den Timer fir 11 £ 1 Minute(n). Fahren Sie mit dem Abschnitt ,Interpretation der Ergebnisse” fort.
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Umfeldabstriche

2.1
2.2
2.3
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2.5

2.6

2.7

Beschriften Sie pro Umfeldabstrich ein Mikrozentrifugengefal.
Geben Sie 500 pl der Neogen Extraktionslésung in ein beschriftetes Mikrozentrifugengefal.

Nehmen Sie einen sauberen Tupfer, tauchen Sie die gesamte Spitze in das Mikrozentrifugengefa® und
befeuchten Sie sie mit Neogen Extraktionslésung. Driicken Sie tiberschissige Flussigkeit vorsichtig aus der
Spitze heraus, indem Sie die Tupferspitze leicht auf die Innenseite des GefalRes driicken.

Nehmen Sie einen feuchten Tupfer und testen Sie eine 10 X 10 cm groRe Oberflache, wobei Sie den
Tupfer in einem Winkel von 30° zur Oberflache halten. Reiben Sie den Tupfer langsam und griindlich Gber
die Oberflache. Mit dem Tupfer dreimal tiber diese Flache streichen und dabei abwechselnd hin- und
herbewegen.

Geben Sie den Tupfer wieder in das zuvor beschriftete Gefa und schwenken Sie ihn mehrfach, um

alle Ricksténde, die sich moglicherweise auf der Oberflache des Tupfers befinden, in die Neogen
Extraktionslésung zu geben. Brechen Sie die Tupferspitze im GefaR ab, verschlieBen Sie es fest und sorgen Sie
fir eine gute Durchmischung, um eine extrahierte Probe zu erhalten.

Entnehmen Sie einen Neogen Kuhmilch Protein Lateral Flow Test aus der Verpackung und legen Sie ihn auf
eine saubere, trockene, ebene Oberflache.

Ubertragen Sie 100 pl der in 2.5 hergestellten extrahierten Probe mit einer sauberen Pipette oder
Pipettenspitze und geben Sie sie auf die Probenvertiefung des Neogen Kuhmilch Protein Lateral Flow Tests.
Starten Sie den Timer fiir 11 = 1 Minute(n). Fahren Sie mit dem Abschnitt ,Interpretation der Ergebnisse“ fort.
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Flussige Proben — auRer fliissige Schokoladenproben

3.1
3.2
3.3

3.4

3.5

Beschriften Sie pro Flussigprobe ein MikrozentrifugengefaR.
Messen Sie 900 pl der Neogen Extraktionsldsung in ein beschriftetes Mikrozentrifugengefal ab.

Geben Sie 100 pl einer gut durchmischten Probe hinzu. Schiitteln Sie die Probe kraftig oder verwirbeln Sie sie
fir 15 Sekunden, damit sie sich griindlich durchmischt, sodass Sie eine extrahierte Probe erhalten.

Hinweis: Der pH-Wert der extrahierten Probe sollte zwischen 5 und 10 liegen. Weitere Informationen finden
Sie im Abschnitt ,Fehlerbehebung®

Entnehmen Sie einen Neogen Kuhmilch Protein Lateral Flow Test aus der Verpackung und legen Sie ihn auf
eine saubere, trockene, ebene Oberflache.

Ubertragen Sie 100 pl aus der mittleren (wassrigen) Schicht der in 3.3 hergestellten extrahierten Probe

mit einer sauberen Pipette oder Pipettenspitze und geben Sie sie auf die Probenvertiefung des Neogen
Kuhmilch Protein Lateral Flow Tests. Starten Sie den Timer fiir 11 = 1 Minute(n). Fahren Sie mit dem Abschnitt
sInterpretation der Ergebnisse” fort.
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Fliissige Schokoladenproben

41
4.2

4.3

4.4

4.5

Beschriften Sie pro fliissiger Schokoladenprobe zwei MikrozentrifugengefaRe.

Um eine vorbereitete Probe herzustellen, geben Sie 500 pl einer gut durchmischten fliissigen
Schokoladenprobe und 500 pl Neogen Extraktionslésung in ein beschriftetes Mikrozentrifugengefald und
schitteln Sie es kraftig, um es griindlich zu durchmischen, oder verwirbeln Sie es fiir ungefahr 15 Sekunden.

Geben Sie in das zweite beschriftete MikrozentrifugengefaR 900 pl Neogen Extraktionslésung und 100 pl
der vorbereiteten Probe aus Schritt 4.2. Schiitteln Sie es kraftig, um es griindlich zu durchmischen, oder
verwirbeln Sie es fiir ungefahr 15 Sekunden.

Zentrifugieren Sie fiir 20-30 Sekunden bei 5000-7000 U/min (3000 x g). Der Uberstand ist die extrahierte
Probe.

Entnehmen Sie einen Neogen Kuhmilch Protein Lateral Flow Test aus der Verpackung und legen Sie ihn auf
eine saubere, trockene, ebene Oberflache.
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Ubertragen Sie 100 pl aus der mittleren (wassrigen) Schicht der in 4.4 hergestellten extrahierten Probe

mit einer sauberen Pipette oder Pipettenspitze und geben Sie sie auf die Probenvertiefung des Neogen
Kuhmilch Protein Lateral Flow Tests. Starten Sie den Timer fiir 11 £ 1 Minute(n). Fahren Sie mit dem Abschnitt
sInterpretation der Ergebnisse” fort.
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Feste Proben
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Beschriften Sie pro nicht flissiger Probe ein Mikrozentrifugengefal.
Vermahlen Sie die Probe zu einem feinen, homogenen Pulver.
Geben Sie 0,2 g der Probe in ein beschriftetes MikrozentrifugengefaR.

Geben Sie 1,8 ml der Neogen Extraktionslosung in ein beschriftetes MikrozentrifugengefaR. Schiitteln Sie die
Probe kraftig oder verwirbeln Sie sie fiir 15 Sekunden, damit sie sich griindlich durchmischt, sodass Sie eine
extrahierte Probe erhalten.

Hinweis: Schmelzen Sie Schokoladenproben.

Zentrifugieren Sie es fiir 20-30 Sekunden bei 5000-7000 U/min (3000 x g). Der Uberstand ist die extrahierte
Probe.

Entnehmen Sie einen Neogen Kuhmilch Protein Lateral Flow Test aus der Verpackung und legen Sie ihn auf
eine saubere, trockene, ebene Oberflache.

Ubertragen Sie 100 pl aus der mittleren (wassrigen) Schicht der in 5.5 hergestellten extrahierten Probe

mit einer sauberen Pipette oder Pipettenspitze und geben Sie sie auf die Probenvertiefung des Neogen
Kuhmilch Protein Lateral Flow Tests. Starten Sie den Timer fiir 11 = 1 Minute(n). Fahren Sie mit dem Abschnitt
sInterpretation der Ergebnisse” fort.
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Interpretation der Ergebnisse
Die Kontrolllinie auf dem Neogen Kuhmilch Protein Lateral Flow Test befindet sich neben dem Buchstaben C. Die

Testlinie auf dem Neogen Kuhmilch Protein Lateral Flow Test befindet sich neben dem Buchstaben T. Die Hooklinie
befindet sich neben dem Buchstaben H und/oder zwischen den T- und C-Linien. Hinweis: Manche Lateral Flow
Test-Gehause haben moglicherweise keine H-Markierung an der Seite des Kunststoffgehauses.

Lesen Sie den Lateral Flow Test 11 £ 1 Minute(n) nach dem Auftragen der Probe ab. Eine Probe gilt als:

a. negativ fir Kuhmilch Protein, wenn nur die beiden am weitesten von der Quelle entfernten Linien, die
Kontroll- und die Hooklinie, auf dem Neogen Kuhmilch Protein Lateral Flow Test sichtbar sind.

b. positiv fiir Kuhmilch Protein, wenn alle drei Linien (Test-, Hook- und Kontrolllinie) auf dem Neogen Kuhmilch
Protein Lateral Flow Test sichtbar sind.

c. ungiltig, wenn der Neogen Kuhmilch Protein Lateral Flow Test keine Hooklinie anzeigt. In diesem Fall kénnte
sich zu viel Kuhmilch Protein in der Probe befinden und sie muss verdiinnt werden.

d. ungiiltig, wenn der Neogen Kuhmilch Protein Lateral Flow Test keine Kontrolllinie anzeigt.
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Jede Ablesung spater als 12 Minuten nach der ersten Applikation der Probe auf den Neogen Kuhmilch Protein Lateral
Flow Test sollte als ungiiltig betrachtet werden. Eine Ablesung zu diesem Zeitpunkt kann nicht interpretiert werden und

zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.
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Fehlerbehebung

1.  Probe verteilt sich nicht innerhalb der ersten 5 Minuten nach Applikation auf dem Neogen Kuhmilch Protein Lateral
Flow Test.

Die Probe kdnnte zu zdhfliissig sein und muss zentrifugiert werden, wenn dies nicht schon wahrend der
Probenvorbereitung geschehen ist. Wenn die Probe bereits zentrifugiert wurde, kann eine 1:1-Verdiinnung mit der
Neogen Extraktionslésung erforderlich sein. (Hinweis: Die Nachweisgrenze kann abhingig vom Verdiinnungsfaktor
hoher ausfallen.)

2. Eserscheint ein roter Punkt auf der Testlinie, aber der Rest der Testlinie andert seine Farbe nicht.

Es kénnte sein, dass Probenpartikel den Filter im Geh&use Gberwinden. Fiihren Sie den Test einfach erneut aus,
indem Sie einen neuen Neogen Kuhmilch Protein Lateral Flow Test aus dem Kit entnehmen und die Schritte
wiederholen.

3. Der pH-Wert der extrahierten Probe sollte zwischen 5 und 10 liegen. Wenn der pH-Wert auBerhalb dieses Bereichs
liegt, kann eine weitere Verdiinnung erforderlich sein (Bereiten Sie fiir diesen Fall eine 1:1-Verdiinnung mit 100 pl
der extrahierten Probe und 100 pl Neogen Extraktionslésung vor. Die Nachweisgrenze kann abhiangig vom
Verdiinnungsfaktor héher ausfallen.)

Wenn Sie Fragen zu bestimmten Anwendungen oder Verfahren haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Neogen Food
Safety Ansprech- oder Vertriebspartner.

Mindestanforderungen
Unterste Nachweisgrenze® 3 ppm
Obere Nachweisgrenze 1,5 mg/ml

@  Die unterste Nachweisgrenze ist definiert als die niedrigste Konzentration des Allergens in einer Testprobe, die bei
einer bestimmten Wahrscheinlichkeit von einer echten Blindprobe unterschieden werden kann'.

Referenzen

1. Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H., Popping,
B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation Procedures for
Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int. 93, 442-450.
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S NEOGEN

Istruzioni sul prodotto

Kit rapido per larilevazione delle proteine del latte Caseina

Dispositivi a flusso laterale per I’analisi qualitativa della proteina caseina.

Descrizione del prodotto e uso previsto

Il Neogen® kit rapido per la rilevazione delle proteine del latte & indicato per la rilevazione della proteina caseina da
latte vaccino nell’acqua di risciacquo finale nei processi Clean in Place (CIP), nei campioni di tamponi ambientali, negli
ingredienti alimentari e nei prodotti alimentari trattati.

Il Neogen Kit rapido per la rilevazione delle proteine del latte utilizza un dispositivo a flusso laterale che rappresenta un
metodo di test immunocromatografico che fa uso di anticorpi specifici per la rilevazione della proteina caseina. | risultati
positivi sono visualizzati dalla presenza di tre linee: una linea di test, una “hook line” e una linea di controllo, quando la
proteina di latte vaccino € presente a un livello uguale o superiore a 3 ppm per ingredienti di base, prodotti alimentari
lavorati e CIP, e a un livello superiore a 2,5 pg/ml per 100 cm? per le superfici. Questi limiti possono variare in base alla
matrice. | campioni che contengono piu del 3% di latte possono restituire un risultato non valido, indicato dall’assenza
della “hook line” e/o della linea del test. Il raggio dinamico del Neogen Kit rapido per la rilevazione delle proteine del
latte & stato dimostrato pari a circa 1,25 ppm e 10.000 ppm per la proteina del latte. Il limite massimo di rilevamento &
stato dimostrato pari a circa 1,5 mg/ml di NIST 1549a nell’acqua distillata.

Il Neogen Kit rapido per la rilevazione delle proteine del latte € indicato per I'uso nel settore alimentare e delle bevande
da parte di personale formato. 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. Il Neogen Kit rapido per la rilevazione delle proteine del latte non &
stato valutato su tutti i possibili prodotti e processi alimentari né su tutti i protocolli di test.

Il Neogen Kit rapido per la rilevazione delle proteine del latte contiene 25 test, descritti nella tabella 1.

Tabella 1. Componenti del kit

Articolo Identificazione Quantita Conservazione

Dispositivo a flusso laterale
Neogen® per le proteine del
latte

Dispositivo a flusso laterale
su una cassetta di plastica

25 dispositivi confezionati
singolarmente.

Conservare a 2-8 °C.
Non congelare.

Tampone di estrazione
Neogen®

Flacone con tampone di
estrazione

1 flacone da 50 ml

Conservare a 2-8 °C.
Non congelare.

Provette di diluizione

Provetta per
microcentrifuga
(capacita di volume 2,2 ml)

26 provette

Conservare in luogo pulito
e asciutto.

Materiali non forniti nel kit:

a. Tamponi e pipette.

b. Lutilizzo di agitatore Vortex, timer e bilancia & consigliato ma non obbligatorio per tutti i campioni.

c. Luso della centrifuga € necessario per tutti i campioni di cioccolato e gomma ed é consigliato, ma non
obbligatorio, per tutti i campioni solidi.

Sicurezza

Lutente e tenuto a leggere, comprendere e seguire tutte le informazioni per la sicurezza incluse nelle istruzioni per il
Neogen Kit rapido per la rilevazione delle proteine del latte. 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.
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Per ridurre i rischi associati a risultati non precisi:

° Neogen non ha documentato I’utilizzo del Neogen Kit rapido per la rilevazione delle proteine del latte 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.

° La lettura del dispositivo a flusso laterale Neogen per le proteine del latte deve avvenire 11 £ 1 minuti dopo il
caricamento del campione nel dispositivo a flusso laterale.

° Il tampone di estrazione Neogen ¢ indicato per I'uso con un lotto specifico di dispositivi a flusso laterale Neogen
per le proteine del latte. NON scambiare i componenti del Neogen Kit rapido per la rilevazione delle proteine del
latte con altri lotti o kit.

° Il tampone di estrazione Neogen ¢ indicato per I'uso con un lotto specifico di dispositivi a flusso laterale Neogen
per le proteine del latte. Smaltire ’eventuale tampone di estrazione Neogen restante una volta utilizzati tutti i
dispositivi a flusso laterale Neogen per le proteine del latte.

e  Conservare il Neogen Kit rapido per la rilevazione delle proteine del latte come indicato sulla confezione e nelle
istruzioni sul prodotto.

° Utilizzare sempre il Neogen Kit rapido per la rilevazione delle proteine del latte entro la data di scadenza.

° Utilizzare sempre il Neogen Kit rapido per la rilevazione delle proteine del latte a una temperatura compresa tra

20-25 °C.

° Il Neogen Kit rapido per la rilevazione delle proteine del latte non ¢ indicato per la rilevazione delle proteine di latte
vaccino diverse dalla caseina, ad esempio le proteine del siero.

° | kit per test delle proteine allergeniche Neogen® non sono intesi per il rilevamento di proteine idrolizzate.

° | kit Neogen per il test delle proteine allergeniche sono progettati per rilevare le proteine negli alimenti trasformati

una volta che sono stati solubilizzati con il buffer di estrazione Neogen. Alcuni metodi per gli alimenti trasformati
potrebbero avere un limite di identificazione di queste proteine bersaglio.

° Alcune lavorazioni alimentari possono influenzare la rilevazione delle proteine alimentari con i kit per il test delle proteine
allergeniche Neogen. Lutilizzatore dovrebbe verificare che il metodo utilizzato sia idoneo ai requisiti richiesti.

Per ridurre i rischi associati a un falso negativo:
° Utilizzare il Neogen Kit rapido per la rilevazione delle proteine del latte su campioni ambientali e alimentari che
siano stati validati internamente o da terzi.

Come ridurre i rischi associati all’esposizione a sostanze chimiche:
° Il Neogen Kit rapido per la rilevazione delle proteine del latte € indicato per I'uso nel settore alimentare e delle
bevande da parte di personale formato.

AVVISO

Per ridurre il rischio di risultati imprecisi:
° Fare riferimento al paragrafo relativo all’interpretazione dei risultati delle istruzioni sul prodotto per garantire
un’interpretazione corretta del dispositivo a flusso laterale Neogen per le proteine del latte.

Per ulteriori informazioni, consultare la scheda di sicurezza.

Per informazioni sulla documentazione delle prestazioni del prodotto, 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.

Analogamente a tutti i metodi di test utilizzati per le analisi alimentari, la matrice del test puo influenzare i risultati.
Nella scelta di un metodo di test, € importante considerare che fattori esterni quali i metodi di campionamento, i
protocolli di test, la preparazione del campione, la manipolazione e le tecniche di laboratorio possono ripercuotersi sui
risultati. Il campione stesso puo influenzare i risultati.

E responsabilita dell’utente scegliere I’eventuale metodo o prodotto di test al fine di valutare un numero sufficiente di
campioni e per confermare che il metodo scelto soddisfa i criteri dell’'utente.
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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 Sicurezza alimentare Neogen non
costituiscono una garanzia della qualita delle matrici o dei processi sottoposti a prova.

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 Sicurezza alimentare Neogen 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. Per ulteriori domande, contattare il rappresentante Neogen o il distributore autorizzato Neogen.

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 tutti i componenti del Neogen Kit rapido per la rilevazione delle proteine del latte a una temperatura
compresa tra 2-8 °C.

| componenti del Neogen Kit rapido per la rilevazione delle proteine del latte non devono essere congelati, esposti ai
raggi UV o a fonti di calore (>30 °C) per un periodo prolungato.

| componenti del Neogen Kit rapido per la rilevazione delle proteine del latte non devono essere usati oltre la data di
scadenza. La data di scadenza e il numero di lotto sono riportati sull’etichetta esterna della scatola.

Si noti che ciascun lotto di tampone di estrazione Neogen é validato nello specifico per ciascun lotto di dispositivi a
flusso laterale e non & intercambiabile con altri lotti o kit.

Smaltire secondo gli standard e le normative locali/regionali/di settore in vigore.
Istruzioni per metodi validati
AOAC® Performance Tested Method* N. 091701
PERFORMANCE TESTED
RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 091701
Negli studi del’AOAC Research Institute PTMSVM, il Neogen Kit rapido per la rilevazione delle proteine del latte & stato

ritenuto un metodo valido affidabile adatto al rilevamento delle proteine del latte fino a 3 ppm da piu fonti di riferimento
nei prodotti alimentari e nei materiali per risciacquo e a 2,5 pg/ml per 100 cm? sulle superfici.

e  Questo metodo & stato convalidato per rilevare le proteine del latte in: latte di soia, biscotti, dessert al cioccolato,
acqua per risciacquo CIP e campioni da 100 cm? di superfici in acciaio inossidabile.

° Il raggio dinamico dell’analisi & stato stabilito tra circa 1,25 ppm e 10.000 ppm per le proteine del latte.
Istruzioni per 'uso
Seguire attentamente tutte le istruzioni. In caso contrario, si rischia di ottenere risultati non precisi. Assicurarsi che tutti

i componenti del Neogen Kit rapido per la rilevazione delle proteine del latte siano a temperatura ambiente (20-25 °C)
prima dell’uso.

Analisi del campione
1. Campioni di acqua di risciacquo finale nei processi Clean in Place (CIP)
1.1 Etichettare una provetta per microcentrifuga per ogni campione CIP.
1.2 Aggiungere 800 pl di tampone di estrazione Neogen a una provetta per microcentrifuga etichettata.

1.3 Aggiungere 200 pl di campione di acqua di risciacquo finale CIP. Scuotere con forza o agitare al Vortex per
15 secondi per miscelare completamente e ottenere un campione estratto.

Nota: il pH del campione estratto deve essere compreso tra 5 e 10. Per ulteriori informazioni, consultare il
paragrafo Risoluzione dei problemi.
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Rimuovere il dispositivo a flusso laterale Neogen per le proteine del latte dalla confezione e posizionarlo su
una superficie piana pulita e asciutta.

Trasferire 100 pl del campione estratto preparato al punto 1.3 usando una pipetta o punta di pipetta pulita
e applicarlo al pozzetto campioni nel dispositivo a flusso laterale Neogen per le proteine del latte. Avviare il
timer per 11 £ 1 minuti. Passare al paragrafo Interpretazione dei risultati.
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Campioni di tamponi ambientali

2.1
2.2
2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

Etichettare una provetta per microcentrifuga per ogni campione di tampone ambientale.
Aggiungere 500 pl di tampone di estrazione Neogen a una provetta per microcentrifuga etichettata.

Prendere un tampone pulito e immergere l'intera punta nella provetta per microcentrifuga bagnando la punta
con tampone per estrazione Neogen. Spremere delicatamente il liquido in eccesso premendo leggermente la
punta del tampone contro la parete interna della provetta.

Prendere il tampone bagnato e misurare un’area dalla superficie di 10 X 10 cm mantenendo il tampone a un
angolo di 30° rispetto alla superficie. Strofinare il tampone lentamente e a fondo sull’area della superficie.
Strofinare il tampone tre volte sulla superficie, cambiando ogni volta direzione.

Prendere il tampone e reinserirlo nella provetta pre-etichettata, ruotarlo diverse volte per rilasciare gli
eventuali residui presenti sulla superficie del tampone nel tampone di estrazione Neogen. Rompere la punta
del tampone nella provetta, inserire il cappuccio fermamente e miscelare con cura per ottenere un campione
estratto.

Rimuovere il dispositivo a flusso laterale Neogen per le proteine del latte dalla confezione e posizionarlo su
una superficie piana pulita e asciutta.

Trasferire 100 pl del campione estratto preparato al punto 2.5 usando una pipetta o punta di pipetta pulita
e applicarlo al pozzetto campioni nel dispositivo a flusso laterale Neogen per le proteine del latte. Avviare il
timer per 11 £ 1 minuti. Passare al paragrafo Interpretazione dei risultati.
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Campioni liquidi a eccezione di campioni di cioccolato liquido

3.1

3.2
3.3

3.4

3.5

Etichettare una provetta per microcentrifuga per ogni campione liquido.
Misurare 900 pl di tampone di estrazione Neogen in una provetta per microcentrifuga etichettata.

Aggiungere 100 pl di campione ben miscelato. Scuotere con forza o agitare al Vortex per 15 secondi per
miscelare completamente e ottenere un campione estratto.

Nota: il pH del campione estratto deve essere compreso tra 5 e 10. Per ulteriori informazioni, consultare il
paragrafo Risoluzione dei problemi.

Rimuovere il dispositivo a flusso laterale Neogen per le proteine del latte dalla confezione e posizionarlo su
una superficie piana pulita e asciutta.

Trasferire 100 pl del campione estratto preparato al punto 3.3 dallo strato intermedio (acquoso) usando una
pipetta o punta di pipetta pulita e applicarlo al pozzetto campioni nel dispositivo a flusso laterale Neogen per
le proteine del latte. Avviare il timer per 11 £ 1 minuti. Passare al paragrafo Interpretazione dei risultati.
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Campioni di cioccolato liquido

41
4.2

4.3

4.4
4.5

4.6

Etichettare due provette per microcentrifuga per ogni campione di cioccolato liquido.

Per realizzare un campione preparato, aggiungere 500 pl di campione di cioccolato liquido ben miscelato e
500 pl di tampone di estrazione Neogen in una provetta per microcentrifuga etichettata e scuotere con forza
per miscelare completamente oppure agitare al Vortex per circa 15 secondi.

Aggiungere 900 pl di tampone di estrazione Neogen nella seconda provetta per microcentrifuga etichettata e
aggiungere 100 pul del campione preparato al passaggio 4.2. Scuotere con forza per miscelare completamente
o agitare al Vortex per circa 15 secondi.

Centrifugare per 20-30 secondi a 5000-7000 giri/min (3000 x g). Il supernatante & il campione estratto.

Rimuovere il dispositivo a flusso laterale Neogen per le proteine del latte dalla confezione e posizionarlo su
una superficie piana pulita e asciutta.

Trasferire 100 pl del campione estratto preparato al punto 4.4 dallo strato intermedio (acquoso) usando una
pipetta o punta di pipetta pulita e applicarlo al pozzetto campioni nel dispositivo a flusso laterale Neogen per
le proteine del latte. Avviare il timer per 11 £ 1 minuti. Passare al paragrafo Interpretazione dei risultati.
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5. Campioni solidi

5.1
5.2
5.3
5.4

5.5
5.6

5.7

Etichettare una provetta per microcentrifuga per ogni campione non liquido.
Macinare il campione fino a ottenere una polvere sottile e omogenea.
Misurare 0,2 g di campione in una provetta per microcentrifuga etichettata.

Aggiungere 1,8 ml di tampone di estrazione Neogen al campione nella provetta per microcentrifuga
etichettata. Scuotere con forza o agitare al Vortex per 15 secondi per miscelare completamente e ottenere un
campione estratto.

Nota: sciogliere i campioni di cioccolato.
Centrifugare per 20-30 secondi a 5000-7000 giri/min (3000 x g). Il supernatante & il campione estratto.

Rimuovere il dispositivo a flusso laterale Neogen per le proteine del latte dalla confezione e posizionarlo su
una superficie piana pulita e asciutta.

Trasferire 100 pl del campione estratto preparato al punto 5.5 dallo strato intermedio (acquoso) usando una
pipetta o punta di pipetta pulita e applicarlo al pozzetto campioni nel dispositivo a flusso laterale Neogen per
le proteine del latte. Avviare il timer per 11 £ 1 minuti. Passare al paragrafo Interpretazione dei risultati.
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Interpretazione dei risultati

La linea di controllo & di fianco alla lettera C nel dispositivo a flusso laterale Neogen per le proteine del latte. La linea del
test & di fianco alla lettera T nel dispositivo a flusso laterale Neogen per le proteine del latte. La “hook line” & di fianco
alla lettera H e/o tra le linee T e C. Nota: alcune cassette di plastica del dispositivo a flusso laterale potrebbero non
presentare la lettera H sul lato.

Leggere il dispositivo a flusso laterale 11 £ 1 minuti dopo I'applicazione del campione. Un campione & considerato:

a. Negativo per la proteina del latte quando sul dispositivo a flusso laterale Neogen per le proteine del latte sono
visibili solo le due linee pil lontane dal pozzetto, ovvero la linea di controllo e la “hook line”.

b. Positivo per la proteina del latte quando sul dispositivo a flusso laterale Neogen per le proteine del latte sono
visibili tutte e tre le linee (test, “hook line” e controllo).

c. Non valido, se sul dispositivo a flusso laterale Neogen per le proteine del latte non & visibile la “hook line”. Il
campione potrebbe essere sovraccarico di proteina del latte e deve essere diluito.

d. Non valido, se sul dispositivo a flusso laterale Neogen per le proteine del latte non & visibile la linea di
controllo.

) *+) o o

C ‘C C
H H H
T T
* C = Linea di controllo
Y £ /N H=“Hook line”
‘\g/‘ “\@/“ “\\ u/ (tranne il glutine)
) - T = Linea ditest

Qualunque lettura successiva ai 12 minuti dall’applicazione iniziale del campione nel dispositivo a flusso laterale
Neogen per le proteine del latte deve essere considerata non valida. Una lettura fatta in tale momento non puo essere
interpretata e puo portare a risultati erronei.

Risoluzione dei problemi
1. Il campione non riesce a migrare lungo la striscia nei primi 5 minuti dopo 'applicazione del campione nel
dispositivo a flusso laterale Neogen per le proteine del latte.

Il campione pud essere troppo viscoso e deve essere centrifugato se non ¢ gia stato fatto durante la preparazione.
Se il campione é stato gia centrifugato, potrebbe essere necessaria la preparazione di una diluizione 1:1 con il
tampone di estrazione Neogen. (Nota: il limite di rilevamento potrebbe essere superiore a seconda del fattore di
diluizione).

2. Compare un puntino rosso sulla linea del test ma il resto della linea del test non cambia colore.

Una certa quantita di particolato del campione potrebbe passare intorno al filtro nella cassetta; & sufficiente
analizzare nuovamente il campione con un nuovo dispositivo a flusso laterale Neogen per le proteine del latte dal
kit e ripetere il test.
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3. Il pH del campione estratto deve essere compreso tra 5 e 10. Se il pH & al di fuori di questo intervallo, potrebbe
essere necessaria un’ulteriore diluizione (ovvero, preparare una diluizione 1:1 con 100 pl di campione estratto e
100 pl di tampone di estrazione Neogen. Il limite di rilevamento potrebbe essere superiore a seconda del fattore di
diluizione).

Per qualsiasi domanda su applicazioni o procedure specifiche, contattare il distributore o il rappresentante Neogen
Sicurezza Alimentare.

Caratteristiche minime di funzionamento

Limite minimo di rilevamento® 3 ppm
Limite massimo di rilevamento 1,5 mg/ml
@ I limite minimo di rilevamento & definito come la concentrazione pil bassa dell’allergene in un campione di test che

puo essere distinta da un campione veramente bianco a un livello di probabilita specificato’.
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S NEOGEN

Instrucciones del Producto

Kit Rapido para Proteina de Leche Caseina

Dispositivos de Flujo Lateral (LFD) para el anélisis cualitativo de la proteina de caseina.

Descripcion del producto y uso previsto

El Kit Rapido para Proteina de Leche Neogen® esta disefiado para detectar la presencia de proteina de caseina de la
leche de la vaca en el agua de lavado final del sistema cerrado de limpieza (CIP), las muestras de hisopado ambiental,
materias primas para la producciéon de alimentos y productos alimenticios procesados.

El Kit Rapido para Proteina de Leche Neogen utiliza un dispositivo de flujo lateral (LFD) que es un método de prueba
inmunocromatografico que utiliza anticuerpos policlonales especificos para la deteccion de proteina de caseina. Los
resultados positivos se visualizan por la presencia de tres lineas; la linea de prueba, la linea de gancho y la linea de
control, cuando la proteina de la leche se encuentra presente en 3 ppm o mas para ingredientes de alimentos en crudo,
productos alimenticios y por encima de 2,5 ug/mL cada 100 cm? para las superficies. Estos limites pueden variar segun
la matriz. Las muestras que contengan mas de 3% de leche pueden producir una prueba no valida que como resultado no
tendra la linea de gancho y/o la linea de prueba. Se ha demostrado que el rango dinamico del Kit Rapido para Proteina
de Leche Neogen esta entre 1,25 ppm y 10.000 ppm de la proteina de leche. Se ha demostrado que el limite maximo de
deteccion es de aproximadamente 1,5 mg/mL de NIST 1549a en agua destilada.

El Kit Rapido para Proteina de Leche Neogen esta destinado al uso en la industria de los alimentos y bebidas por parte
de personal capacitado. 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 anélisis de muestras clinicas, veterinarias,
cosméticas o farmacéuticas. No se evalué el Kit Rapido para Proteina de Leche Neogen con todos los posibles
productos alimenticios, procesos de alimentos y protocolos de prueba.

El Kit Rapido para Proteina de Leche Neogen contiene 25 pruebas, descritas en la Tabla 1.

Tabla 1. Componentes del kit

Articulo Identificacion Cantidad Almacenamiento

Neogen® Dispositivo de Dispositivo de flujo lateral 25 dispositivos empacados | Almacene a 2-8 °C.

Flujo Lateral (LFD) para la en un estuche de plastico individualmente. No lo congele.

Deteccion de Proteina de

Leche

Neogen® Solucién Frasco con Solucién 1 frasco que contiene Almacene a 2-8 °C.

Amortiguadora de Amortiguadora de 50 mL No lo congele.

Extraccién Extraccién

Tubos de dilucién Tubo de microcentrifuga 26 tubos Almacenar en un lugar
(capacidad de 2,2 mL de limpio y seco.
volumen)

Materiales no incluidos en el kit:
a. Hisoposy pipetas.

b. Serecomienda el uso de un agitador eléctrico (vortex), cronémetro y balanza, pero no es necesario para todas
las muestras.

c. Esnecesario el uso de una centrifuga para todas las muestras de chocolate y gomas, y se recomienda usarla,
pero no es necesario para todas las muestras sélidas.

Seguridad
El usuario debe leer, comprender y seguir toda la informacién de seguridad que se incluye en las instrucciones del Kit
Réapido para Proteina de Leche 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.
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Para reducir los riesgos relacionados con resultados incorrectos:

° Neogen no documenté el uso del Kit Rapido para Proteina de Leche Neogen 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 Neogen LFD para la Deteccion de Proteina de Leche se debe leer 11 £ 1 minutos después de haber cargado la
muestra en el Dispositivo de Flujo Lateral.

° La Neogen Solucion Amortiguadora de Extraccion esta disefiada para el uso con un lote especifico de Neogen LFD
para la Deteccion de Proteina de Leche. NO intercambie los componentes del Kit Rapido para Proteina de Leche
Neogen con otros lotes o kits.

e La Neogen Solucién Amortiguadora de Extraccién esté disefiada para el uso con un lote especifico de Neogen
LFD para la Deteccion de Proteina de Leche. Deseche cualquier Neogen Solucién Amortiguadora de Extraccion
sobrante una vez que se hayan utilizado todos los Neogen Dispositivos de Flujo Lateral para la Deteccién de
Proteina de Leche.

e  Almacene el Kit Rapido para Proteina de Leche Neogen como se indica en el embalaje y en las instrucciones del
producto.

° Siempre use el Kit Répido para Proteina de Leche Neogen antes de la fecha de vencimiento.
° Siempre use el Kit Répido para Proteina de Leche Neogen a una temperatura entre 20-25 °C.

° El Kit Rapido para Proteina de Leche Neogen no esta disefiado para detectar proteinas de leche distintas a la
caseina como las proteinas del suero.

° Los Neogen® Kits para Proteinas Alergénicas no estan destinados para la deteccién de proteinas hidrolizadas.

° Los Neogen Kits para Proteinas Alergénicas estan disefiados para detectar proteinas de alimentos procesados
una vez que han sido solubilizadas en la Neogen Solucién Amortiguadora de Extraccién. Ciertos métodos de
procesamiento podrian limitar la deteccidn de las proteinas a detectar.

e  Algunos procesos de produccion de alimentos podrian afectar la deteccion de proteina de alimentos con los
Neogen Kits para Proteinas Alergénicas. Los usuarios de éste kit deben verificar que el método es apto para el
propésito y que cumple con los requerimientos del usuario.

Para reducir los riesgos relacionados con resultados falsos negativos:
° Use el Kit Rapido para Proteina de Leche Neogen con muestras ambientales y de alimentos que hayan sido
validadas internamente o por un tercero.

Para reducir los riesgos asociados con la exposicién a productos quimicos:
° El Kit Rapido para Proteina de Leche Neogen esta destinado al uso en la industria de los alimentos y bebidas por
parte de personal capacitado.

ATENCION

Para reducir los riesgos de resultados incorrectos:
° Consulte la seccidn Interpretacion de Resultados de las instrucciones del producto, para garantizar una
interpretacién precisa del Neogen LFD para Deteccidon de Proteina de Leche.

Consulte la Hoja de Datos de Seguridad para obtener mas informacidn.

Si desea obtener informacién sobre la documentacion del desempeiio del producto, 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 informacién del producto. Visite nuestro sitio
web en www.neogen.com o pdngase en contacto con su representante o distribuidor local de Neogen para obtener
mas informacién.

Como sucede con todos los métodos utilizados para el anilisis de alimentos, la matriz de prueba puede influir
en los resultados. Al seleccionar un método de prueba, es importante reconocer que factores externos tales como
los métodos de muestreo, los protocolos de prueba, la preparacién de la muestra, la manipulacion y la técnica de
laboratorio pueden afectar los resultados. La misma muestra de alimento puede influir en los resultados.
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Es responsabilidad del usuario seleccionar cualquier método o producto de prueba para evaluar un nimero de muestras
suficientes que satisfagan al usuario respecto a que el método de prueba elegido cumple con los criterios del usuario.

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.

Limitacion de garantias/recursos legales limitados

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 eleccidn. Estos son sus recursos exclusivos. Pdngase 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
Almacene todos los componentes del Kit Rapido para Proteina de Leche Neogen a una temperatura entre 2-8 °C.

Los componentes del Kit Rapido para Proteina de Leche Neogen no se deben congelar, exponer a los rayos UV ni
exponer al calor prolongado (>30 °C).

Los componentes del Kit Rapido para Proteina de Leche Neogen no se deben usar después de su fecha de vencimiento.
La fecha de vencimiento y el nUmero de lote estan impresos en la etiqueta externa de la caja.

Tenga en cuenta que cada lote de Neogen Solucién Amortiguadora de Extraccion esta validado especificamente
para cada lote de LFD y no es intercambiable con ningun otro lote o kit.

Deseche segun las normas y regulaciones locales, regionales o industriales actuales.
Instrucciones para los métodos validados
AOAC?® Performance Tested Method #091701
PERFORMANCE TESTED
RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 091701
En los estudios de PTMSM para obtener la certificacion PTM del Instituto de Investigacion AOAC, se demostré que
el Kit Rapido para Proteina de Leche Neogen es un método confiable y robusto para detectar la proteina de la leche

hasta 3 ppm en diferentes fuentes de referencia en productos alimenticios y materiales de lavado, y en 2,5 ug/mL cada
100 cm? sobre las superficies.

° El presente método ha sido validado para detectar leche en: muestras de leche de soya, galletas dulces horneadas,
postre de chocolate, agua de lavado CIPy 100 cm? de superficies de acero inoxidable.

° Se determiné que el rango dinamico del ensayo se encuentra entre 1,25 ppm y 10.000 ppm para proteina de la
leche.

Instrucciones de uso

Siga todas las instrucciones atentamente. De lo contrario, los resultados obtenidos podrian llegar a ser incorrectos.
Asegurese de que todos los componentes del Kit Rapido para Proteina de Leche Neogen estén a temperatura ambiente
(20-25 °C) antes del uso.

Analisis de la muestra
1. Muestras del Agua de Lavado Final de CIP

1.1 Etiquete un tubo de microcentrifuga por cada muestra de CIP.

1.2 Anada 800 pL de la Neogen Solucién Amortiguadora de Extraccion a un tubo de microcentrifuga etiquetado.

3
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Anada 200 pL de la Muestra de Agua de Lavado Final de CIP. Agite enérgicamente o en un agitador eléctrico
durante 15 segundos para mezclarla por completo y obtener una muestra extraida.

Nota: El pH de la muestra extraida debe estar entre 5y 10. Continle hacia la seccion de Resoluciéon de
problemas para obtener informacién adicional.

Retire un Neogen LFD para la Deteccion de Proteina de Leche del paquete y coléquelo en una superficie
limpia, seca y plana.

Transfiera 100 pL de la muestra extraida preparada en 1.3 usando una pipeta limpia o una punta de pipeta
Neogen LFD para Deteccion de Proteina de Leche. Inicie el temporizador con 11 = 1 minutos. Continte hacia
la seccidn Interpretacién de Resultados.

flud

b 5 &
| -_/ (o]
Neogen \—/ /

Extraction

e 00:0015

00100

Muestras de hisopado ambiental

2.1
2.2
2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

Etiquete un tubo de microcentrifuga por cada muestra de hisopado ambiental.
Anada 500 pL de la Neogen Soluciéon Amortiguadora de Extraccién a un tubo de microcentrifuga etiquetado.

Tome un hisopo limpio y sumerja toda la punta en el tubo de la microcentrifuga para humedecer la punta
con la Neogen Solucién Amortiguadora de Extraccion. Exprima suavemente el exceso de liquido de la punta
presionando suavemente la punta del hisopo contra el interior del tubo.

Tome el hisopo humedecido y muestree una superficie de 10 x 10 cm manteniendo el hisopo en un édngulo
de 30° con relacidn a la superficie. Frote el hisopo con suavidad y en forma exhaustiva sobre el area
superficial. Frote el hisopo tres veces sobre la superficie y cambie la direccidn entre trazos alternados.

Tome el hisopo y vuelva a insertarlo en el tubo previamente etiquetado y gire el hisopo varias veces para
liberar en la Neogen Solucién Amortiguadora de Extraccion cualquier residuo que pudiera haber sobre la
superficie del hisopo. Corte la punta del hisopo en el interior del tubo, tape firmemente y mezcle bien para
obtener una muestra extraida.

Retire un Neogen LFD para la Deteccidn de Proteina de Leche del paquete y coléquelo en una superficie
limpia, seca y plana.

Transfiera 100 pL de la muestra extraida preparada en 2.5 usando una pipeta limpia o una punta de pipeta
Neogen LFD para Deteccidon de Proteina de Leche. Inicie el temporizador con 11 £ 1 minutos. Continte hacia
la seccidn Interpretacién de Resultados.
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Muestra liquida, excepto muestras de chocolate liquido

3.1
3.2
3.3

3.4

3.5

Etiquete un tubo de microcentrifuga por cada muestra liquida.
Mida 900 pL de la Neogen Solucion Amortiguadora de Extraccion en un tubo de microcentrifuga etiquetado.

Anada 100 pL de una muestra bien mezclada. Agite enérgicamente o en un agitador eléctrico durante
15 segundos para mezclarla por completo y obtener una muestra extraida.

Nota: El pH de la muestra extraida debe estar entre 5y 10. ContintGe hacia la seccion de Resolucion de
problemas para obtener informacién adicional.

Retire un Neogen LFD para la Deteccion de Proteina de Leche del paquete y coléquelo en una superficie
limpia, seca y plana.

Transfiera 100 pL de la muestra extraida preparada en 3.3 de la capa media (acuosa) usando una pipeta limpia
o punta de pipeta, y apliquela en el pocillo de muestra del Neogen LFD para la Deteccion de Proteina de
Leche. Inicie el temporizador con 11 £ 1 minutos. Continte hacia la seccidn Interpretacion de Resultados.
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Muestra liquida con chocolate

4.1
4.2

4.3

4.4
4.5

4.6

Etiquete dos tubos de microcentrifuga por cada Muestra liquida con chocolate.

Para hacer una muestra preparada, afiada 500 pyL de una Muestra de liquida con chocolate bien mezclada y
afada 500 pL de la Neogen Soluciéon Amortiguadora de Extraccién en un tubo de microcentrifuga etiquetado.
Agite vigorosamente para mezclar por completo o utilice un agitador eléctrico durante unos 15 segundos.

Anada 900 pL de Neogen Solucién Amortiguadora de Extraccién en el segundo tubo de microcentrifuga
etiquetado y afiada 100 pL de la Muestra preparada en el paso 4.2. Agite vigorosamente para mezclar por
completo o utilice un agitador eléctrico durante unos 15 segundos.

Centrifugue durante 20-30 segundos a 5000-7000 rpm (3000 x g). El sobrenadante es la muestra extraida.

Retire un Neogen LFD para la Deteccion de Proteina de Leche del paquete y coléquelo en una superficie
limpia, seca y plana.

Transfiera 100 pL de la muestra extraida preparada en 4.4 de la capa media (acuosa) usando una pipeta limpia
o punta de pipeta, y apliquela en el pocillo de muestra del Neogen LFD para la Deteccién de Proteina de
Leche. Inicie el temporizador con 11 = 1 minutos. Continle hacia la seccién Interpretacién de Resultados.
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5. Muestras sélidas
5.1 Etiquete un tubo de microcentrifuga por cada muestra no liquida.
5.2 Triture la muestra hasta obtener un fino polvo homogéneo.
5.3 Mida 0,2 g de la muestra en un tubo de microcentrifuga etiquetado.

5.4 Anada 1,8 mL de la Neogen Solucién Amortiguadora de Extraccién a la muestra en el tubo de
microcentrifuga. Agite enérgicamente o en un agitador eléctrico durante 15 segundos para mezclarla por
completo y obtener una muestra extraida.

Nota: Derrita muestras de chocolate.
5.5 Centrifugue durante 20-30 segundos a 5000-7000 rpm (3000 x g). El sobrenadante es la muestra extraida.

5.6 Retire un Neogen LFD para la Deteccion de Proteina de Leche del paquete y coléquelo en una superficie
limpia, seca y plana.

5.7 Transfiera 100 pL de la muestra extraida preparada en 5.5 de la capa media (acuosa) usando una pipeta limpia
o punta de pipeta, y apliquela en el pocillo de muestra del Neogen LFD para la Deteccién de Proteina de
Leche. Inicie el temporizador con 11 £ 1 minutos. Continte hacia la seccién Interpretacion de Resultados.
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Interpretacion de los resultados

La linea de control esta junto a la letra C en el Neogen LFD para Deteccién de Proteina de Leche. La linea de prueba
estd junto a la letra T en el Neogen LFD para Deteccién de Proteina de Leche. La linea de gancho esta junto a la letra
H o entre las lineas Ty C. Nota: algunos estuches de LFD podrian no tener una marca H en el costado del estuche de
plastico.

Leael LFD alos 11 £ 1 minutos después de la aplicacion de la muestra. Se considera que una muestra es:

a. Negativa para proteina de leche cuando solo las dos lineas mas alejadas del pocillo, la linea de control y la
linea de gancho, estan visibles en el Neogen LFD para Deteccion de Proteina de Leche.

b. Elresultado es positivo para proteina de leche cuando las tres lineas (de prueba, de gancho y de control) estan
visibles en el Neogen LFD para Deteccion de Proteina de Leche.

c. Novalida, si el Neogen LFD para Deteccidon de Proteina de Leche no muestra la linea de gancho central.
La muestra puede estar sobrecargada con proteina de leche y es necesario diluirla.

d. Novalida, si el Neogen LFD para Deteccién de Proteina de Leche no muestra la linea de control.

) +) © )
( (o] ‘[ IIc ( (o] wc
H ‘ H H H
T LT T T
) C = linea de control
% | £ £ £ H = linea de gancho
(@) (@) o) ( o
W~/ W/ W/ % J (excepto Gluten)
) B ) T = linea de prueba

Se debe considerar como no vélida cualquier lectura obtenida después de 12 minutos desde la aplicacién inicial de la
muestra en el Neogen LFD para Deteccion de Proteina de Leche. Una lectura en este momento no se puede interpretar
y esto puede llevar a resultados erréneos.

Resolucién de problemas

1.

La muestra no migra por la tira dentro de los primeros 5 minutos después de la aplicacion de la muestra en el
Neogen LFD para Detecciéon de Proteina de Leche.

La muestra puede ser demasiado viscosa y es necesario centrifugarla, si es que no se lo hizo durante la preparacion
de la muestra. Si ya se habia centrifugado la muestra, podria ser necesario preparar una dilucién 1:1 con la

Neogen Soluciéon Amortiguadora de Extracciéon. (Nota: el limite de deteccidon puede ser superior segun el factor de
dilucién.)

Aparece un punto rojo en la linea de prueba, pero el resto de la linea de prueba no cambia de color.

Las particulas de la muestra pueden pasar por el filtro del estuche. Solo vuelva a analizar la muestra; tome del kit un
nuevo Neogen LFD para Deteccion de Proteina de Leche y repita la prueba.

El pH de la muestra extraida debe estar entre 5y 10. Si el pH esta fuera de este rango, podria ser necesaria una
mayor dilucién (es decir, prepare una diluciéon 1:1 con 100 pL de la muestra extraida y 100 puL de la Neogen
Solucién Amortiguadora de Extraccion. el limite de deteccién puede ser superior segun el factor de dilucién.)
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Si tiene preguntas sobre aplicaciones o procedimientos especificos, comuniquese con su representante o distribuidor
de Neogen Food Safety.

Caracteristicas minimas de rendimiento

Limite inferior de deteccion® 3 ppm

Limite superior de deteccidn 1,5 mg/mL

@ El limite inferior de deteccién més bajo se define como la menor concentracién del alérgeno en una muestra de
prueba que se pueda distinguir de una verdadera muestra blanco con un nivel de probabilidad especificado’.

Referencias

1. Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H.,
Popping, B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation
Procedures for Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int.
93, 442-450.

Explicacion de los simbolos
info.neogen.com/symbols



Neogen Food Safety

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

Neogen Europe Ltd.
The Dairy School
Auchincruive

Ayr, KAG 5HU
Scotland, UK

Neogen Ireland

Bray Business Park, Bray,
Co. Wicklow,

A98YV29, Ireland

5 . Neogen is a trademark of Neogen Corporation.

ANE“GEN © Neogen Corporation 2024.
Unauthorized use prohibited. All rights reserved.

Neogen est une marque de commerce de la Compagnie Neogen.

Neogen Corporation © Neogen Corporation 2024.
620 Lesher Place Lansing, MI 48912 USA Toute utilisation non autorisée est interdite. Tous droits réservés.
www.neogen.com FSO0908A



@ (Nederlands) ‘ﬁ ﬁ

Datum van uitgifte: 01-2024

S NEOGEN

Productinstructies

Melk Proteine Sneltest Caseine

Lateral Flow Devices (LFD) voor kwalitatieve analyse van caseineproteine.

Productbeschrijving en beoogd gebruik
De Neogen® Melk Proteine Sneltest is bedoeld voor de detectie van caseineproteine van koemelk in CIP-water (clean-
in-place) van de laatste spoeling, omgevingsmonsters, voedingsingrediénten en verwerkte voedingsmiddelen.

De Neogen Melk Proteine Sneltest maakt gebruikt van een ‘lateral flow device’ (LFD), een immunochromatografische
testmethode waarbij gebruik wordt gemaakt van een polyklonaal antilichaam dat specifiek is voor de detectie van
caseineproteine. Bij een positief testresultaat zijn er drie lijnen zichtbaar: de testlijn, de ‘hook’lijn en de controlelijn.

Dit is het geval wanneer de hoeveelheid koemelkproteine gelijk is aan of hoger is dan 3 ppm voor voedingsingrediénten
en verwerkte voedingsmiddelen en CIP-water, en gelijk aan of hoger dan 2,5 ug/ml per 100 cm? voor oppervlakken.
Deze grenzen kunnen verschillend zijn, afhankelijk van de geteste matrix. Monsters met meer dan 3% melk kunnen
leiden tot een ongeldige test, waardoor er geen ‘hook’-lijn en/of testlijn wordt weergegeven. Het dynamische bereik
van de Neogen Melk Proteine Sneltest blijkt tussen 1,25 ppm en 10.000 ppm van melkproteine te liggen. De bovenste
detectiegrens blijkt rond de 1,5 mg/ml van NIST 1549a in gedestilleerd water te liggen.

De Neogen Melk Proteine Sneltest is bedoeld voor gebruik door hiervoor opgeleid personeel in de voedings- en
dranksector. 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 Melk Proteine Sneltest is niet getest met alle voorkomende voedingsproducten,
voedingsprocessen en testprotocollen.

De Neogen Melk Proteine Sneltest bevat 25 testen, die beschreven staan in Tabel 1.

Tabel 1. Setonderdelen

Artikel Identificatie Hoeveelheid Opslag
Neogen® Melk Proteine Lateral flow device op een |25 individueel verpakte Bewaren bij 2-8 °C.
Lateral Flow Device (LFD) plastic cassette LFD's. Niet invriezen.
Neogen® Extractiebuffer Flesje met extractiebuffer 1 flesje met 50 ml Bewaren bij 2-8 °C.
Niet invriezen.
Verdunningsbuisjes Microcentrifugeerbuisje 26 buisjes Op een schone, droge
(volumecapaciteit 2,2 ml) plaats bewaren.

Materialen die niet in de set worden geleverd:
Swabs en pipetten.

b. Het gebruik van een vortexmenger, timer en weegschaal wordt aanbevolen, maar is niet vereist voor alle
monsters.

c. Het gebruik van een centrifuge is vereist voor alle monsters van chocolade en gom, en wordt aanbevolen maar
is niet vereist voor alle solide monsters.

Veiligheid
De gebruiker dient alle veiligheidsinformatie in de instructies voor de Neogen Melk Proteine Sneltest te lezen, te
begrijpen en op te volgen. 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 kan hebben.

OPMERKING: Geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die, als ze niet vermeden wordt, kan resulteren in
materiéle schade.
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Beperk de risico’s van onjuiste resultaten op de volgende wijze:

e  Neogen heeft het gebruik van de Neogen Melk Proteine Sneltest 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 Melk Proteine LFD dient 11 = 1 minuten nadat het monster op de Lateral Flow Device is geladen, te
worden afgelezen.

° De Neogen Extractiebuffer is ontworpen voor gebruik met een specifieke batch Neogen Melk Proteine LFD.
Gebruik de onderdelen van de Neogen Melk Proteine Sneltest NIET in combinatie met andere batches of sets.

° De Neogen Extractiebuffer is ontworpen voor gebruik met een specifieke batch Neogen Melk Proteine LFD. Voer
de restanten af van de Neogen Extractiebuffer nadat u alle Neogen Melk Proteine Lateral Flow Devices hebt
gebruikt.

° Bewaar de Neogen Melk Proteine Sneltest zoals aangegeven wordt op de verpakking en in de productinstructies.
e  Gebruik de Neogen Melk Proteine Sneltest altijd voor de vervaldatum.

e  Gebruik de Neogen Melk Proteine Sneltest altijd bij een temperatuur van 20-25 °C.

° Neogen Melk Proteine Sneltest is niet bedoeld voor de detectie van niet-caseineproteine in koemelk, zoals wei.

° Neogen® Allergeen Proteine Testkits zijn niet bedoeld voor de detectie van gehydrolyseerde proteinen.

° De Neogen Allergeen Proteine Testkits zijn ontworpen om proteinen in verwerkte voedingsmiddelen te detecteren
als deze in Neogen Extractiebuffer opgelost zijn. De detectie van deze doelproteinen kan door bepaalde
voedselverwerkingsmethoden worden beperkt.

° Bepaalde voedselverwerkingsmethoden kunnen de detectie van proteine in voedingsmiddelen aan de hand van
Neogen Allergeen Proteine Testkits beinvioeden. Gebruikers moeten verifiéren dat de methode geschikt is voor het
doel om aan de gebruikersvereisten te voldoen.

Om het risico op fout-negatieve resultaten te beperken:
e  Gebruik de Neogen Melk Proteine Sneltest voor voedings- en omgevingsmonsters die intern of door een derde
batch zijn gevalideerd.

Om de risico’s van blootstelling aan chemicalién te verminderen:
° De Neogen Melk Proteine Sneltest is bedoeld voor gebruik door hiervoor opgeleid personeel in de voedings- en
dranksector.

OPMERKING

Om het risico op verkeerde resultaten te voorkomen:
° Raadpleeg het onderdeel ‘Interpretatie van de resultaten’ in de productinstructies om een juiste interpretatie van
de Neogen Melk Proteine LFD te garanderen.

Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad voor bijkomende informatie.

Voor informatie over documentatie van productprestaties kunt u onze website op www.neogen.com bezoeken of
contact opnemen met uw plaatselijke Neogen-vertegenwoordiger of -distributeur.

Verantwoordelijkheid van de gebruiker
Gebruikers worden geacht zich vertrouwd te maken met de productinstructies en -informatie. Bezoek onze website
www.neogen.com of neem contact op met uw plaatselijke Neogen-vertegenwoordiger of -distributeur voor meer informatie.

Zoals met alle testmethodes die worden gebruikt voor voedselanalyse, kan de testmatrix invioed hebben op

de resultaten. Bij het kiezen van een testmethode is het belangrijk om te erkennen dat externe factoren zoals
proefmethoden, testprotocollen, proefvoorbereiding en -behandeling en laboratoriumtechniek invloed kunnen hebben
op de resultaten. Het voedingsmiddelmonster zelf kan ook de resultaten beinvlioeden.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker dat hij/zij voldoende monsters beoordeelt om zich ervan te verzekeren
dat de gekozen testmethode voldoet aan de criteria van de gebruiker.

Het is ook de verantwoordelijkheid van de gebruiker om te bepalen of testmethoden en resultaten aan de vereisten van
klanten en leveranciers voldoen.
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Zoals bij elke testmethode garanderen de verkregen resultaten van het gebruik van een Neogen Food Safety-product de
kwaliteit van de geteste matrices of processen niet.

Garantiebeperkingen/Beperkte Oplossing

BEHALVE WAAR UITDRUKKELIJK VERMELD IN EEN BEPERKTE GARANTIEBEPALING VAN EEN INDIVIDUELE
PRODUCTVERPAKKING, WIJST NEOGEN ALLE UITDRUKKELIJKE EN IMPLICIETE GARANTIES AF, MET

INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT, ELKE GARANTIE MET BETREKKING TOT DE GOEDE WERKING EN DE
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Als een 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. Neem contact op met uw Neogen-vertegenwoordiger of erkende
Neogen-distributeur voor verdere vragen.

Beperking van Neogen aansprakelijkheid

NEOGEN IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIG 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
Bewaar alle onderdelen van de Neogen Melk Proteine Sneltest bij 2-8 °C.

De Neogen Melk Proteine Sneltest mag niet worden bevroren, blootgesteld aan uv-licht of langdurig worden
blootgesteld aan hoge temperaturen (> 30 °C).

De onderdelen van de Neogen Melk Proteine Sneltest mogen niet worden gebruikt na de vervaldatum. De vervaldatum
en het batchnummer zijn terug te vinden op het etiket aan de buitenzijde van de doos.

NB Elke batch Neogen Extractiebuffer is specifiek voor elke batch LFD gevalideerd en kan niet worden gebruikt met
andere batches of sets.

Afvoeren volgens de huidige plaatselijke/regionale/industriéle standaarden en regelgevingen.
Instructies voor gevalideerde methoden
AOAC?® Performance Tested Method*™ #091701

PERFORMANCE TESTED

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 091701

In studies van het AOAC Onderzoeksinstituut PTMSM is de Neogen Melk Proteine Sneltest een betrouwbare, robuuste
methode gebleken, geschikt voor de detectie van melkproteine, lager dan 3 ppm uit meerdere referentiebronnen in
voedingsproducten en spoelmaterialen, en 2,5 pg/ml per 100 cm? op oppervlakken.

° Deze methode is gevalideerd voor detectie van melkproteine in: soja, melk, gebakken suikerkoekjes,
chocoladedessert, CIP-spoelwater en 100 cm? monsters van roestvrijstalen oppervlakken.

° Het dynamische bereik van de analyse werd vastgesteld tussen 1,25 ppm en 10.000 ppm voor proteine uit melk.
Gebruiksaanwijzingen
Volg alle instructies zorgvuldig op. Het niet opvolgen van de instructies kan onnauwkeurige resultaten tot gevolg

hebben. Controleer of alle onderdelen van de Neogen Melk Proteine Sneltest zich op omgevingstemperatuur (20-25 °C)
bevinden voorafgaand aan het gebruik.

Monsteranalyse
1. Monsters van CIP-water van de laatste spoeling
1.1 Plaats voor elk CIP-monster een etiket op een microcentrifugeerbuisje.
1.2 Voeg 800 pul Neogen Extractiebuffer toe aan een microcentrifugeerbuisje met etiket.

1.3 Voeg 200 pl monster van CIP-water van de laatste spoeling toe. Krachtig schudden of gedurende 15
seconden in de vortexmenger plaatsen om een monster te extraheren.

Opmerking: De pH van het geéxtraheerde monster moet tussen de 5 en 10 zijn. Ga naar het onderdeel
‘Problemen oplossen’ voor aanvullende informatie.
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Verwijder een Neogen Melk Proteine LFD uit de verpakking en plaats deze op een schoon, droog en vlak
oppervlak.

Draag 100 pul over van het monster dat is geéxtraheerd in stap 1.3 naar de monsteropening op de Neogen
Melk Proteine LFD met een schone pipet of pipettip. Start de timer en stel deze in op 11 = 1 minuten. Ga
verder naar het onderdeel ‘Interpretatie van de resultaten’.
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2. Omgevingsmonsters

2.1
2.2
2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

Label een microcentrifugeerbuisje voor ieder omgevingsmonster.
Voeg 500 pl Neogen Extractiebuffer toe aan een microcentrifugeerbuisje met etiket.

Pak een schone swab en dompel de gehele tip onder in het microcentrifugeerbuisje om de tip te bevochtigen
met Neogen Extractiebuffer. Druk overmatig vloeistof voorzichtig uit de tip door de tip van de swab zachtjes
tegen de binnenkant van het buisje te drukken.

Wrijf de natte swab langzaam en grondig in een hoek van 30° over een oppervlaktegebied van 10 x 10 cm.
Wrijf de swab langzaam en zorgvuldig over het oppervlaktegebied. Wrijf de swab driemaal over dit gebied en
verander na elke beweging van richting.

Plaats de swab terug in het vooraf gelabelde buisje en draai een paar keer met de swab om eventuele residuen
op het oppervlak van de swab in de Neogen Extractiebuffer vrij te laten. Breek de tip van de swab af in het
buisje, sluit het buisje goed af en meng het geheel om een monster te extraheren.

Verwijder een Neogen Melk Proteine LFD uit de verpakking en plaats deze op een schoon, droog en vlak
oppervlak.

Draag 100 pl over van het monster dat is geéxtraheerd in stap 2.5 naar de monsteropening op de Neogen
Melk Proteine LFD met een schone pipet of pipettip. Start de timer en stel deze in op 11 = 1 minuten. Ga
verder naar het onderdeel ‘Interpretatie van de resultaten’
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Vloeibare monsters, met uitzondering van vloeibare chocolademonsters

3.1
3.2
3.3

3.4

3.5

Plaats voor elk vloeibaar monster een etiket op een microcentrifugeerbuisje.
Voeg 900 pl Neogen Extractiebuffer toe aan een microcentrifugeerbuisje met etiket.

Voeg 100 pl van een goed gemengd monster toe. Krachtig schudden of gedurende 15 seconden in de
vortexmenger plaatsen om een monster te extraheren.

Opmerking: De pH van het geéxtraheerde monster moet tussen de 5 en 10 zijn. Ga naar het onderdeel
‘Problemen oplossen’ voor aanvullende informatie.

Verwijder een Neogen Melk Proteine LFD uit de verpakking en plaats deze op een schoon, droog en vilak
oppervlak.

Draag 100 pl van het monster dat is geéxtraheerd in stap 3.3 over vanaf de middelste (waterige) laag naar de
monsteropening op de Neogen Melk Proteine LFD met een schone pipet of pipettip. Start de timer en stel
deze in op 11 £ 1 minuten. Ga verder naar het onderdeel ‘Interpretatie van de resultaten’.
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Vloeibare chocolademonsters

4.1
4.2

4.3

4.4
4.5

4.6

Plaats voor elk vloeibaar chocolademonster een etiket op twee microcentrifugeerbuisjes.

Voeg 500 pl van een goed gemengd vloeibaar chocolademonster en 500 ul Neogen Extractiebuffer toe aan
een gelabeld microcentrifugeerbuisje om een monster te prepareren. Krachtig schudden of ongeveer 15
seconden mengen in de vortexmenger.

Voeg 900 pl Neogen Extractiebuffer toe aan het tweede gelabelde microcentrifugeerbuisje en voeg 100 pl
van het geprepareerde monster uit stap 4.2 toe. Krachtig schudden of ongeveer 15 seconden mengen in de
vortexmenger.

20-30 seconden centrifugeren bij 5000-7000 tpm (3000 x g). Het supernatant is het geéxtraheerde monster.

Verwijder een Neogen Melk Proteine LFD uit de verpakking en plaats deze op een schoon, droog en vlak
oppervlak.

Draag 100 pl van het monster dat is geéxtraheerd in stap 4.4 over vanaf de middelste (waterige) laag naar de
monsteropening op de Neogen Melk Proteine LFD met een schone pipet of pipettip. Start de timer en stel
deze in op 11 £ 1 minuten. Ga verder naar het onderdeel ‘Interpretatie van de resultaten’.
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Vaste monsters

5.1
5.2
5.3
5.4

5.5
5.6

5.7

Plaats voor elk niet-vloeibaar monster een etiket op een microcentrifugeerbuisje.
Vermaal het monster tot een fijn homogeen poeder.
Plaats 0,2 g monster in een microcentrifugeerbuisje met etiket.

Voeg 1,8 ml Neogen Extractiebuffer toe aan het monster in het microcentrifugeerbuisje. Krachtig schudden of
gedurende 15 seconden in de vortexmenger plaatsen om een monster te extraheren.

Opmerking: Smelt de chocolademonsters.
20-30 seconden centrifugeren bij 5000-7000 tpm (3000 x g). Het supernatant is het geéxtraheerde monster.

Verwijder een Neogen Melk Proteine LFD uit de verpakking en plaats deze op een schoon, droog en vlak
oppervlak.

Draag 100 pl van het monster dat is geéxtraheerd in stap 5.5 over vanaf de middelste (waterige) laag naar de
monsteropening op de Neogen Melk Proteine LFD met een schone pipet of pipettip. Start de timer en stel
deze in op 11 = 1 minuten. Ga verder naar het onderdeel ‘Interpretatie van de resultaten’.
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Interpretatie van de resultaten

De controlelijn bevindt zich naast de letter C op de Neogen Melk Proteine LFD. De testlijn bevindt zich naast de letter
T op de Neogen Melk Proteine LFD. De ‘hook’lijn bevindt zich naast de letter H en/of tussen de lijnen bij T en C.
Opmerking: Sommige LFD-cassettes hebben geen H-markering op de kant van de plastic cassette.

Lees de LFD af na 11 = 1 minuten na plaatsing van het monster. Een monster wordt beschouwd als:

a. Negatief voor melkproteine wanneer alleen de twee lijnen die het verst van de opening af staan, de controle-
en ‘hook’™lijn, zichtbaar zijn op de Neogen Melk Proteine LFD.

b. Positief voor melkproteine als alle drie de lijnen (test-, ‘hook’- en controlelijn) zichtbaar zijn op de Neogen
Melk Proteine LFD.

c. Ongeldig als er geen middelste ‘hook’-lijn zichtbaar is op de Neogen Melk Proteine LFD. Mogelijk bevat het
monster te veel melkproteine en moet het worden verdund.

d. Ongeldig als er geen controlelijn zichtbaar is op de Neogen Melk Proteine LFD.

0@ S O

uc ‘[ E uc JC
H [ {H H H
T (T T T
* C = Controlelijn
/\ /\\ £ /m\ H = 'Hook™lijn
\\Q/‘ :\\(y ‘\@/“ “\y (behalve gluten)
) ) ) T= Testlijn

L

Elke aflezing na meer dan 12 minuten na toediening van het monster in de Neogen Melk Proteine LFD moet als ongeldig
worden beschouwd. Een dergelijke aflezing kan niet worden geinterpreteerd en kan leiden tot foutieve resultaten.

Problemen oplossen

1.

Monster migreert niet over de strip in de eerste 5 minuten na toediening van het monster in de Neogen Melk
Proteine LFD.

Mogelijk is het monster te viskeus en moet het worden gecentrifugeerd, als dit niet al was gedaan tijdens de
preparatie van het monster. Als het monster al is gecentrifugeerd, moet er mogelijk een verdunning van 1:1 met
de Neogen Extractiebuffer worden gemaakt. (Opmerking: Detectiegrens ligt mogelijk hoger, afhankelijk van de
verdunningsfactor.)

Er verschijnt een rode stip op de testlijn, maar de rest van de testlijn verandert niet van kleur.

Mogelijk is er een deeltje langs het filter in de cassette gegaan. Haal een nieuwe Neogen Melk Proteine LFD uit de
set, voer het monster opnieuw in en herhaal de test.

De pH van het geéxtraheerde monster moet tussen de 5 en 10 zijn. Als de pH buiten dit bereikt ligt, kan verdere
verdunning nodig zijn (d.w.z. een verdunning van 1:1 met 100 pl van het geéxtraheerde monster en 100 pl Neogen
Extractiebuffer. Detectiegrens ligt mogelijk hoger, afhankelijk van de verdunningsfactor.)

Als u vragen hebt over specifieke toepassingen of procedures, kunt u contact opnemen met uw plaatselijke
vertegenwoordiger of distributeur voor Neogen Voedselveiligheid.
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Minimale prestatiekenmerken
Onderste detectiegrens® 3 ppm
Bovenste detectiegrens 1,5 mg/ml

@  De onderste detectiegrens wordt gedefinieerd als de laagste concentratie van het allergeen in een testmonster dat
kan worden onderscheiden van een blanco monster op een specifiek waarschijnlijkheidsniveau'.

Referenties

1. Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H.,
Popping, B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation
Procedures for Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int.
93, 442-450.
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5 NEOGEN

Produktinformation

Milk Protein Rapid Kit Casein

Lateral Flow Devices (LFD) for kvalitativ analys av kaseinprotein.

Produktbeskrivning och avsedd anvandning
Neogen® Milk Protein Rapid Kit &r avsett fér screening fér narvaro av kaseinprotein fran komjélk i rengér-pa-plats (CIP)
sista skoljvatten, skoljvattenprover, livsmedelsingredienser och processade livsmedelsprodukter.

Neogen Milk Protein Rapid Kit anvander en lateral flddesanordning (LFD) som &r en immunokromatografisk testmetod som
utnyttjar antikroppar som ar specifika fér detektering av kaseinprotein. Positiva resultat visualiseras genom néarvaron av tre
linjer; testlinjen, hook-linjen och kontrollinjen nar komjolkprotein &r narvarande vid eller 6ver 3 ppm for livsmedelsravaror,
bearbetade livsmedel och CIP och vid mer &n 2,5 pg/ml per 100 cm? fér ytor. Dessa granser kan variera beroende pa
matrisen. Prov som innehaller mer dn 3 % mjolk kan resultera i ett ogiltigt test som leder till att hook-linjen och/eller
provlinjen saknas. Det dynamiska matomradet fér Neogen Milk Protein Rapid Kit har visat sig vara 1,25 ppm och 10 000
ppm fran mjélkprotein. Den vre gransen for detektering har visat sig vara cirka 1,5 mg/ml NIST 1549a i destillerat vatten.

Neogen Milk Protein Rapid Kit &r avsett foér anvédndning inom livsmedels- och dryckesindustrin av utbildad personal.
Neogen har inte dokumenterat anvandningen av denna produkt inom andra industrier &n livsmedels- och dryckesindustrin.
Neogen har exempelvis inte dokumenterat produkten for testning av lakemedel, kosmetika, kliniska prover eller
veterinarprover. Neogen Milk Protein Rapid Kit har inte utvarderats med samtliga méjliga livsmedelsprodukter,
livsmedelsbearbetningsmetoder och testprotokoll.

Neogen Milk Protein Rapid Kit innehéller 25 tester, som beskrivs i tabell 1.

Tabell 1. Satsens delar

Artikel Identifikation Antal Forvaring
Neogen® Milk Protein Lateral flodesanordning i en | 25 enheter individuellt Lagra vid 2-8°C.
Lateral Flow Device (LFD) plastkassett forpackade. Forvara inte i frys.

Neogen® extraktionsbuffert

Flaska med
extraktionsbuffert

1 flaska innehéallande 50 ml

Lagra vid 2-8°C.
Forvara inte i frys.

Spadningsror

Mikrocentrifugroér
(2,2 ml volymkapacitet)

26 ror

Forvara péa en ren, torr plats.

Material som inte finns i satsen:

a. Svabbar och pipetter.

b. Anvandning av vortexblandare, timer och balans rekommenderas men kravs inte for alla prov.

c. Anvandning av en centrifug kravs for alla choklad- och tuggummiprover och rekommenderas, men kravs inte,

for alla fasta prov.

Sakerhet

Anvandaren maste lasa, forstd och félja all sdkerhetsinformation i instruktionerna fér Neogen Milk Protein Rapid Kit.
Behall sakerhetsanvisningarna fér 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

For att minska riskerna som férknippas med felaktiga resultat:

° Neogen har inte dokumenterat anvdndningen av Neogen Milk Protein Rapid Kit inom andra industrier an
livsmedels- och dryckesindustrin. Neogen har exempelvis inte dokumenterat produkten for testning av lakemedel,
kosmetika, kliniska prover eller veterinarprover.

° Neogen Milk Protein LFD bor ldsas av 11 £ 1 minuter efter det att provet har laddats pa Lateral Flow Device.
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° Neogen extraktionsbuffert dr avsedd for anvandning med en specifik lot av Neogen Milk Protein LFD. Byt inte ut
komponenter i Neogen Milk Protein Rapid Kit mot andra partier eller satser.

° Neogen extraktionsbuffert dr avsedd for anvandning med en specifik lot av Neogen Milk Protein LFD. Kassera
eventuell kvarvarande Neogen extraktionsbuffert nar alla Neogen Milk Protein Lateral Flow Devices har anvants.

° Férvara Neogen Milk Protein Rapid Kit enligt féreskrifterna pa férpackningen och i produktinformationen.

e  Anvand alltid Neogen Milk Protein Rapid Kit fore utgdngsdatumet.

e  Anvand alltid Neogen Milk Protein Rapid Kit vid 20-25°C temperatur.

° Neogen Milk Protein Rapid Kit &r inte avsett for detektering av icke-kaseinhaltiga komjolkproteiner som vassle.
° Neogen® Allergen Protein Testing Kits &r inte avsedda fér detektering av hydrolyserade proteiner.

° Neogen Allergen Protein Testing Kits ar utformade for att detektera proteiner i bearbetad mat nar de har
solubiliserats i Neogen extraktionsbuffert. Vissa livsmedelsbearbetningsmetoder kan begransa detekteringen av
dessa malproteiner.

° En del livsmedelsbearbetning kan paverka detekteringen av livsmedelsproteiner med Neogen Allergen Protein Testing
Kits. Anvandare bor verifiera att metoden lamnar sig fér de syften som ar avsedda att uppfylla anvandarens krav.

For att minska riskerna som férknippas med falskt negativa resultat:
e  Anvand Neogen Milk Protein Rapid Kit med livsmedels- och miljéprover som har validerats internt eller av en
tredje part.

For att minska risker fér kemikalieexponering:
° Neogen Milk Protein Rapid Kit &r avsett for anvandning inom livsmedels- och dryckesindustrin av utbildad personal.

OBSERVERA

For att minska riskerna med felaktiga resultat:
e  Se avsnittet Tolkning av resultat i produktinformationen for att sékerstélla en korrekt tolkning av Neogen Milk
Protein LFD.

Se sikerhetsdatabladet for mer information.

Besok var webbplats pa www.neogen.com eller kontakta din lokala Neogen-representant eller -aterforséljare for mer
information om dokumentation av produktprestanda.

Anviandaransvar
Det aligger anvandarna att bekanta sig med produktinstruktioner och produktinformation. Besék var hemsida pa
adressen www.neogen.com eller kontakta din lokala Neogen-representant eller -leverantér for mer information.

Precis som med alla testmetoder som anvinds fér matanalys kan testmatrisen paverka resultaten. Vid val av
testmetod &r det viktigt att inse att externa faktorer som provtagningsmetod, testprotokoll, provpreparering, hantering
och laboratorieteknik kan paverka resultat. Livsmedelsprovet kan paverka resultatet.

Det ar anvandarens ansvar att valja en testmetod eller produkt och att utvardera tillrackligt antal prover for att forséakra
anvandaren om att den valda testmetoden uppfyller anvandarens kriterier.

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

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

Begrénsning av garantier/Begransad atgard

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 nagon produkt fran Neogen Livsmedelshygien ar defekt kommer Neogen
eller dess auktoriserade leverantér att efter eget gottfinnande ersatta produkten eller aterbetala produktens inképspris.
Detta ar den enda ersattning som ges. Kontakta din Neogen-representant eller en godkand Neogen-distributér om du
har fler fragor.



@ (Svenska) ﬁ ﬁ
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 6verskrida
inkdpspriset for den pastatt defekta produkten.

Forvaring och kassering
Forvara alla Neogen Milk Protein Rapid Kit-komponenter vid 2-8°C temperatur.
Neogen Milk Protein Rapid Kit-komponenter bér inte frysas, utsattas for UV-ljus eller utsattas for langvarig varme (>30°C).

Neogen Milk Protein Rapid Kit-komponenter bor inte anvdndas efter utgangsdatumet. Utgangsdatum och partinummer
anges pa etiketten pé ladans utsida.

Observera att varje Neogen extraktionsbuffert-lot ér validerat specifikt fér varje LFD-lot och inte kan bytas ut mot
andra partier eller satser.

Kassera enligt gallande lokala/regionala/industriella normer och foreskrifter.
Instruktioner fér validerade metoder
AOAC?® Performance Tested Method™ #091701

PERFORMANCE TESTED

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 091701

| AOAC Research Institute PTMSM-studier visade sig Neogen Milk Protein Rapid Kit vara en pélitlig och robust metod
som lampar sig for att detektera mjdlkprotein fran nétkreatur ner till 3 ppm fran flera referenskallor i livsmedelsprodukter
och skéljmaterial och 2,5 ug/ml per 100 cm? pa ytor.

° Denna metod har validerats for detektering av mjélkprotein i: sojamjoélk, bakade smékakor, chokladefterratt, CIP-
skoljvatten och 100 cm? prover frén ytor av rostfritt stal.

° Det dynamiska matomradet fé6r metoden har visat sig vara 1,25 ppm och 10 000 ppm fér protein fran mjolk.
Bruksanvisning

Folj alla anvisningar noggrant. Underlatenhet att gora detta kan leda till felaktiga resultat. Sakerstall att alla Neogen Milk
Protein Rapid Kit-komponenter héller rumstemperatur (20-25°C) fére anvandning.

Provanalys
1. CIPsista skoljvatten-prover
1.1 Mark ett mikrocentrifugror for varje CIP-prov.
1.2 Tillsatt 800 pl Neogen extraktionsbuffert till ett mérkt mikrocentrifugror.

1.3 Tillsatt 200 pl av CIP sista skoljvatten-prov. Skaka kraftigt, eller vortexblanda i 15 sekunder fér att blanda
noggrant, for att erhéalla ett extraherat prov.

Obs: pH i extraherat prov bor ligga mellan 5 och 10. G4 till avsnittet Felsokning for ytterligare information.
1.4 Ta bort en Neogen Milk Protein LFD fran férpackningen och placera den pa en ren och torr plan yta.

1.5 Overfor 100 pl av det extraherade provet framstallt i 1.3 med en ren pipett- eller pipettspets och applicera den
péa provbrunnen pa Neogen Milk Protein LFD. S&tt igang timern p& 11 = 1 minuter. Fortsatt till avsnittet Tolkning
av resultat.
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Skéljvattenprov
2.1 Mark ett mikrocentrifugror for varje skoljvattenprov.

2.2
2.3

2.4

2.5

2.6
2.7

Tillsatt 500 pl Neogen extraktionsbuffert i ett markt mikrocentrifugror.

Ta en ren svabb och doppa hela spetsen i mikrocentrifugroret och blét spetsen med Neogen
extraktionsbuffert. Tryck forsiktigt ut overflodig vatska fran spetsen mot insidan av réret.

Ta den bléta svabben och undersok ett ytomrade pa 10 X 10 cm och hall svabben i 30° vinkel mot ytan.
Gnugga svabben langsamt och noggrant 6ver ytan. Gnugga svabben tre ganger 6ver ytan och byt riktning
mellan dragen.

Ta svabben och sétt tillbaka den i det for-markta réret och virvla svabben flera ganger for att slappa ut
eventuella rester som kan finnas péa ytan av svabben i Neogen extraktionsbuffert. Bryt av toppen pa svabben i
roret, satt pa locket ordentligt och blanda val f6r att fa ett extraherat prov.

Ta bort en Neogen Milk Protein LFD fran férpackningen och placera den pa en ren och torr plan yta.

Overfor 100 pl av det extraherade provet framstillt i 2.5 med en ren pipett- eller pipettspets och applicera
den pa provbrunnen pa Neogen Milk Protein LFD. Satt igang timern pa 11 = 1 minuter. Fortsatt till avsnittet
Tolkning av resultat.

- \ @7 -

"I bl

~5004l —

B \Q\

/

Neogen

)
Extraction
T = VWI =
- 0
)

‘ | I 1 & |
% s == [/
e - —4 !

eller
‘\__4 /
\ 00:00:15

o
) 00700




@ (Svenska) ‘ﬁ H

Vatskeprov med undantag av flytande chokladprover

3.1
3.2
3.3

3.4
3.5

Mark ett mikrocentrifugrér for varje flytande-prov.
Mat upp 900 pl Neogen extraktionsbuffert i ett markt mikrocentrifugror.

Tillsatt 100 pl av ett valblandat prov. Skaka kraftigt, eller vortexblanda i 15 sekunder fér att blanda noggrant,
for att erhalla ett extraherat prov.

Obs: pH i extraherat prov bor ligga mellan 5 och 10. Ga till avsnittet Felsokning for ytterligare information.
Ta bort en Neogen Milk Protein LFD fran férpackningen och placera den péa en ren och torr plan yta.

Overfor 100 pl av det extraherade provet framstallt i 3.3 fran det mellersta (vattenhaltiga) skiktet med en ren
pipett- eller pipettspets och applicera den pé provbrunnen pa Neogen Milk Protein LFD. Satt igdng timern pa
11 = 1 minuter. Fortsatt till avsnittet Tolkning av resultat.
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Flytande chokladprover

4.1
4.2

4.3

4.4
4.5
4.6

Mark tva mikrocentrifugroér for varje flytande chokladprov.

For att forbereda ett prov tillsatter du 500 pl av ett vélblandat flytande chokladprov och sedan 500 pl Neogen
extraktionsbuffert i ett markt mikrocentrifugrér och skakar kraftigt for att blanda ordentligt, eller vortexblandar
i ca 15 sekunder.

Tillsatt 900 pl Neogen extraktionsbuffert i det andra markta mikrocentrifugréret och tillsatt 100 pl av det
forberedda provet fran steg 4.2. Skaka kraftigt for att blanda ordentligt eller vortexblanda i ca 15 sekunder.

Centrifugera i 20-30 sekunder vid 5 000-7 000 rpm (3 000 x g). Supernatanten ar det extraherade provet.
Ta bort en Neogen Milk Protein LFD fran férpackningen och placera den pa en ren och torr plan yta.

Overfér 100 pl av det extraherade provet framstallt i 4.4 fran det mellersta (vattenhaltiga) skiktet med en ren
pipett- eller pipettspets och applicera den pa provbrunnen pa Neogen Milk Protein LFD. Satt igdng timern pa
11 = 1 minuter. Fortsatt till avsnittet Tolkning av resultat.
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5. Fasta prover

5.1 Mark ett mikrocentrifugror fér varje icke-flytande prov.

5.2 Mal prov till ett fint homogent pulver.

5.3 Mat upp 0,2 g prov i ett markt mikrocentrifugror.

5.4 Tillsatt 1,8 ml av Neogen extraktionsbufferten till provet i mikrocentrifugréret. Skaka kraftigt, eller
vortexblanda i 15 sekunder for att blanda noggrant, fér att erhélla ett extraherat prov.

Obs: Smalt chokladprov.

5.5 Centrifugera i 20-30 sekunder vid 5 000-7 000 rpm (3 000 x g). Supernatanten &r det extraherade provet.

5.6 Ta bort en Neogen Milk Protein LFD fran férpackningen och placera den pa en ren och torr plan yta.

5.7 Overfor 100 pl av det extraherade provet framstillt i 5.5 fran det mellersta (vattenhaltiga) skiktet med en ren
pipett- eller pipettspets och applicera den pa provbrunnen pa Neogen Milk Protein LFD. Satt igdng timern pa

11 £ 1 minuter. Fortsatt till avsnittet Tolkning av resultat.
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Tolkning av resultat

Kontrollinjen ligger bredvid bokstaven C pa Neogen Milk Protein LFD. Testlinjen ligger bredvid bokstaven T pa Neogen
Milk Protein LFD. Hook-linjen ligger bredvid bokstaven H och/eller mellan T- och C-linjerna. Obs: Vissa LFD-kassetter

6



@ (Svenska) ‘ﬁ ﬁ

kanske inte har en H-markning pa sidan av plastkassetten.
Las av LFD vid 11 = 1 minuter efter applicering av provet. Ett prov anses vara:

a. Negativt for mjolkprotein nar endast de tva linjerna langst bort fran brunnen, kontroll- och hook-linjen syns pa
Neogen Milk Protein LFD.

b. Positivt fér mjélkprotein nér alla tre linjerna (test-, hook- och kontrollinjen) ar synliga p4 Neogen Milk Protein
LFD.

c. Ogiltigt om Neogen Milk Protein LFD inte visar hook-linjen i mitten. Provet kan vara 6verbelastat med
mjolkprotein och behoéver spadas ut.

d. Ogiltigt om Neogen Milk Protein LFD inte visar kontrollinjen.

() *) o O

’ I —
H H
T T
— C = Kontrollinje

() NI /| H= Hook-linje
‘\w/‘ \\w/‘ \w/“ “\u/‘ (férutom gluten)
) — — ) T= Testlinje

C
H
T

All avlasning efter 12 minuter fran provets ursprungliga applicering i Neogen Milk Protein LFD bér anses vara ogiltig.
En avlasning vid denna tidpunkt kan inte tolkas och kan leda till felaktiga resultat.

Fels6kning
1.  Provet misslyckas med att migrera 6ver remsan inom de férsta 5 minuterna efter applicering av provet i Neogen
Milk Protein LFD.

Provet kan vara for viskdst och maste centrifugeras om detta inte redan gjordes under beredningen av
provet. Om provet redan har centrifugerats kan det vara nddvandigt att bereda en 1:1-spadning med Neogen
extraktionsbuffert. (Obs: Detektionsgréansen kan vara hdgre beroende pé utspadningsfaktorn.)

2.  Enrdd punkt visas pa testlinjen men resten av testlinjen andrar inte farg.

Provpartiklar kan passera runt filtret i kassetten, kdr provet igen genom att ta en ny Neogen Milk Protein LFD fran
satsen och upprepa testet.

3. pHiextraherat prov bor ligga mellan 5 och 10. Om pH ligger utanfér detta intervall kan ytterligare utspadning
kravas (d.v.s. férbereda en 1:1-spadning med 100 pl av det extraherade provet och 100 pl av Neogen
extraktionsbuffert. Detektionsgransen kan vara hégre beroende pé utspadningsfaktorn.)

Om du har fragor om specifika tillampningar eller procedurer kan du kontakta din representant eller aterférséljare for
Neogen Livsmedelshygien.

Minsta prestandaegenskaper

Lagsta gréansen fér detektion® 3 ppm

Ovre gransen for detektion 1,5 mg/ml

@ Den lagsta detektionsgriansen definieras som den lagsta koncentrationen av allergenet i ett testprov som kan
sarskiljas fran ett sant blindprov vid en bestdmd sannolikhetsniva'.

Referenser

1. Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H.,
Popping, B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation
Procedures for Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int.
93, 442-450.
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5 NEOGEN e
Produktvejledning

Maelke Rapid Kit Casein

Laterale stremningsenheder (LFD) til kvalitativ analyse af caseinprotein.

Produktbeskrivelse og tilsigtet anvendelse
Neogen® Maelke Rapid Kit er beregnet til screening for tilstedevaerelsen af caseinprotein fra komeelk i clean-in-place
(CIP) slutskyllevand, miljgmeessige podningspraver, fadevareingredienser og forarbejdede fadevarer.

Neogen Maelk Rapid Kit anvender en lateral stramningsenhed (LFD), dvs. en immunokromatografisk testmetode,

der anvender antistoffer, som er specifikke for pavisning af caseinprotein. Positive resultater visualiseres ved
tilstedeveerelsen af tre linjer - testlinjen, kroglinjen og kontrollinjen - n&r komeelksprotein er til stede ved eller over 3 ppm
for fedevareravarer, forarbejdede fadevarer og CIP samt over 2,5 pg/ml pr. 100 cm? for overflader. Disse greenser

kan variere afhaengigt af matrixen. Praver, der indeholder mere end 3 % meelk, kan resultere i en ugyldig test, som vil
resultere i fraveer af kroglinje og/eller testlinje. Det dynamiske omrade for Neogen Meelk Rapid Kit er pavist at veere
1,25 ppm og 10.000 ppm fra meelkeprotein. Den gvre registreringsgreense er pavist at veere ca. 1,5 mg/ml NIST 1549a i
destilleret vand.

Neogen Meelk Rapid Kit er beregnet til brug i fade- og drikkevareindustrien af uddannet personale. Neogen har ikke
dokumenteret brugen af dette produkt i andre brancher end fade- og drikkevarer. For eksempel har Neogen ikke
dokumenteret dette produkt til test af medicinalvarer, kosmetiske, kliniske eller veterinaere prever. Neogen Meelk Rapid
Kit er ikke blevet evalueret med alle mulige fedevareprodukter, fadevareprocesser og testprotokoller.

Neogen Meelk Rapid Kit indeholder 25 tests, der er beskrevet i tabel 1.

Tabel 1. Kittets komponenter

Artikel Identifikation Kvantitet Opbevaring

Neogen® meelkeprotein Lateral stremningsenhed pa | 25 enheder individuelt Opbevar ved 2-8 °C.

lateral stremningsenhed en plastkassette pakket. Undlad frysning.

(LFD)

Neogen®-ekstraktionsbuffer | Flaske med 1 flaske med 50 ml Opbevar ved 2-8 °C.
ekstraktionsbuffer Undlad frysning.

Fortyndingsraer Mikrocentrifugerer 26 ror Opbevar tert og keligt.
(2,2 ml volumenkapacitet)

Materialer, der ikke fglger med kittet:
Podepinde og pipetter.
b. Brug af vortex-blander, timer og veegt anbefales, men det kraeves ikke for alle praver.

c. Brug af en centrifuge er pakraevet for alle chokolade- og gummiprgver, og det anbefales, men er ikke
ngdvendigt, for alle faste praver.

Sikkerhed

Brugeren skal laese, forsta og falge alle sikkerhedsoplysninger i instruktionerne til Neogen Maelk Rapid Kit. Gem
sikkerhedsvejledningen til fremtidig reference.

A\ ADVARSEL: Indikerer en farlig situation, som kan resultere i dedsfald eller alvorlig personskade og/eller skade p&
ejendele, hvis den ikke undgés.

BEMARK: Indikerer en potentielt farlig situation, som udger en risiko for beskadigelse af ejendom, hvis den ikke
undgas.

A ADVARSEL

For at reducere risici forbundet med ungjagtige resultater:

e  Neogen har ikke dokumenteret brugen af Neogen Mzelk Rapid Kit i andre brancher end fede- og drikkevarer.
For eksempel har Neogen ikke dokumenteret dette produkt til test af medicinalvarer, kosmetiske, kliniske eller
veterinzere prover.
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° Neogen-meaelkeprotein LFD skal lseses 11 = 1 minut efter, en prave er indlaest pa den laterale stremningsenhed.

° Neogen-ekstraktionsbufferen er dedikeret til brug sammen med et bestemt parti Neogen-maelkeprotein LFD.
Udskift IKKE komponenter i Neogen Malk Rapid Kit med andre partier eller kit.

° Neogen-ekstraktionsbufferen er dedikeret til brug sammen med et bestemt parti Neogen-mazelkeprotein
LFD. Bortskaf eventuel resterende Neogen-ekstraktionsbuffer, nar alle Neogen-meelkeprotein laterale
stremningsenheder er brugt.

e  Opbevar Neogen Melk Rapid Kit som angivet pa pakken og i produktvejledningen.

e  Anvend altid Neogen Maelk Rapid Kit inden udlgbsdatoen.

e  Anvend altid Neogen Meaelk Rapid Kit ved en temperatur pa 20-25 °C.

° Neogen Meelk Rapid Kit er ikke beregnet til pavisning af komeelksprotein uden casein som f.eks. valle.
° Neogen® Allergen Testing Kits er ikke beregnet til detection af hydrolyseret proteiner.

° Neogen Allergen Protein Testing Kits er designet til at pavise proteiner fra forarbejdede fedevarer, nar de er oplgst
i Neogen-ekstraktionsbuffer. Nogle metoder til fedevareforarbejdning kan begraense pavisningen af disse
malproteiner.

° Nogle former for fedevareforarbejdning kan pavirke pavisningen af fadevareproteiner med Neogen Allergen
Protein Testing Kits. Brugere skal kontrollere, at metoden er egnet til at deekke det aktuelle behov.

For at reducere risici forbundet med et falsk negativt resultat:
e  Anvend Neogen Mzelk Rapid Kit til fedevare- og miljgmeessige prever, der er blevet godkendt internt eller af en
tredjepart.

For at reducere risici forbundet med eksponering for kemikalier:
° Neogen Meelk Rapid Kit er beregnet til brug i fade- og drikkevareindustrien af uddannet personale.

BEMARK

For at reducere risikoen for ungjagtige resultater:
° Der henvises til afsnittet Fortolkning af resultater i produktvejledningen for at sikre ngjagtig fortolkning af
Neogen-maelkeprotein LFD.

Se sikkerhedsdatabladet for at f& yderligere oplysninger.

Du kan finde oplysninger om dokumentation af produktets ydeevne pé vores hjemmeside www.neogen.com eller ved at
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 -distributer for yderligere oplysninger.

Som med alle testmetoder, der anvendes til fadevareanalyse, kan testmatrixen pavirke resultaterne. Nar der veelges en
testmetode, er det vigtigt, at man er klar over, at eksterne faktorer sdsom praveudtagningsmetoder, testprotokoller, klargaring
af preven, handtering samt laboratorieteknikker kan pavirke resultaterne. Selve fgdevareprgverne kan influere péa resultaterne.

Ved udveelgelse af en testmetode eller et produkt er det brugerens eget ansvar at vurdere et tilstreekkeligt antal praver
for at forsikre brugeren om, at den valgte testmetode opfylder brugerens kriterier.

Det er ogsa brugerens eget ansvar at kontrollere, at alle testmetoder og resultater lever op til kundernes og leverandgrernes krav.

Som med alle andre testmetoder geelder det, at de resultater, der opnas med dette Neogen Food Safety-produkt, ikke
giver garanti for kvaliteten af de testede matricer og processer.

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
INDBEFATTET MEN IKKE BEGRANSET TIL ENHVER SALGBARHEDSGARANTI ELLER EGNETHED TIL EN BESTEMT
ANVENDELSE. Hvis et Neogen Food Safety-produkt er beheeftet med fejl eller mangler, vil Neogen eller en af dennes
autoriserede distributgrer efter dennes eget skan udskifte produktet eller refundere kabsprisen. Dette er det eneste
til rddighed veerende retsmiddel. Kontakt venligst din Neogen-repraesentant eller autoriserede Neogen-distributgr for
yderligere sp@rgsmal.
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Begraensning af Neogen’s ansvar

NEOGEN KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR EVT. TAB ELLER SKADER, HVAD END DE ER OPSTAET DIREKTE,
INDIREKTE, UNDER SARLIGE OMSTANDIGHEDER ELLER TILFALDIGE SKADER INDBEFATTET MEN IKKE
BEGRANSET TIL MISTET FORTJENESTE. Under ingen omstaendigheder skal Neogen’s erstatningsansvar kunne
overstige kebsprisen for det produkt, der efter sigende er behaeftet med fejl.

Opbevaring og bortskaffelse
Opbevar alle komponenter i Neogen Maelk Rapid Kit ved 2-8 °C.
Komponenter i Neogen Meelk Rapid Kit ma ikke fryses eller udsaettes for UV-lys eller langvarig varme (>30 °C).

Komponenter i Neogen Maelk Rapid Kit ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Udlgbsdato og varepartinummer findes
pé aeskens udvendige meerkat.

Bemaerk, at hvert parti af Neogen-ekstraktionsbuffere er valideret specifikt for hvert LFD-parti, og det er ikke
udskifteligt med andre partier eller kit.

Produktet skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende lokale/regionale/nationale/branchespecifikke standarder
og forskrifter.

Instruktioner for validerede metoder
AOAC?® Performance Tested Method*™ #091701
PERFORMANCE TEE%]:D
RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 091701
| AOAC-forskningsinstituttets PTMSM-undersagelser blev Neogen Maelk Rapid Kit fundet at veere en velegnet og robust

metode til pavisning af maelkeprotein ned til 3 ppm fra flere kilder i fedevareprodukter og skyllematerialer og 2,5 pg/ml
pr. 100 cm? pa overflader.

° Denne metode er valideret til pavisning af maelkeprotein i: sojameelk, smakager bagt med sukker,
chokoladedesserter, CIP-skyllevand og praver pa 100 cm? fra rustfri staloverflader.

° Det dynamiske omrade for analysen er pavist at vaere mellem 1,25 ppm og 10.000 ppm for protein fra meelk.
Brugsanvisning

Felg omhyggeligt alle vejledninger. Hvis dette ikke overholdes, kan det medfgre ungjagtige resultater. Sgrg for at alle
komponenter i Neogen Maelk Rapid Kit har omgivelsestemperatur (20-25 °C) fer brug.

Prgveanalyse
1.  CIP-slutskyllevandsprever
1.1 Meerk et mikrocentrifugergr for hver CIP-prgve.
1.2 Tilseet 800 pl Neogen-ekstraktionsbuffer til et maerket mikrocentrifugerer.

1.3 Tilseet 200 pl CIP-slutskyllevandspreve. Ryst kraftigt, eller brug en vortex-blander i 15 sekunder for at blande
grundigt og opna en ekstraheret prave.

Bemaerk: pH af en ekstraheret preve skal vaere mellem 5 og 10. For yderligere oplysninger, se afsnittet Fejlfinding.
1.4 Tag en Neogen-meaelkeprotein LFD fra pakken, og placér den pé en ren, tar, plan overflade.

1.5 Overfer 100 pl af den ekstraherede prave fremstillet i 1.3 ved anvendelse af en ren pipette eller pipettespids,
og anbring den péa prgvebrgnden til Neogen-maelkeprotein LFD. Indstil timeren til 11 = 1 minut. Fortseet til
afsnittet Fortolkning af resultater.
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2. Miljemaessige podningspraver

2.1 Meerk et mikrocentrifugergr for hver miljgmaessig podningspreve.

2.2 Tilseet 500 pl Neogen-ekstraktionsbuffer til et meerket mikrocentrifugerer.

2.3 Tag en ren podepind, og dyp hele spidsen i mikrocentrifugergret, s spidsen befugtes med
Neogen-ekstraktionsbuffer. Tryk forsigtigt overskydende vaeske ud af spidsen ved at trykke spidsen let mod

indersiden af rgret.

2.4 Tag en vad podepind, og undersgg et overfladeomrade pa 10%x10 cm, mens podepinden holdes i en vinkel
pa 30° pa overfladen. Stryg podepinden langsomt og grundigt hen over overfladen. Stryg podepinden hen
over overfladen tre gange. Skift retning mellem strygene.

2.5 Tag podepinden, og indsaet den tilbage i det preemaerkede rgr, og vrid podepinden rundt flere gange for
at friggre rester, der matte vaere pa overfladen af podepinden, ned i Neogen-ekstraktionsbufferen. Braek
podepindens spids af i rgret, saet ldget teet pa, og bland godt for at opna en ekstraheret prave.

2.6 Tag en Neogen-maelkeprotein LFD fra pakken, og placér den pa en ren, tar, plan overflade.

2.7 Overfer 100 pl af den ekstraherede prgve fremstillet i 2.5 ved anvendelse af en ren pipette eller pipettespids,
og anbring den pa prgvebrgnden til Neogen-meelkeprotein LFD. Indstil timeren til 11 = 1 minut. Fortseet til
afsnittet Fortolkning af resultater.
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3. Flydende prever, undtagen flydende chokoladeprgver
3.1 Maerk et mikrocentrifugerer for hver flydende prove.
3.2 Afmal 900 pl Neogen-ekstraktionsbuffer i et meerket mikrocentrifugerer.

3.3 Tilseet 100 pl af en godt opblandet preve. Ryst kraftigt, eller brug en vortex-blander i 15 sekunder for at
blande grundigt og opna en ekstraheret preve.

Bemeerk: pH af en ekstraheret prave skal veere mellem 5 og 10. For yderligere oplysninger, se afsnittet
Fejlfinding.

3.4 Tag en Neogen-meelkeprotein LFD fra pakken, og placér den pa en ren, ter, plan overflade.

3.5 Overfgr 100 pl af den ekstraherede preve fremstillet i 3.3 fra det midterste (vandige) lag ved anvendelse af en

ren pipette eller pipettespids, og anbring den péa pravebranden til Neogen-maelkeprotein LFD. Indstil timeren
til 11 = 1 minut. Fortsaet til afsnittet Fortolkning af resultater.
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4. Flydende chokoladeprever
4.1 Meerk to mikrocentrifugergr for hver flydende chokoladeprgve.

4.2 For at lave en forberedt preve, tilsaet 500 pl af en velblandet, flydende chokoladeprgve, tilsaet 500 pl
Neogen-ekstraktionsbuffer til et maerket mikrocentrifugergr, og ryst kraftigt for at opblande grundigt, eller
brug en vortex-blander i ca. 15 sekunder.

4.3 Tilseet 900 pl Neogen-ekstraktionsbuffer til det andet maerkede mikrocentrifugerer, og tilsaet 100 pl af den
forberedte preve fra trin 4.2. Ryst kraftigt for at opblande grundigt, eller brug en vortex-blander i cirka
15 sekunder.

4.4 Centrifugéri 20-30 sekunder ved 5000-7000 o/min. (3000 x g). Supernatanten er den ekstraherede prave.
4.5 Tag en Neogen-meelkeprotein LFD fra pakken, og placér den pa en ren, ter, plan overflade.

4.6 Overfgr 100 pl af den ekstraherede prgve fremstillet i 4.4 fra det midterste (vandige) lag ved anvendelse af en
ren pipette eller pipettespids, og anbring den pa pravebrgnden til Neogen-maelkeprotein LFD. Indstil timeren
til 11 = 1 minut. Fortsaet til afsnittet Fortolkning af resultater.
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5. Faste prover
5.1 Maerk et mikrocentrifugerer for hver ikke-flydende prave.
5.2 Knus praven til et fint homogent pulver.
5.3 Afmal 0,2 g af prgven i et maerket mikrocentrifugerar.

5.4 Tilseet 1,8 ml Neogen-ekstraktionsbuffer til praven i mikrocentrifugereret. Ryst kraftigt, eller brug en
vortex-blander i 15 sekunder for at blande grundigt og opna en ekstraheret prave.

Bemaerk: Smelt chokoladeprgver.
5.5 Centrifugéri20-30 sekunder ved 5000-7000 o/min. (3000 x g). Supernatanten er den ekstraherede prove.
5.6 Tag en Neogen-meelkeprotein LFD fra pakken, og placér den péa en ren, ter, plan overflade.

5.7 Overfgr 100 pl af den ekstraherede prave fremstillet i 5.5 fra det midterste (vandige) lag ved anvendelse af en
ren pipette eller pipettespids, og anbring den péa pravebrgnden til Neogen-maelkeprotein LFD. Indstil timeren
til 11 = 1 minut. Fortsaet til afsnittet Fortolkning af resultater.
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Fortolkning af resultater

Kontrollinjen befinder sig ved siden af bogstavet C pa Neogen-maelkeprotein LFD. Testlinjen befinder sig ved siden
af bogstavet T pd Neogen-maelkeprotein LFD. Kroglinjen befinder sig ved siden af bogstavet H og/eller mellem T- og
C-linjerne. Bemaerk: Nogle LFD-kassetter har méaske ikke H-maerkning pé siden af plastkassetten.

Aflees LFD 11 = 1 minut efter pafering af preven. En prgve anses for at veere:

a. Negativ for maelkeprotein, nar kun de to linjer laengst fra brenden samt kontrol- og kroglinjerne er synlige pa
Neogen-maelkeprotein LFD.

b. Positiv for meelkeprotein, nér alle tre linjer (test-, krog- og kontrollinje) er synlige p4 Neogen-maelkeprotein LFD.

c. Ugyldig, hvis Neogen-maelkeprotein LFD ikke udvikler den midterste kroglinje. Prgven kan veere overbelastet
med maelkeprotein og skal fortyndes.

d. Ugyldig, hvis Neogen-maelkeprotein LFD ikke udvikler kontrollinjen.
Q) *) o )
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Enhver laesning over 12 minutter fra prgvens ferste pafering pd Neogen-meelkeprotein LFD skal betragtes som ugyldig.
En leesning pa dette tidspunkt kan ikke tolkes og kan fgre til fejlagtige resultater.

Fejlfinding
1.  Preven breder sig ikke over strimlen inden for de farste 5 minutter efter pafgring af praven pa Neogen-maelkeprotein LFD.

Praven kan veere for viskas og skal centrifugeres, hvis dette ikke allerede er gjort under klargaringen af prgven.
Hvis pregven allerede er centrifugeret, kan det veere ngdvendigt at forberede en 1:1-fortynding med Neogen-
ekstraktionsbufferen. (Bemeerk: Pavisningsgreensen kan vaere hgjere afhaengigt af fortyndingsfaktoren).

2.  Enrad prik vises pa testlinjen, men resten af testlinjen aendrer ikke farve.

Prevepartikler kan have passeret filtret i kassetten, og man skal bare kgre prgven igen ved at tage en ny
Neogen-mzelkeprotein LFD fra kittet og gentage testen.

3. pH af en ekstraheret prgve skal veere mellem 5 og 10. Hvis pH er uden for dette interval, kan yderligere fortynding
veere pakreevet (dvs. fremstil en 1:1 fortynding med 100 pl af den ekstraherede prave og 100 pl
Neogen-ekstraktionsbuffer. Pavisningsgreensen kan veere hgjere afhaengigt af fortyndingsfaktoren).

Hvis du har spgrgsmal til specifikke anvendelser eller procedurer, bedes du kontakte din Neogen Food Safety-repreesentant
eller -leverandgr.

Minimumsydeevneegenskaber

Nedre detektionsgraense® 3 ppm

@vre detektionsgraense 1,5 mg/ml

@ Den laveste detektionsgraense defineres som den laveste koncentration af allergenet i en testprave, som kan skelnes
fra en aegte blindprave ved et bestemt sandsynlighedsniveau’.

Litteraturhenvisninger

1. Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H.,
Popping, B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation
Procedures for Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int.
93, 442-450.
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5 NEOGEN o
Produktveiledning

Melkeprotein hurtigkit Kasein
Lateral streamningsenhet (LFD) for kvalitativ analyse av kaseinprotein.

Produktbeskrivelse og tiltenkt bruk
Neogen® Melkeprotein hurtigkit er ment for screening for naerveer av kaseinproteiner fra kumelk i CIP-renset vann,
vattpraver for miljgkontroll, matingredienser og prosesserte matvarer.

Neogen Melkeprotein hurtigkit benytter en lateral stramningsenhet (LFD) som er en immunokromatografisk testmetode,
og benytter polyklonale antistoffer som er spesifikke for pavisning av kaseinproteiner. Positive resultater visualiseres

ved tilstedeveerelse av tre linjer; testlinjen, hook-linjen og kontrollinjen, nar melkeprotein er til stede ved eller over 3 ppm
for matingredienser, behandlede matprodukter og CIP, og ved eller over 2,5 ug/mL per 100 cm? for overflater. Disse
grensene kan variere avhengig av matrisen. Prgver som inneholder mer enn 3 % melk kan resultere i en ugyldig test som
vil resultere i fravaer av hook-linjen og/eller testlinjen. Det dynamiske omradet til Neogen Melkeprotein hurtigkit har vist
seg a veere 1,25 ppm og 10 000 ppm fra melkeprotein. @vre deteksjonsgrense har vist seg a veere omtrent 1,5 mg/mL av
NIST 1549a i destillert vann.

Neogen Melkeprotein hurtigkit er beregnet for bruk i neerings- og drikkevareindustrien av utdannet personell. 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, kliniske eller veterinzerprgver. Neogen Melkeprotein hurtigkit
har ikke blitt evaluert med alle mulige naeringsmidler, nseringsmiddelprosesser og testprotokoller.

Neogen Melkeprotein hurtigkit inneholder 25 tester, beskrevet i tabell 1.
Tabell 1. Settkomponenter

Artikkel Beskrivelse Mengde Oppbevaring

Neogen® Melkeprotein Lateral stremningsenhet pa | 25 individuelt pakkede Lagres ved 2-8°C.

lateral stremningsenhet en plastkassett enheter. Ma ikke fryses.

(LFD)

Neogen® Ekstraksjonsbuffer | Flaske med 1 flaske som inneholder Lagres ved 2-8°C.
ekstraksjonsbuffer 50 mL Ma ikke fryses.

Fortynningsrer Mikrosentrifugerer 26 ror Lagres pa et rent, tort sted.
(2,2 mL kapasitet)

Materialer som ikke fglger med i settet:
Vattpinner og pipetter.
b. Bruk av reagensrgrrister, tidsur og vekt anbefales, men er ikke ngdvendig for alle praver.

c. Bruk av sentrifuge er ngdvendig for alle sjokolade- og tyggegummiprgver, og det anbefales, men er ikke
ngdvendig for alle prever i fast form.

Sikkerhet

Brukeren mé lese, forsta og felge all sikkerhetsinformasjonen i instruksjonene for Neogen Melkeprotein hurtigkit. Behold
sikkerhetsveiledningen for fremtidig referanse.

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 fgre til materielle skader.

A ADVARSEL

For a redusere risikoen forbundet med ungyaktige resultater:
° Neogen har ikke godkjent Neogen Melkeprotein hurtigkit for bruk i andre bransjer enn for mat og drikke. Neogen har
for eksempel ikke godkjent dette produktet for testing av farmasaytiske, kosmetiske, kliniske eller veterinaerpraver.

° Neogen Melkeprotein LFD skal leses 11 + 1 minutter etter at prave er overfgrt til den laterale stremningsenheten.
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° Neogen Ekstraksjonsbuffer er utformet for bruk med en spesifikk lot av Neogen Melkeprotein LFD. IKKE bytt
Neogen Melkeprotein hurtigkit-komponenter med andre loter eller sett.

e  Neogen Ekstraksjonsbuffer er utformet for bruk med en spesifikk lot av Neogen Melkeprotein LFD. Kast eventuelt
gjenveerende Neogen Ekstraksjonsbuffer nar alle Neogen Melkeproteintester har blitt brukt.

e  Oppbevar Neogen Melkeprotein hurtigkit som beskrevet pa pakningen og i produktveiledningen.
e  Bruk alltid Neogen Melkeprotein hurtigkit fer utlepsdatoen.
e  Bruk alltid Neogen Melkeprotein hurtigkit ved temperatur pa 20-25°C.

° Neogen Melkeprotein hurtigkit er ikke tiltenkt brukt til deteksjon av kumelkproteiner som ikke inneholder kasein,
som f.eks. myse.

° Neogen® Allergen Protein testkit er ikke beregnet for pavisning av hydrolyserte proteiner.

° Neogen Allergen Protein testkit er beregnet for & pavise proteiner fra behandlet mat nar de er opplgst i Neogen
Ekstraksjonsbuffer. Enkelte matbehandlingsmetoder kan begrense pavisningen av disse malproteinene.

° Noe matbehandling kan pavirke pavisningen av matproteiner med Neogen Allergen Protein testkit. Brukere bar
kontrollere at metoden er hensiktsmessig for & oppfylle brukerens krav.

For a redusere risikoen forbundet med falske negative resultater:
° Bruk Neogen Melkeprotein hurtigkit p4 mat- og miljgprever som er godkjent internt eller av en tredjepart.

For & redusere risikoene forbundet med eksponering for kjemikalier:
e  Neogen Melkeprotein hurtigkit er beregnet for bruk i neerings- og drikkevareindustrien av utdannet personell.

MERKNAD

For a redusere faren for ungyaktige resultater:
e  Se avsnittet Tolking av resultater i produktveiledningen for a sikre ngyaktig tolking av Neogen Melkeprotein LFD.

Se sikkerhetsdatabladet for ytterligere informasjon.

For informasjon om dokumentasjon av produktytelse, kan du besgke var nettside pd www.neogen.com eller kontakte din
lokale Neogen-representant eller -forhandler.

Brukeransvar
Brukere er ansvarlige for & 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.

Som med alle testmetoder brukt for matanalyse, kan testmatrisen pavirke resultatene. Ved valg av testmetode er det
viktig & ta hensyn til at eksterne faktorer som metoder for stikkpraver, testprotokoller, preparering av prgver, handtering
og laboratorieteknikk kan pavirke resultatene. Matpraven i seg selv kan pavirke resultatet.

Det er brukerens ansvar & velge en testmetode eller et produkt for & evaluere en tilstrekkelig antall prever for &
tilfredsstille brukeren om at den valgte testmetoden oppfyller brukerens kriterier.

Det er ogséa brukerens ansvar & fastsla at alle prevemetoder og resultater tilfredsstiller kundens og leverandgrens krav.

Som med alle testmetoder utgjer ikke resultatene som oppnés ved bruk av noe Neogen Food Safety-produkt, noen
garanti om kvaliteten av matrisene eller prosessene som testes.

Begrensning av garanti/begrenset garantiforpliktelse

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 distributaer erstatte eller refundere produktets kjgpesum etter eget skjenn.
Dette er dine ubetingede rettigheter. 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. lkke under noen omstendighet skal
Neogens ansvar, under noen juridisk teori, overstige kjispesummen for et produkt som antas & veere defekt.
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Oppbevaring og avhending
Oppbevar alle Neogen Melkeprotein hurtigkit-komponenter ved 2-8°C.

Neogen Melkeprotein hurtigkit-komponenter skal ikke fryses, eksponeres for UV-lys eller eksponeres for langvarig
varme (>30°C).

Komponentene i Neogen Melkeprotein hurtigkit ber ikke brukes etter utlapsdatoen. Utlgpsdato og partinummer er
angitt pa etiketten pa utsiden av esken.

Veer oppmerksom pé at hver Neogen Ekstraksjonsbuffer-lot er validert spesielt for hver LFD-lot, og kan ikke byttes ut
med andre loter eller sett.

Avhendes i henhold til gjeldende lokale/regionale/bransjemessige standarder og forskrifter.
Veiledninger for validerte metoder
AOAC?® Performance Tested Method*™ #091701

—ale. PERFORMANCE TESTED

V|AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 091701

| AOAC Research Institute PTMSM-studier fant man at Neogen Melkeprotein hurtigkit hadde en pélitelig robust metode
egnet for & oppdage melkeprotein ned til 3 ppm fra flere referansekilder i matprodukter og kildematerialer, og 2,5 pg/mL
per 100 cm? pé overfiater.

° Denne metoden er har blitt validert for & oppdage melkeprotein i: soyamelk, sukkercookies, sjokoladedessert,
CIP-skylling og 100 cm? prgver fra overflater i rustfritt stal.

° Det dynamiske omradet til analysen ble fastslatt til & veere mellom 1,25 ppm og 10 000 ppm for protein fra melk.
Bruksanvisning

Falg alle instruksjonene ngye. Dersom dette ikke blir gjort, kan det fgre til ungyaktige resultater. Forsikre deg om at alle
Neogen Melkeprotein hurtigkit-komponenter er ved romtemperatur (20-25°C) far bruk.

Progveanalyse
1. Prover av CIP-renset vann
1.1 Merk ett mikrosentrifugerer for hver CIP-prave.
1.2 Tilsett 800 puL Neogen Ekstraksjonsbuffer til et merket mikrosentrifugergr.

1.3 Tilsett 200 pL pregve med CIP-renset vann. Rist kraftig eller bruk virvelbevegelse i 15 sekunder for & blande
grundig og for &8 oppna en ekstrahert prave.

Merk: PH-verdien i ekstrahert prgve ber vaere mellom 5 og 10. Fortsett til Feilsgking-delen for ytterligere
informasjon.

1.4 Fjern en Neogen Melkeprotein LFD fra pakken og sett den pé en ren, tarr, flat overflate.

1.5 Overfer 100 pL av den ekstraherte praven som er fremstilt i 1,3 ved hjelp av en ren pipette eller pipettespiss,
og pipetter den til pravebrannen pd Neogen Melkeprotein LFD. Start tidsuret i 11 = 1 minutter. Fortsett til
delen Tolking av resultater.

Neogen \—/ /
Extraction -
e 000005
-
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Vattpinner for miljgkontroll

2.1
2.2
2.3

2.4

2.5

2.6
2.7

Merk ett mikrosentrifugerar for hver vattpinne for miljgkontroll.
Tilsett 500 puL Neogen Ekstraksjonsbuffer til et merket mikrosentrifugerer.

Ta en ren vattpinne og dypp hele spissen inn i mikrosentrifugergret og fukt spissen med Neogen
Ekstraksjonsbuffer. Drypp forsiktig overfladig veeske fra spissen ved a trykke lett pa vattpinnetuppen pa
innsiden av rgret.

Ta en fuktig vattpinne og svabre et areal pad 10 X 10 cm, og hold vattpinnen i 30° vinkel med overflaten. Gni
vattpinnen sakte og grundig over overflaten. Gni vattpinnen tre ganger over denne overflaten, skift retning
mellom hvert strgk.

Ta vattpinnen og sett den inn i det forhandsmerkede rgret og virvle vattpinnen flere ganger for & frigjare rester
som kan vaere pa overflaten av vattpinnen i Neogen Ekstraksjonsbuffer. Bryt av vattpinnen i raret, lukk tett og
bland godt for & fa en ekstrahert pregve.

Fjern en Neogen Melkeprotein LFD fra pakken og sett den pa en ren, tarr, flat overfiate.

Overfgr 100 pL av den ekstraherte prgven som er fremstilt i 2,5 ved hjelp av en ren pipette eller pipettespiss,
og pipetter den til pravebrannen pd Neogen Melkeprotein LFD. Start tidsuret i 11 = 1 minutter. Fortsett til
delen Tolking av resultater.
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Flytende prever unntatt flytende sjokoladeprover

3.1
3.2
3.3

3.4
3.5

Merk ett mikrosentrifugerar for hver flytende prave.
Mal opp 900uL Neogen Ekstraksjonsbuffer til et merket mikrosentrifugerar.

Tilfar 100 pL av en godt blandet prgve. Rist kraftig eller bruk virvelbevegelse i 15 sekunder for & blande
grundig og for & oppné en ekstrahert prave.

Merk: PH-verdien i ekstrahert prgve bgr vaere mellom 5 og 10. Fortsett til Feilsgking-delen for ytterligere informasjon.
Fjern en Neogen Melkeprotein LFD fra pakken og sett den pa en ren, terr, flat overfiate.

Overfgr 100 pL av den ekstraherte praven som er fremstilt i 3.3 fra det midtre (vandige) laget ved hjelp av en
ren pipette eller pipettespiss, og pipetter den til pravebrgnnen pd Neogen Melkeprotein LFD. Start tidsuret i
11 = 1 minutter. Fortsett til delen Tolking av resultater.
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4. Flytende sjokoladepraver
4.1 Merk to mikrosentrifugergr for hver flytende sjokoladeprave.

4.2 For a preparere en prave, tilsett 500 pL av en blandet flytende sjokoladeprgve og tilsett 500 uL Neogen
Ekstraksjonsbuffer i et merket mikrosentrifugergr og rist kraftig for &8 blande grundig, eller bruk en
virvelbevegelse i ca. 15 sekunder.

4.3 Tilsett 900 uL Neogen Ekstraksjonsbuffer i det andre merkede mikrosentrifugergret og tilsett 100 pL av den
preparerte pr@ven fra trinn 4.2. Rist kraftig for & blande grundig eller bruk en virvelbevegelse i ca. 15 sekunder.

4.4 Sentrifuger i 20-30 sekunder ved 5000-7000 o/min (3000 x g). Supernatanten er den ekstraherte praven.
4.5 Fjern en Neogen Melkeprotein LFD fra pakken og sett den pa en ren, tarr, flat overfiate.

4.6 Overfgr 100 pL av den ekstraherte praven som er fremstilt i 4.4 fra det midtre (vandige) laget ved hjelp av en
ren pipette eller pipettespiss, og pipetter den til preavebrgnnen pd Neogen Melkeprotein LFD. Start tidsuret i
11 = 1 minutter. Fortsett til delen Tolking av resultater.
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5. Proveri fast form
5.1 Merk ett mikrosentrifugeregr for hver ikke-flytende prove.

5.2 Knus pragven til et fint homogent pulver.
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Tilsett 1,8 mL av Neogen Ekstraksjonsbuffer til prgven i mikrosentrifugergret. Rist kraftig eller bruk
virvelbevegelse i 15 sekunder for & blande grundig og for & oppné en ekstrahert prave.

Mal opp 0,2 g av preven til et merket mikrosentrifugerer.

Merk: Smeltede sjokoladepraver.
Sentrifuger i 20-30 sekunder ved 5000-7000 o/min (3000 x g). Supernatanten er den ekstraherte praven.
Fjern en Neogen Melkeprotein LFD fra pakken og sett den pa en ren, tarr, flat overflate.

Overfgr 100 pL av den ekstraherte prgven som er fremstilt i 5.5 fra det midtre (vandige) laget ved hjelp av en
ren pipette eller pipettespiss, og pipetter den til pravebrannen pd Neogen Melkeprotein LFD. Start tidsuret i
11 £ 1 minutter. Fortsett til delen Tolking av resultater.
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Tolking av resultater

Kontrollinjen ligger ved siden av bokstaven C p4 Neogen Melkeprotein LFD. Testlinjen ligger ved siden av bokstaven T
pé Neogen Melkeprotein LFD. Hook-linjen ligger ved siden av bokstaven H og/eller mellom T og C-linjene. Merk: Noen
LFD-kassetter har kanskje ikke H-merking pé siden av plastkassetten.

Les av LFD ved 11 £ 1 minutter etter pafaring av praven. En pragve anses & veere:

a.

Negativ for melkeprotein nér bare de to linjene lengst fra brannen, kontroll- og hook-linjen er synlige pa
Neogen Melkeprotein LFD.

Positiv for melkeprotein nér alle tre linjer (test-, hook- og kontrollinje) er synlige p& Neogen Melkeprotein LFD.

Ugyldig, hvis Neogen Melkeprotein LFD ikke utvikler den midterste hook-linjen. Preven kan veere overbelastet
med melkeprotein og ma fortynnes.

Ugyldig, hvis Neogen Melkeprotein LFD ikke utvikler kontrollinjen.
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Enhver avlesning etter 12 minutter fra den fgrste paferingen av prgven i Neogen Melkeprotein LFD bar anses & veere
ugyldig. En avlesing pa dette tidspunktet kan ikke tolkes, og kan fgre til feilaktige resultater.

Feilsgking
1. Pregven mislykkes i & migrere over stripen innen de fgrste 5 minuttene etter pafgring av preven i Neogen
Melkeprotein LFD.

Praven kan veere for viskas og ma sentrifugeres dersom dette ikke allerede var gjort under prepareringen av
preven. Hvis praven allerede var sentrifugert, kan det veere ngdvendig & preparere en 1:1-fortynning med Neogen
Ekstraksjonsbufferen. (Merk: Pavisningsgrensen kan vaere hgyere avhengig av fortynningsfaktoren.)

2. Enraed prikk vises pa testlinjen, men resten av testlinjen endrer ikke farge.

Pravepartikler kan passere filteret i kassetten. Kjer praven pa nytt ved & ta en ny Neogen Melkeprotein LFD fra
settet og gjenta testen.

3. PH-verdien i ekstrahert prave bgr veere mellom 5 og 10. Hvis pH er utenfor dette omradet, kan det vaere ngdvendig
med ytterligere fortynning (dvs. fremstille en 1:1-fortynning med 100 pL av den ekstraherte praven og 100 pL
Neogen Ekstraksjonsbuffer. Pavisningsgrensen kan veere hayere avhengig av fortynningsfaktoren.)

Hvis du har spgrsméal om spesifikke applikasjoner eller prosedyrer, kontakt din Neogen Food Safety-representant eller
distributer.

Minimum ytelsesegenskaper

Laveste deteksjonsgrense® 3 ppm

@vre deteksjonsgrense 1,5 mg/mL

@  Den laveste deteksjonsgrensen er definert som den laveste konsentrasjonen av allergenet i en testprgve som kan
skille seg fra en sann blindprgve til et spesifisert sannsynlighetsniva'.

Referanser

1. Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H., Popping,
B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., og Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation Procedures for
Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int. 93, 442-450.
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S NEOGEN

Instrucdes do produto

Kit Rapido para Proteina de Leite Caseina

Dispositivos de fluxo lateral (LFD) para analise qualitativa da proteina caseina.

Descrigao e uso recomendado do produto

O Neogen® Kit Rapido para Proteina de Leite destina-se ao exame da presenca da proteina caseina do leite da vaca

na dgua de enxague final do processo clean-in-place (CIP), amostras de swab do ambiente, ingredientes alimentares e
alimentos processados.

O Neogen Kit Répido para Proteina de Leite utiliza um dispositivo de fluxo lateral (LFD), um método de teste
imunocromatografico que utiliza anticorpos especificos para detecgdo da proteina caseina. Os resultados positivos
sdo visualizados pela presenca de trés linhas — a linha de teste, a linha de saturacéo e a linha de controle — quando

a proteina do leite esta presente em ou acima de 3 ppm para matérias-primas de alimentos, produtos alimenticios
processados e CIP e em ou acima de 2,5 ug/mL por 100 cm? para superficies. Esses limites podem variar dependendo
da matriz. Amostras contendo mais do que 3% de leite podem resultar em um teste invalido que resultara na auséncia
da linha de saturacéo e/ou da linha de teste. A faixa dinamica do Neogen Kit Rapido para Proteina de Leite mostrou ser
1,25 ppm e 10.000 ppm de proteina de leite. O limite superior de detec¢do mostrou ser aproximadamente 1,5 mg/mL
de NIST 1549a em agua destilada.

O Neogen Kit Rapido para Proteina de Leite destina-se para uso na industria de alimentos e bebidas por pessoal
treinado. A Neogen ndo documentou o uso deste produto em outros setores que nido o de alimentos e bebidas. Por
exemplo, a Neogen ndo documentou este produto para testar amostras farmacéuticas, de cosméticos, clinicas ou
veterinarias. O Neogen Kit Rapido para Proteina de Leite n3o foi avaliado com todos os alimentos possiveis, processos
alimentares e protocolos de teste.

O Neogen Kit Rapido para Proteina de Leite contém 25 testes, descritos na Tabela 1.

Tabela 1. Componentes do kit

Item Identificagéo Quantidade Armazenamento
Neogen® Dispositivo de Dispositivos de fluxo lateral |25 dispositivos embalados | Armazene entre 2-8 °C.
Fluxo Lateral (LFD) para em um cartucho plastico individualmente Nao congele.
Proteina de Leite
Neogen® Tampéo de Garrafa com tampéo de 1 frasco contendo 50 mL Armazene entre 2-8 °C.
Extracao extragdo Nao congele.
Tubos de diluigédo Tubo de microcentrifuga 26 tubos Armazene em um local
(capacidade de volume de limpo e seco.
2,2mlL)

Materiais ndo fornecidos no kit:
Swabs e pipetas.
b. E recomendado o uso de vértex, temporizador e balanga, mas ndo exigido para todas as amostras.
c. O uso de uma centrifuga é necessario para todas as amostras de chocolate e chiclete e é recomendado, mas
ndo exigido, para todas as amostras sdlidas.

Seguranga
O usuério deve ler, compreender e seguir todas as informag¢des de seguranca contidas nas instrugdes do Neogen Kit
Répido para Proteina de Leite. 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 situagdo potencialmente perigosa que, se ndo evitada, pode resultar em danos materiais.
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Para reduzir os riscos associados a resultados imprecisos:

° A Neogen ndo documentou o uso do Neogen Kit Répido para Proteina de Leite 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.

e O Neogen LFD para Proteina de Leite deve ser lido 11 = 1 minutos apds a amostra ter sido carregada no dispositivo
de fluxo lateral.

e O Neogen Tampao de Extragéo destina-se para uso com um lote especifico do Neogen LFD para Proteina de
Leite. NAO faca intercambio dos componentes do Neogen Kit Rapido para Proteina de Leite entre lotes ou kits
diferentes.

e O Neogen Tampao de Extragédo destina-se para uso com um lote especifico do Neogen LFD para Proteina de Leite.
Descarte quaisquer sobras de Neogen Tampéo de Extragdo uma vez que todos os Neogen Dispositivos de Fluxo
Lateral para Proteina de Leite tiverem sido usados.

e  Armazene o Neogen Kit Rapido para Proteina de Leite conforme indicado na embalagem e nas instrugdes do
produto.

° Sempre utilize o Neogen Kit Rapido para Proteina de Leite até a data de validade.
e  Sempre use o Neogen Kit Rapido para Proteina de Leite em uma temperatura entre 20-25 °C.

e O Neogen Kit Rapido para Proteina de Leite ndo se destina a detecgéo de proteinas do leite de vaca sem caseina,
como soro de leite.

e  Os Neogen® Kits de Proteinas Alergénicas n3o sdo destinados para a detecgéo de proteinas hidrolisadas.

° Os produtos Neogen® Kits Rapidos para Proteinas Alergénicas sdo projetados para detecgdo de proteinas de
alimentos processados apds a solubilizagdo destas proteinas no Neogen® Tamp3o de Extragdo. Alguns métodos de
processamento de alimentos podem limitar a detecgéo das proteinas alvo.

° Alguns processamentos de alimentos podem afetar a detecgéo de proteinas alergénicas utilizando os produtos
Neogen® Kits Rapidos para Proteinas Alergénicas. Os usuarios devem verificar se o método é apropriado para
atender os requerimentos do usuério.

Para reduzir os riscos associados a um resultado falso-positivo:
° Utilize o Neogen Kit Rapido para Proteina de Leite para amostras alimenticias e ambientais que tenham sido
validadas internamente ou por terceiros.

Para reduzir os riscos associados com exposi¢do a produtos quimicos:
e O Neogen Kit Rapido para Proteina de Leite destina-se para uso na industria de alimentos e bebidas por pessoal
treinado.

AVISO

Para reduzir os riscos de resultados imprecisos:
e  Consulte a se¢do Interpretacdo dos resultados nas instru¢des do produto para garantir uma interpretagéo precisa
do Neogen LFD para Proteina de Leite.

Consulte a Folha de dados de seguranca para obter mais informacgdes.

Para obter informacdes sobre a documentacao de desempenho do produto, visite nosso site www.neogen.com ou entre
em contato com o representante ou distribuidor Neogen local.

Responsabilidade do usuario
Os usuarios sdo responsaveis por se familiarizar com as informagdes e instru¢des do produto. Visite nosso site www.
neogen.com ou entre em contato com o representante ou distribuidor Neogen local para obter mais informagdes.

Assim como em todos os métodos usados para analise de alimentos, a matriz de teste pode influenciar os resultados.
Ao selecionar qualquer método de teste, € importante considerar que fatores externos, como métodos de amostragem,
protocolos de teste, preparo de amostras, manipulagéo e técnica laboratorial utilizada, podem influenciar nos
resultados. A prépria amostra do alimento pode influenciar nos resultados.

E responsabilidade do usuério selecionar qualquer método de teste ou produto para avaliar um nimero suficiente de
amostras que satisfaga o usudario cujo método de teste escolhido atenda ao critério do usuario.
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Também é de responsabilidade do usuério 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 néo
constituem garantia de qualidade das matrizes ou processos com eles testados.

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 ADEQUACAO 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, restituira o dinheiro da compra do produto. Esses
sdo os seus Unicos termos de recurso. Entre em contato com seu representante da Neogen ou distribuidor autorizado da
Neogen para qualquer duvida adicional.

Limitagoes 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 pregco de compra dos
produtos supostamente defeituosos.

Armazenamento e descarte
Armazene os conteldos do Neogen Kit Rapido para Proteina de Leite entre 2-8 °C.

Os componentes do Neogen Kit Rapido para Proteina de Leite ndo devem ser congelados, expostos a luz UV ou
expostos a calor prolongado (>30 °C).

Os componentes do Neogen Kit Rapido para Proteina de Leite ndo devem ser utilizados apds a data de validade. A data
de validade e o nimero do lote estdo anotados no rétulo externo da caixa.

Observe que cada lote do Neogen Tampao de Extragéo é valido especificamente para cada lote LFD e nao é
intercambiavel com quaisquer outros lotes ou kits.

Descarte de acordo com os padrdes e regulamentos da industria local/regional em vigor.
Instrugdes para métodos validados
AOAC?® Performance Tested Method*™ #091701

PERFORMANCE TESTED

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 091701

Nos estudos PTMSM do Instituto de Pesquisa AOAC, o Neogen Kit Rapido para Proteina de Leite mostrou ser um método
robusto e confidvel adequado para detectar proteinas do leite até 3 ppm de multiplas fontes de referéncia em produtos
alimenticios e materiais de enxague e 2,5 pg/mL por 100 cm? nas superficies.

° Esse método foi validado para detectar a proteina do leite em: leite de soja, bolinhos de aglcar assados, sobremesa
de chocolate, 4gua de enxague CIP e amostras de 100 cm? de superficies de ago inoxidavel.

° A faixa dindmica da analise foi determinada como estando entre 1,25 ppm e 10.000 ppm para proteina de leite.
Instrugdes de uso

Siga todas as instrugcdes com atencgdo. Caso contrario, pode haver resultados imprecisos. Certifique-se de que todos os
componentes do Neogen Kit Rapido para Proteina de Leite estejam em temperatura ambiente (20—25 °C) antes do uso.

Analise da amostra
1. Amostras da dgua de enxague final CIP
1.1 Rotule um tubo de microcentrifuga para cada amostra CIP.
1.2 Adicione 800 pL de Neogen Tampao de Extragdo a um tubo de microcentrifuga rotulado.

1.3 Adicione 200 pL de amostra de dgua de enxague final CIP. Agite vigorosamente ou vértex por 15 segundos
para misturar completamente e obter uma amostra extraida.

Nota: o pH da amostra extraida deve estar entre 5 e 10. V& para a se¢do Solugdes de problemas para obter
mais informacgdes.
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Remova um Neogen LFD para Proteina de Leite da embalagem e coloque em uma superficie limpa, seca e
plana.

Transfira 100 pL da amostra extraida preparada no item 1.3 utilizando uma pipeta limpa ou ponteira e
aplique-a ao pogo da amostra no Neogen LFD para Proteina de Leite. Inicie o temporizador para 11 = 1
minutos. Va para a secao Interpretagéo dos resultados.

-
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2.1
2.2
2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

Amostras de swab ambiental

Rotule um tubo de microcentrifuga para cada amostra de swab do ambiente.
Adicione 500 pL de Neogen Tampé&o de Extragdo a um tubo de microcentrifuga rotulado.

Pegue um swab limpo e mergulhe a ponta completamente no tubo da microcentrifuga, umedecendo a ponta
com o Neogen Tamp3ao de Extragédo. Esprema suavemente o excesso de liquido da ponta pressionando a
ponta do swab delicadamente no interior do tubo.

Pegue o swab umedecido e examine uma area de 10 X 10 cm, mantendo o swab em um &dngulo de 30° em
relagéo a superficie. Esfregue o swab lentamente e por toda a area da superficie. Esfregue o swab trés vezes
sobre a superficie, invertendo a diregédo entre cada movimento alternado.

Pegue o swab, insira-o de volta no tubo pré-rotulado e gire o swab diversas vezes para soltar quaisquer
residuos que possam estar na superficie do swab dentro do Neogen Tampéao de Extragdo. Quebre a ponta do
swab no tubo, tampe bem e misture bem para obter uma amostra extraida.

Remova um Neogen LFD para Proteina de Leite da embalagem e coloque em uma superficie limpa, seca e
plana.

Transfira 100 pL da amostra extraida preparada no item 2.5 utilizando uma pipeta limpa ou ponteira (e
aplique-a ao pogo da amostra no Neogen LFD para Proteina de Leite). Inicie o temporizador para 11 = 1
minutos. Va para a secéo Interpretacdo dos resultados.
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Amostras de liquido, exceto amostras liquidas de chocolate

3.1
3.2
3.3

3.4

3.5

Rotule um tubo de microcentrifuga para cada amostra liquida.
Meca 900 pL de Neogen Tampao de Extragdo a um tubo de microcentrifuga rotulado.

Adicione 100 pL de uma amostra bem misturada. Agite vigorosamente ou vértex por 15 segundos para
misturar completamente e obter uma amostra extraida.

Nota: o pH da amostra extraida deve estar entre 5 e 10. V4 para a se¢do Solugdes de problemas para obter
mais informacdes.

Remova um Neogen LFD para Proteina de Leite da embalagem e coloque em uma superficie limpa, seca e
plana.

Transfira 100 pL da amostra extraida preparada no item 3.3 do meio (aquosa) utilizando uma pipeta limpa ou
ponteira e aplique-a ao pogo da amostra no Neogen LFD para Proteina de Leite. Inicie o temporizador para
11 = 1 minutos. V4 para a segéo Interpretagdo dos resultados.
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Amostras liquidas de chocolate

4.1
4.2

4.3

4.4
4.5

4.6

Rotule dois tubos de microcentrifuga para cada amostra liquida de chocolate.

Para fazer uma amostra preparada, adicione 500 pL de uma amostra liquida de chocolate bem misturada
e adicione 500 pL de Neogen Tamp3ao de Extragdo em um tubo rotulado da microcentrifuga e balance
vigorosamente para misturar completamente ou vortex por aproximadamente 15 segundos.

Adicione 900 pL de Neogen Tampéo de Extragao ao segundo tubo rotulado da microcentrifuga e adicione
100 pL da amostra preparada no passo 4.2. Balance vigorosamente para misturar completamente ou vortex
por aproximadamente 15 segundos.

Centrifugue de 20 a 30 segundos a 5000-7000 rpm (3000 x g). O sobrenadante é a amostra extraida.

Remova um Neogen LFD para Proteina de Leite da embalagem e coloque em uma superficie limpa, seca e
plana.

Transfira 100 pyL da amostra extraida preparada no item 4.4 da camada do meio (aquosa) utilizando uma
pipeta limpa ou ponteira e aplique-a ao pogo da amostra no Neogen LFD para Proteina de Leite. Inicie o
temporizador para 11 = 1 minutos. Va para a segéo Interpretacdo dos resultados.
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Amostras sélidas

5.1
5.2
5.3
5.4

5.5
5.6

5.7

Rotule um tubo de microcentrifuga para cada amostra néo liquida.

Misture a amostra em um pé fino homogéneo.

Mecga 0,2 g da amostra em um tubo rotulado da microcentrifuga.

Adicione 1,8 mL do Neogen Tampé&o de Extragdo a amostra no tubo da microcentrifuga. Agite vigorosamente
ou vortex por 15 segundos para misturar completamente e obter uma amostra extraida.

Nota: derreta amostras de chocolate.

Centrifugue de 20 a 30 segundos a 5000—-7000 rpm (3000 x g). O sobrenadante é a amostra extraida.

Remova um Neogen LFD para Proteina de Leite da embalagem e coloque em uma superficie limpa, seca e

plana.

Transfira 100 pL da amostra extraida preparada no item 5.5 da camada do meio (aquosa) utilizando uma
pipeta limpa ou ponteira e aplique-a ao pogo da amostra no Neogen LFD para Proteina de Leite. Inicie o
temporizador para 11 = 1 minutos. V& para a se¢éo Interpretacao dos resultados.
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Interpretacgao dos resultados

A linha de controle esta ao lado da letra C no Neogen LFD para Proteina de Leite. A linha de teste estéd ao lado da letra
T no Neogen LFD para Proteina de Leite. A linha de saturagédo estd ao lado da letra H e/ou entre as linhas T e C. Nota:
alguns cartuchos LFD podem néo ter um H marcado na lateral do cartucho plastico.

Faca a leitura LFD 11 = 1 minutos apds a aplicagdo da amostra. Uma amostra é considerada como:

a. Negativa para proteina de leite apenas quando as duas linhas mais distantes do poco, a linha de controle e de
saturagdo estéo visiveis no Neogen LFD para Proteina de Leite.

b. Positiva para proteina de leite quando todas as trés linhas (teste, saturagdo e controle) estéo visiveis no
Neogen LFD para Proteina de Leite.

c. Invalida, se o Neogen LFD para Proteina de Leite ndo desenvolver a linha de saturagdo do meio. A amostra
pode estar saturada com proteina de leite e precisa ser diluida.

d. Invélida, se o Neogen LFD para Proteina de Leite ndo desenvolver a linha de controle.

() *) o O

[ c [e [ c Tc
H ‘ (H H H
T E T LT
B o * ~— | C = linha de controle
£ £ £ /7 7\ | H= linha de saturagéo
W/ \(/’/‘ \\w/‘ ‘ (”/’ (exceto gltten)

' ) ) ~ ) T= linha de teste

Qualquer leitura 12 minutos apds a aplicagéo inicial da amostra no Neogen LFD para Proteina de Leite deve ser
considerada invalida. Uma leitura nesse momento ndo pode ser interpretada e pode levar a resultados errados.

Solugdes de problemas

1.

A amostra ndo migra pela faixa dentro dos primeiros 5 minutos apds a aplicagdo da amostra no Neogen LFD para
Proteina de Leite.

A amostra pode estar muito viscosa e precisa ser centrifugada se isso ainda nao tiver sido feito durante a
preparagédo da amostra. Se a amostra ja tiver sido centrifugada, entdo pode ser necessério preparar uma diluigdo
1:1 com o Neogen Tampéo de Extracéo. (Nota: o limite de detecgéo pode ser maior dependendo do fator de
diluicéo.)

Um ponto vermelho aparece na linha de teste, mas o restante da linha de teste ndo muda de cor.

Particulas da amostra podem passar em volta do filtro no cartucho, simplesmente refagca a amostra com um novo
Neogen LFD para Proteina de Leite do kit e repita o teste.

O pH da amostra extraida deve estar entre 5 e 10. Se o pH estiver fora da faixa, diluicdo adicional pode ser
necessaria (ex.: prepare uma diluicdo 1:1 com 100 pL da amostra extraida e 100 uL do Neogen Tampéo de
Extragdo. O limite de deteccdo pode ser maior dependendo do fator de diluigéo).

Se vocé tiver duvidas sobre aplicagdes ou procedimentos especificos, entre em contato com o representante Neogen
Food Safety ou com o distribuidor.
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Caracteristicas do desempenho minimo
Limite mais baixo de deteccdo® 3 ppm

Limite mais alto de detecgéo 1,5 mg/mL

@ O limite de detec¢do mais baixo é definido como a concentragdo mais baixa do alergénico em uma amostra de teste
que pode ser distinguida de um branco de amostra em um nivel de probabilidade especificado’.
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Hpepopnvia ékdoong: 01-2024
KNEOGEN e
MAnpowopieg tpoiovtog

Kit Tayeiag Aokipaoiag Npwteivng FraAaktog Kaleivng
Zuokeu£g MAgupLkig Porig (LFD) yLa Ttnv oLoTtik avaAuon mpwteivwy Kalgivng.

MepLypawn Tou TtPoidVTOoG Kal OKOTIOG XProNG

To Neogen® Kit Tayelag Aokipaciag Mpwtelvng MAAaktog poopidetal yla tov EAeyX0 TIapousiag MPWIEVWY
Kalelvng amd ydAa Booeldwv o€ vepod TEALKNG EKTTAUGNG CUOTNPATWY emLTomou KaBaplopou (CIP, clean-in-place),
emyplopata mepBaroOVTIKWY SELYUATWY, CUCTATLKA TPOYIPWY Kal eTeEepyacpéva TTpolovta TpoPipwy.

To Neogen Kit Tayxelag Aokipaciag Mpwtelvng FAAAKTOG XPNOLUOTIOLEL PLa CUCKEUT TIAEUPLKAG por|G (LFD), n otola
glvat pgLa avocoyxpwiatoypa@iki HEBoS0g EAEYXOU TIOU XPNOLUOTIOLEL TTOAUKAWVLKO aVTioWa, TO oTtolo givatl
€L81K6 yLa TNV aviyveuon mpwteivwy kaleivng. Ta BeTIKA amoTeAéopata amnetkovifovtal Pe TNV mapousia TpLwv
YPQUHWV: TN YPAPHN SOKLUAG, TN Ypauur @awvopévou aykiotpou (hook) kat tn ypappr eAéyxou, 6tav n mpwteivn
TIANPoUG YAAakTog Booetdwy glval tapoloa amod 3 ppm Kat AVw 0€ CUCTATLKA WHWV TPOWiPwy, EMeEepyacpeva
TpoldvTa TPOoPlPWV Kat StaAupata cuotnudtwy emLtomiiou kabaplopou (CIP, clean-in-place) kat tavw arnd

2,5 pg/mL avd 100 cm? o€ eTiupdveleg. Autd ta opLa Pmopel va TtotkiAouv avdAoya pe tn pntpa. Astypata mou
TIEPLEXOLV TIEPLOCOTEPO aTIO 3% YAAA BOOELSWV PTIOPEL VA £X0UV WG ATIOTEAECHA VA N £YKUPO EAEYXO,

0 omolog Ba yilvel avtAnTtdg amod tnyv anouasia TG ypappng @AvopEvou aykioTpou r/kat Tng ypappng SOKLPAG.
To Suvaptkéd eupog tou Neogen Kit Taxelag Aokipaoiag Mpwtelvng MAAakTog £xel katadelyBel OtL elvat petagv
1,25 ppm kat 10.000 ppm amné mpwtelvn ydAaktog. To avwtato 6pLo avixveuong xel katadelyBel otL elvat
niepirou 1,5 mg/mL tou NIST 1549a o€ ameotaypévo vepo.

To Neogen Kt Tayxetag Aokipaciag Npwtelvng MaAaktog mpoopidetal ya xprion otn Blopnxavia tpo@ipwy

KAL TIOTWV ard EKTIALSEVHEVO TIPOOWTILKO. H Neogen Sev €xeL TEKUNPLWOEL TN XPHON QUTOU TOU TIPOLOVTOC O
BLopnxavieg AANeG amod eKELVEG TWV TPOWLUWV KaL TTIOTWV. MNa tapddslypa, n Neogen Sgv £XeL TEKPNPLWOEL AUTO TO
TIPOLOV YLA TOV EAEYXO SELYHATWY PAPHPAKEUTLIKWY TIPOLOVTWY, KAAAUVTIKWY, KAWVLIKWY 1 KTNVLATPLKWY SELYHATWVY.
To Neogen Kt Tayxetag Aokipaciag Mpwtelvng FdAaktog Sev €xel a&loAoynBei pe OAa ta mbavd mpoidvta
TpoYipwy, Slepyaoieg emeEepyaciag Tpo@iPwY Kat TTPWTOKOAAA SOKLPWV.

To Neogen Kt Tayxetag Aokipaciag Mpwtelvng MAAKTOG TTEPLEXEL 25 SOKLMAOTLKA TEQT EAEYXOU, TIOU TIEPLYPAPOVTAL
otov Mivaka 1.

Nivakag 1. Meplexopeva tou Kit

EiSog Tautomoinon MNocotnta AmoBnkeuon
Neogen® ZUOKeUN TUOKEUN TIAEUPLKNG PONG | 25 OUOKEVEG O€ ATOULKN ®uAdooete otoug 2-8°C.
MAgupLknG Porig (LFD) O€ TIAAOTLKN KAOETA ouokeuaotia. Na pnv katauyetat.
Mpwrtelvng MAakTog
Neogen® PuBuLOTIKO ®LaAn pe PubpuLotikd 1 LAAN TIOU TIEPLEXEL ®uAdooete otoug 2-8°C.
Atd\upa EkyUALong AtdA\upa EkyUALong 50 mL Na pnv katapuyetat.
ZwAnvdpla Apaiwong ZwAnvdptlo 26 cwAnvdpLa duLdooete og kKabapo,
HLKPOPUYOKEVTPOU &Npo xwpo.
(2,2 mL xwpnTkoTNTAG
OYKoU)

YALKA TTOU S€V TTapEXOVTAL HECA OTO KLT:
Q. ZTUAEOL KL TILTTETEC.

B. Hxprion avadsutr)pa TUTIOU vortex, XpOVOPETPOU Kat (uyapldg cuviotdtal aAAd Sev amatteital ylia 6Aa
Ta Selypara.

y. Hxprion @uyokevtpou amatteital yla 6Aa ta Selypata cokoAdtag Kat tolyAag Kal cuviotatal, aAAd Sev
antatteital, yla 0Aa ta oteped Selypara.
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AcpdaAeLa

O xpnotng PEMeL va SLaBAcEL, va KATAVOrOEL KAl VA AKOAOUBNOEL OAEG TLG TTANPOYOPLEG ACPAAELAG TTIOU
avagépovtal otig 0dnyieg yla to Neogen Kit Taxetag Aokipaciag NMpwtelvng FaAaktog. PUAAGETE TLG 08nyleg
A0QPAAELAG YL HEAAOVTLKH ava@opd.

A NPOEIAOMOIHZH: YmoSelkvUeL pLa eTikivéuvn katdotaon, n omola, e4v §sv ano@suxBel, evséxetal va €xeL we
amnotéAeopa Bavato r; coBapo Tpaupatiopd rf/kat UALKA nuLa.

ZHMEIQZH: YoSelkvUEL pla SuvnTika €Tikivéuvn kataotaon, n otola, eav gv anoyeuyBel, pmopel va
EXEL WG ATTOTEAECPA UALKA {nuLd.

A NMPOEIAONOIHZH

Ma tn peiwon twv Kwdivwv Ttou oxetidovtal pe avakpLPpr anoteAéopata:

. H Neogen &ev éxeL TekunpLwoeL Tn xprion tou Neogen Kit Tayeiag Aokipaciag Mpwtelvng MAaxtog os
Blopnyavieg AA\eg aTto ekelveg TWV TPOWIHWY KAl TTOTWV. Ma tapadetypa, N Neogen Sev EXEL TEKUNPLWOEL QUTO TO
TIPOLOV yLa TOV EAEYXO SELYPATWY PAPHAKEUTIKWY TIPOTOVTWY, KAAAUVTLIKWY, KALVLKWVY I KTNVLATPLKWY SELYPATWV.

. H Neogen LFD Mpwrteivng MaAaktog ipémet va StaBadetat 11 + 1 Aemtd Yetd tnv tomoBétnon tou Selypatog
0T CUOKEUN TIAEUPLKIG PONG.

+  To Neogen PuBuLotikd AtdAupa EkYUALONG elval oxeSLAOPEVO yLa XPHON HUE PLA CUYKEKPLPEVN TTAPTLSA TNG
Neogen LFD Mpwteivng MAaktog. MHN evaA\AooETE Ta eMLpEPOUG oToLXEla TTOU TtEpAapBdavovTal oTo
Neogen Kut Tayeiag Aokipaciag Mpwteivng MAAKTOG Pe AAEG TIAPTISEG 1 KLT.

+  To Neogen PuBuLotikd AtdAupa EkYUALONG elval oxeSLAOPEVO yLa XPHON HUE PLa CUYKEKPLPEVN TTAPTLSA TNG
Neogen LFD Mpwtelvng MAaktog. Amoppite kaBe uttoAeltopevo Neogen PuBuLotikd AtdAupa EkxUALong o
TEPLTTTWON TIoU £X0UV XpnotporolnBel 6Aeg oL Neogen Zuokeuég MAgupLKN G Porig Mpwtelvng MIAaKTog.

+  ®uldooete to Neogen Kit Taxelag Aokipaciag NMpwtelvng MAAAKTog oUWV PE TLG UTTOSEEELG TTOU
avaypdgovtal oTn CUCKEUAoLa Kal oTLg TIANPOYOPLEG TOU TIPOLOVTOG.

+  Xpnolomoteite mdvta to Neogen Kit Taxetag Aokipactiag Mpwtelvng FEAaKTog éwg TNV nuepopnvia Aéng tou.
«  Xpnowotoleite avta to Neogen Kit Taxetag Aokipaoiag Mpwteivng MAaktog os Beppokpaacia 20-25°C.

«  To Neogen Kt Taxetag Aokipaociag Mpwteivng MAaktog Sev poopiletal yLa TV aviyveuon Mpwteivwy
YAAaKTOG BOOELSWV EKTOG TNG KAZEVNG, OTIWG TIPWTELVN 0poU YAAAKTOG,.

+  Ta Neogen® Kit Aokipaciag AAepyLoyovou Mpwtelvng Sev poopilovtal yla TV avixveuon USPOAUPEVWVY
TIPWTEIVWV.

«  Ta Neogen Ktt Aokipaoiag AMepyLloydvou Mpwteivng elvat oxedlacpéva yLa tnv avixveuon mpwtelvwy amo
enegepyacpeva TpoPLUa, apol sLahuboulv oto Neogen PubpLotikd AldAupa EkxUALong. Oplopeveg pebodot
enegepyaoiag tpoplpwv evéexetal va TepLopidouv TNV avixveuon QUTWV TWV OTOXEUOPEVWY TIPWTEIVWV.

«  Oplopéveg emegepyaotieg Tpoplpwv evééxeTal va emnpeadouv TNV avixveuon TPOWLKWY TIPWTEIVWV E Ta
Neogen Kt Aokipaoiag AMepyLloyovou Mpwteivng. Ot xprioteg Ba Tipémel va emBeRatwvouy OtL n peBodog
elval KatdAANAN yLa Tov avtioTtoLyo oKoTid, yla KAAUYN TWV attaltioswy XpNoTWV.

MNa tn peiwon Twv KWwdUVwv Ttou oxetidovtal pe Pevdwg apvnTika armoteAéopata:
+  Xpnotuotoleite to Neogen Kit Taxelag Aokipaciag Mpwteivng MAAAKTOG yla Selypata Tpo@igwy Kat
TIEPLBAAOVTIKWY SELYPATWY TIOU £XOUV ETILKUPWOEL ECWTEPLKA 1] amtd eEWTEPLKO cuvepydTn.

Ma tn peiwon Twv KWwdUVwv Ttou oxetifovtat e EKOECN O€ XNULKEG OUCLEG:
«  To Neogen Kt Taxelag Aokipaoiag Mpwteivng MAaktog poopidetal yla xprion ot Blopnyavieg tpo@ipwy
KAL TIOTWV artd EKTIALSEVEVO TIPOOWTILKO.

2HMEIQZH

Ma tn peiwon twv KWdivwv avakpLBwV amoTEAECHATWV:
«  Avatpe€te otnv evotnta «Eppnveia Twv amoteAeopdTWY» OTLG TANPOYOPLEG TOU TIPOLOVTOG yla va
Slacpahioste tnv akpLPr epunveia tng Neogen LFD Mpwtelvng FGAaktog.

MNa emAgov ANpowopieg cupBouleuBeite To PUANO AcSopevwv Acaleiac.

ra TANPoYopLeg OXETIKA PE TNV TEKPNPLWoN TNG amdd0onG Tou TIPolovVTog, ETILOKEPOE(TE TNV LOTOoEALSa
WWW.Neogen.com I) ETLKOLVWVIOTE PE TOV TOTILKO 0aG aVTLTIpOowWTIO ) Sltavopéa tng Neogen.

2
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EuBuvn tou xpRotn

OL xprioteg eivat utteuBuvoL va £oLlkelwBOoUV PE TLG 08nyleg KaL TLG TTANPOYOPLEG TOU TIpoilovToG. ETilokepBeite TNV
LOTOOEALSA Pag 0TO Www.neogen.com 1 ETILKOLVWVIOTE HE TOV TOTILKO 0a¢ aVTLTPOowWTTo 1} Stavopéa tng Neogen
yLa TIEEPLOCOTEPEC TIANPOYOPLEG,.

‘OTWG KaL PE OAEG TLG HEBOSOUG EAEYXOU TIOU XPNOLHUOTIOLOUVTAL YLA TNV AVAAUGH TPOWiHWY, N HATPA TNG
SOKLUNG PTTopEL va emnpedoeL ta anoteAéopata. Katd tnv emhoyn plag pebddou eAéyyou, elvat onuavtiko va
avayvwpLlete 0Tl eEwTepLKoL TTAPAYOVTEG, OTIWG PEB0SOL SetypatoAnPilag, TIPWTOKOAAD EAEYXOU, TIPOETOLUACLA KAl
XELPLOPOG SELYUATWV KAL N EPYACTNPLAKH TEXVLKI UTIOPEL va eTINpedcouy ta anoteAéopata. To 8to to Selypa tou
TPOWPLPOU pTtopel va eMLEPACEL 0TA ATOTEAEoHATA.

ATtoteAEL eUBUVN TOU XPrOTN N €TILAOYH oTtOLASATIOTE HEBOSOU 1} TIPOLOVTOC EAEYXOU, YLa VA AELOAOYHOEL Evav
EMAPKN aplOpod SLypatwy, WOTE N eMAeypEVN PEBOSOG va LKAVOTIOLEL Ta KPLTrpLa TOoU XproTh.

ATIOTEAEL €TTloNG €VBUVN TOU XpProTn va Kabopioetl OTL OAEC oL pEBoSoL SokLpaoiag Kal Ta armoteAéopata
QVTATIOKP{VOVTAL OTLG ATTALTHOELG TWV TIEAATWY KAL TWV TIPOHNBEUTWVY Tou.

'Onwg Kat pe KABe PEB0S0 eAEyxou, Ta amoTEAEoPaTa TTou AapBdvovTal armo T Xprion OTIoLOUSHTIOTE TIPOLOVTOG
Neogen Food Safety §ev cuvioTtoUv gyyunon tng TOLOTNTAG TWV OXETIKWY TPOWIHWV 1 TwV SLaSLKACGLWY TIOU
uTtoBdaM\ovtat o€ €Aeyxo.

MepLopLopog eyyunoewv/MePLOPLOPEV ATIOKATACTACH

EKTOX EAN AHAQNETAI PHTA XTON OPO THZ MNMEPIOPIZMENHZ EIMYHZHX THN ATOMIKH 2YXKEYAZIA

TOY MPOIONTOX, H NEOGEN MAPAITEITAI AMO OAEZ TIX PHTEX KAI ENNOOYMENES EFTYHZEIY,
2YMMNEPINAMBANOMENQN ENAEIKTIKA AAAA OXI MEPIOPIXTIKA, ONMOIQNAHIMOTE EIMMYHZEQN
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMHAOTHTAZ A MIA ZYTKEKPIMENH XPHZH. EQv ottoloénmote Tipoiov Neogen
Food Safety eivat eAattwpatikd, n Neogen r| o egouctodotnpévog Slavopéag tng, cUPPwWVa PE TV Kplon toug,
Ba avtikataotrjoouv n emiotpePouv tnv a&la ayopdg Tou Tpoiovtog. Autol elval oL amokAeLoTikol TpdToL
amokataotaong. Emikolvwvnote pe tov avtumpodowTto tng Neogen rj tov e€ouotodotnuévo Slavopea tng Neogen
YLO TIEPALTEPW EPWTNOELG.

MepLopLopdg tng euBLVNG tnG Neogen

H NEOGEN AEN EYOYNETAI 'TA OMOIAAHMOTE AMQAEIA 'H ZHMIA, EITE AMEZH, EMMEZH, EIAIKH,
ZYMNTQMATIKH 'H ANOGETIKH ZHMIA, ZYMMNEPINAMBANOMENQN ENAEIKTIKA, AAAA OXI MEPIOPIZTIKA,
ATADYTONTQN KEPAQN. H euBuvn tng Neogen Sgv uttepBatvel o€ kapia Tepimtwon Kat utod Kapia vopkr Bswpla
tnv a&la ayopdg Tou TIPoilovVTog Ttou elkadetal OTL lval EAATTWHATLKO.

AmoOnikeuon Kat anoppLyn
duldooete 6Aa ta empépoug otolxeia tou Neogen Kit Tayeiag Aokipaciag Mpwteivng MAaktog otoug 2-8°C.

Ta emupépoug otolxeia tou Neogen Kit Tayeiag Aokipaoiag Mpwteivng MAaktog Sev pémel va katauyovtat, va
ektiBevtal og uttepLwdeg (UV) pwg ) va ektiBevtal og tapatetapévn Beppotnta (>30°C).

Ta emipépoug otolyela tou Neogen Kit Tayxelag Aokipaoiag Mpwtelvng MAAaKTog Sev TIPETIEL va xpnotpoTiotolvTal
META TNV nuepopnvia Angng. H nuepopnvia Angng kat o aplBuog maptidag emonpaivovtat otnv e§WTEPLKN ETLKETA
TOU KouTLoU.

MapakaAoVpE oNUELWOTE OTL N Ttaptida tou Neogen PuBpLotikoU AtaAvpatog EkxUALong eivat
ETLKUPWHEVN ELSLKA yLa KABe Ttaptida LFD kat 8gv eivat eVaAAGELpn pe kapia aAAn taptida n Kit.

Amoppite cUPPWVA PE TA TPEXOVTA TOTILKA/TIEPLPEPELAKA/ BLOPNYAVLKA TIPATUTIA KAL KAVOVLOHOUG,.
08nyieg yra Emikupwpéveg MeboSoug
AOACP® Performance Tested Method*™ ap. 091701

PERFORMANCE TESTED

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 091701

Te peléteg tou AOAC Research Institute PTMM, to Neogen Kut Tayeiag Aokipaciag Mpwteivng MAaktog Bpednke
OTL amoteAel Pla a&Lomotn Kal Loyupr] P€B080, KATAAANAN yLa TNV avixVeUon TNG TPWTEIVNG YAAAKTOG aKOUA
Kat gEXPL 3 ppm ard TIOANATIAEG TINYEG avapopdg o€ TIPOoLoVTa TPOPIPWY Kat UALKA €KTTAUCNG, Kat 2,5 pg/mL ava
100 cm? o€ ETILPAVELEG,
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«  HpéBodog autr €xeL eTIKUPWOEL OTL aviyveVEL TIPWTELVN YAAAKTOG O€: YAAQ ooyLag, Pnuéva pmokota
CAxapng, eTLEOPTILO COKOAATAG, VEPO EKTIAUCNG CUCTNHATWY emLtoTlou Kabaplopou (CIP, clean-in-place) kat
Setypata 100 cm? amnd avofelSwTteg eTUPAVELEG.

«  To Suvaptko eVpog tng Sokipaciag kaBoplotnke OtTL elvat peta&u 1,25 ppm kat 10.000 ppm yLa pwteivn and
ydAa Booslswv.

0&nyieg xpriong

Tnpeite TPoOEKTIKA OAEG TLG 06NYleG. H un tripnon Twv odnylwv Pttopel va o8nynoeL o€ avakpLPr) amoteAéopata.
Atacaliote 6TL OAa Ta empépoug otolxela tou Neogen Kit Tayeiag Aokipaciag Mpwtetvng MAaktog Bplokovtat
o€ Beppokpacia epBdAiovtog (20-25°C) TtpLv tn Xprion.

AvdaAuon SeLypdatwyv
1. Asiypata NepoU TeAwkng EkmAuong CIP

1.1
1.2

1.3

ETlLONUAVETE PE ETIKETA VA CWANVAPLO PLKPOYUYOKEVTPOU yla Kabe Selypa CIP.

MpooBéote 800 uL Neogen PubpuLotikou AlaAUpatog EkYUALONG o€ CWANVAPLO PLKPOYUYOKEVTPOU
ETILONUAOHEVO PE ETLKETA.

MpooBeote 200 pL Astypatog Nepou TeAkng EkmAuong CIP. Avakwriote évtova r avadeloTe o€
avadeutrpa TUToU vortex yla 15 SeutepoAemta yLa va avapi&ete MARpwe wote va AdPete éva
EKXUALOpEVO Selypa.

Znueilwon: To pH tou ekxUALOPEVOU Selypatog TipETeL va elvat petagl 5 kat 10. Ma emumAéov
TIANpoWopleg avatpéEte oTnV evoTNTa «AVTLPETWTILON MPoBANHATWY».

Agatpéote pia Neogen LFD Mpwtelvng MGAOKTOG armd T 6UCKEUAOLa Kal TOTIOBETIOTE TNV OE JLa
kabapr), oteyv, eninedn emupaveLa.

Metapépete 100 Pl Tou eKXYUALOPEVOU SElyPATOC TIOU TIAPACKEUACTNKE OTO Bripa 1.3 xpnolyotoLwvtag
pLa kaBapr) TiETa ) pUYXOoG TILTETAG KAl TOTIoBeTAOTE To oTnV uttodoxn Selypatog otnv Neogen LFD
MpwTteilvng MAOKTOG. ZEKLVNOTE TO XPOVOUETPO yia 11 + 1 Aemttd. Mpoxwprote otnv evotnta «Eppnveia
TWV ATIOTEAECHATWV.

Neogen
Extraction

Buffer r" 8 .
AN~ )

00100

I K

2. Ztuledg MeplPAAAOVTLKWY AELYpATWY

2.1
2.2

2.3

2.4

ETILONMAVETE PE ETIKETA VA CWANVAPLO PLKPOYUYOKEVTPOU yLa KABe TTUAES MepLBarlovTikou Aslypatoc.

MpooBeote 500 pL Neogen PuBpLotikoU ALaAUpaTog EKYUALONG 0 CWANVAPLO PLKPOQUYOKEVTPOU
ETILONMAOHEVO PE ETLKETA.

Xpnotpotorote evav kabapd oTuAed kat Bubiote OAOKANPO TO AKPO TOU PECA OTO CWANVAPLO
MLKpOUYyOKevTpou guttoti{ovtag To akpo pe To Neogen PuBuLotiko AldAupa EkyUALong. Apalpéote
QTIaAd TO TIEPLOOLO UYPO aATIO TO AKPO TILE(OVTAG EAAPPA TO AKPO TOU OTUAEOU ETTIAVW OTO ECWTEPLKO TOU
ocwAnvapiou.

XpNOLUOTIOLHOTE TOV EUTIOTLOPEVO OTUAED Kal AdBete tuxaio Selypa amd pia emupdvela 10 X 10 cm
SLatnpwvtag Tov oTUAEOS UTIO ywvia 30° pe TNV emupavela. Tplpte Tov oTUAES apyad Kat SLeEoSLKA o€
OAOKANPO TO EUPRASOV TNG ETLPAVELAC. TPLPTE TOV OTUAED TPELG POPEG ETTAVW OE AUTAV TNV ETILPAVELQ,
QVTLOTPEPOVTAG TNV KateLBuVoN PETAEY TWV EVOANACCGOUEVWY KLV OEWV.




@ (EAANVLIKA) ﬁ H

2.5 Ewoaydyete Tov OTUAEO EaVA OTO TIPO-ETILONPACHEVO CWANVAPLO KAl OTPORLALOTE TOV APKETEG POPEG YLa
Va amEAEUBEPWOETE TUXOV UTIOAELPaTA TTOU PTTopEl va Bplokovtal otny eMupAveLa Tou oTUAEOU péoa
oto Neogen PuBpuLotikd AtdAupa EkYUALONG. ATTOOTIAOTE TO AKPO TOU OTUAEOU PECA 0TO CWANVAPLO,
TOTIOBETNOTE TO TMWHA EPHUNTLKA Kal avapi&te KaAd yla va SnploupynBel éva ekyUALOPEVO Selypa.

2.6 Agaipéote pia Neogen LFD Mpwteivng MAOKTOG aTto Tn 6UOKeUaoia Kat TOTIOBETOTE TNV € pLa
kabapr, oteyvn, eninedn emupaveLa.

2.7 Metagépete 100 pL Tou EKXUALOPEVOU SElypaATOG TIOU TIAPACKEUAOTNKE OTO Brpa 2.5 XpnoLUoTIoLWVTag
pLa kaBapr) TiLETa r pUYXOoG TILTETAG KAl TOTIoBETAOTE To oTNV uttodoxn Selypatog otnv Neogen LFD
MpwTteivng MAOKTOG. ZEKLVIOTE TO XPOVOUETPO yla 11 + 1 Aemttd. Mpoxwprote otnv evotnta «Eppnveia
TWV ATIOTEAECHATWV».
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3. Yypd Ssiypata eKToG amod vypd Seiypata cokoAdtag

3.1 ETLONUAVETE PE ETIKETA VA OCWANVAPLO HLKPOYUYOKEVTPOU yLa KABe uypd Selypa.

3.2 Metpnriote 900 pL Neogen PuBpiotikoU AtaAUpatog EkyUALonG péoa o€ €va cwAnvapLo
HLKPOPUYOKEVTPOU ETILONUACHEVO HE ETLKETA.

3.3 Mpoobéote 100 pPL KaAd avapepLypévou Selypatog. AvakLvroTe Evtova ] avadelote o€ avadeutrpa
TUTIOU vortex yla 15 SeutepOAETITA yLa va avapi&ete TARPWG WOTE va AAPBETE Eva EKXUALOPEVO Selypa.
Znuelwon: To pH tou ekxUALOPEVOU Selypatog TipETeL va elvat petagl 5 kat 10. Ma mumAéov
TIANPoWopleg avatpéEte oTnV evOTNTA «AVTLPETWTILON MPOoRANHATWY.

3.4 Agaipéote pia Neogen LFD Mpwteivng MAAKTOG a6 Tn 6UOKeUaoia Kat TOTIOBETOTE TNV € pLa
kaBapr), oteyv, nimedn emupaveLa.

3.5 Metagépete 100 pL Tou EKXUALOPEVOU SElypaTOg TIOU TIAPACKEVACTNKE 0TOo Bripa 3.3 amo to peoalo
(ubatikd) oTPpWHA XPNOLUOTIOLWVTAG HLa KaBapr) TILTETA 1} pUYXOG TILTIETAG KAl TOTIOBETHOTE TO TNV
uttodoxn Setlypatog otnv Neogen LFD Mpwteivng MAAAKTOG. Z€KLVOTE TO XPOVOUETPO yla 11 £ 1 Aemta.
Mpoxwpnote otnV evotnTa «Epunvela TwWV amoteAECHATWY».
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4. Yypa Asiypata ZoKoAdtag

4.1
4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

ETilonuAvete pe TIkETa U0 CWANVAPLA PLKPOPUYOKEVTPOU yLa KABe Yypod Aslypa ZokoAdtag.

Ma va AdBete éva mapackeuacpevo Selypa, tpocBeate 500 Pl evog KaAd avaugplypévou Yypou
Aetypatog ZokoAdtag kat tpooBeote 500 pL Neogen PuBpiotikoU AtaAupatog EkyUALonG o€ €va
OWANVAPLO PLKPOYUYOKEVTPOU ETILONHACHEVO PE ETIKETA KAL AVAKLVNOTE £€VTOVA yLa Va avapi&ete
TANPWG i avadeVote o€ avadeutripa TUTIOU vortex yla Tiepimou 15 SsutepdAemta.

MpooBeote 900 pL Neogen PubpuLotikol AlaAUpatog EkxUALoNG oto SeUTEPO CWANVAPLO
HLKPOPUYOKEVTPOU ETILONUACHEVO PE ETLKETA KaL TipooBEote 100 pL tou MNapackeuopévou Aelypatog amnod
10 Bripa 4.2. AvakLvriote évtova yLa va avapi&ete mAnpwe f avadelote oe avadeutripa TUTIOU vortex yla
miepimou 15 SeutepoAemta.

duyokevtplote yLa 20-30 deutepdAenita og 5000-7000 rpm (3000 x g). To uTtEpKEipEVO LYPO lval To
EKXUALOpEVO Selypa.

Agatpéote pia Neogen LFD Mpwtelvng MGAOKTOG armd T 6UCKEUAOLa Kal TOTIOBETHOTE TNV OE JLa
kaBapr), oteyv, eninedn emupaveLa.

Metagépete 100 Pl Tou eKYUALOPEVOU SelypaTOC TIOU TIAPACKEVACTNKE OTO Bripa 4.4 amd to pecaio
(ubatikd) oTpWHA XPNOLUOTIOLWVTAG HLa KaBapr) TILETA 1} pUYXOG TILTIETAG KAl TOTIOBETHOTE TO TNV
uttodoxn Selypatog otnv Neogen LFD Mpwteivng MAAAKTOG. Z€KVOTE TO XPOVOUETPO yla 11 + 1 Aemta.
Mpoxwpnote otnV evotnta «Epunvela Twv amoteAEoPATWY».
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Zteped Asiypata

5.1 ETILONMAVETE PE ETIKETA VA CWANVAPLO PLKPOYUYOKEVTPOU yLa KABE pn uypod Selypa.

5.2 AMAéote TO Selypa O€ pLa AETITI OPOLOYEVH) OKOVN.

5.3 Metpnote 0,2 g Sslypatog péoa o€ €va EMONUACUEVO CWANVAPLO PLKPOYUYOKEVTPOU.

5.4 MpooBéote 1,8 mL Neogen PuBpiotikol AtaAUpatog EkyUALong oto Selypa péoa oto cwAnvdplo
HLKPOYUYOKEVTPOU. AVaKLVAOTE €vtova 1 avadeVoTe o€ avadeutripa TUTIoU vortex yia 15 SeutepOAemta
yla va avapi&ete TANpwE WoTe va AABETE €va EKXUALOPEVO Selypa.

Znuelwon: Alwote ta Selypata cokoAdTag.

5.5 ®uyokevtpiote yLa 20-30 deutepdAenita og 5000-7000 rpm (3000 x g). To uTtEpKeipeVO LYpPO lval To
EKXUALOpEVO Selypa.

5.6 Agaipéote pia Neogen LFD Mpwtelvng MAAKTOG amod Tn cUCKeUAo(a Kal TOTIOBETHOTE TV o€ pLa
kaBapr), oteyvh, eninedn emupaveLa.

5.7 Metapépete 100 pL tou ekyUALOPEVOU SelyATOC TIOU TIAPACKEVAOTNKE OTO Bripa 5.5 amd to pecaio
(ubatikd) oTpWHA XPNOLUOTIOLWVTAG HLa KaBapr) TILETA 1} pUYXOG TILTIETAG KAl TOTIOBETHOTE TO OTNV
uttoSoxn Setlypatog otnv Neogen LFD Mpwteivng MAAAKTOG. Z€KLVOTE TO XPOVOUETPO yla 11 + 1 Aemta.
Mpoxwpnote otnV evotnta «Epunvela Twv amoteAeoPATWY».
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Eppnveia twv ATTOTEAECPATWY

H ypaupn eAéyxou Bploketal SimAa oto ypaupa C otnv Neogen LFD Mpwteivng MAAakTog. H ypappr SOKLUAG
Bploketal imAa oto ypdappa T otnv Neogen LFD Mpwteivng MAaktog. H ypapun gawvopévou aykiotpou Bploketat
SimAa oto ypdppa H i/kat peta&u twv ypappwv T kat C. Znpeiwon: Oplopeveg kaogteg LFD pmtopel va pnv €xouv
onpavon pe H otnv MAEUpA TG TIAQOTLKNG KAOETAG,.

AtaBdaote tnv LFD ota 11 £ 1 Aemttd petd tnv epappoyr tou Setypatog. Eva Selypa Bewpeital otL elvat:

a.  ApvnTiko yLa TPWTELVN YAAAKTOG OTAV lval 0paTEG HOVO oL SUO YPAUMEG TIOU ATEXOUV TIEPLOCOTEPO ATIO
1o UTTOS0X N, SNA. N YPAUUN EAEyXOU Kal N ypapun gawopévou aykiotpou, otnv Neogen LFD Mpwtelvng
raAaKTOC.

B. OetTiko yLa TPWTELVN YAAAKTOG 6TV £lval 0paATEG KAL OL TPELG YPAUMES (YPAPHN SOKLUAG, alvouévou
aykiotpou kat eAéyyou) otnv Neogen LFD Mpwtelvng MAAaktoc.

Y. AKupo, €av n Neogen LFD Mpwteivng MAaktog Sev avamtUEel Tn Yeoala ypappn @avopévou aykiotpou.
To Selypa pmopel va givat UTIEpPOPTWHEVO E TIPWTELVN YAAOKTOG Kal va xpeLtaletal apaiwon.

5. Akupo, edv n Neogen LFD MNpwtelvng MAaktog Sev avamtVEeL tn ypapun eAéyxou.

O ®» o 0
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H' C= lpappn eAéyxou
L

[ B1]
-0
[ o .
40

H
T H = Fpappn
(paLvopévou
/,)\‘ ‘/O\ //)\‘ ‘/O Y aykiotpou
o/ \ W L (ektdG MouTévNC)

J T =Tpappn SoKnAg

OmoLadnmote €vSelEn PeTA amo 12 Aemtd arnd tnv apxLkh e@appoyr) tou dsiypatog otnv Neogen LFD Mpwrtetvng
FaAaktog Ba mpémel va Bewpeitat akupn. Mua €v8eLgn og autd To XpoVvLko onuelo Sev pmopel va eppnveudet kat
pTopel va 08nynoeL o€ ecaApEva amoTeAEopata.

AVTLUETWTILON TIPOBANHATWY
1.  To Selypa Sev amAwvel o€ GAn TNV TAwia EVTOG TWV TIPWTWY 5 AETTTWV PETA TNV £QApHOyr] Tou SElypatog otnv
Neogen LFD Mpwteivng MAAKTog.

To Selypa pmopet va lval oAU LEWSEeC Kal XpeLAdeTal va PUYOKEVTPLOTEL, €AV autod Sev gxel ylvel dn Kata
TN SLAPKELA TNG TTAPACKEUNG TOU Selypatog. EAv To Selypa €xeL 6N PUYOKEVTPLOTEL, TOTE PTIopEL va lval
amnapattntn n apaiwon 1:1 pe Neogen PuBpuLotiko AtdAupa EkyUALonG. (Znuelwon: To 6pLo aviyveuong
evdexetal va elvat uPnAdtepo avaloya e TOV CUVTEAEDTH apalwong.)

2. Mua KOKKLVN KOUKKLSa gppavidetal otn ypapur SOKLUAG, aAAA n UTIOAOLTIN YPAUHN SOKLUNG Sev aAAleL
Xpwua.
Swpatidla VANG amo to Selypa Propel va TiepAoel yUpw armod TO PIATPO OTNV KACETA, ATIAA EKTEAECTE €K VEOU
10 Selypa ypnotpomowwvtag pla véa Neogen LFD Mpwtelvng MAAAKTOG armd To KLt Kat eMavaAdBeTe tn SokLur).

3. To pH tou gkxUALopEvou Selypatog TipemeL va eivat peta&u 5 kat 10. Eav to pH Bploketal ektog autou
TOU €UPOUC, EVEEXETAL VA ATIALTELTAL TIEPALTEPW apalwon (SNA. Ttapackeudote apatwon 1:1 pe 100 pL
TOU gkYUALopEVOU Selypatog kat 100 L Neogen PuBuiotikoU AtaAupatog EkyUALong. To dpLo avixveuong
gvdexetal va elvat uPnAdtepo avaloya e TOV CUVTEAEDTH apaiwong.)

EQv €XETE EPWTNOELG OXETIKA UE CUYKEKPLUEVEG EQPAPHOYEG I SLASIKACLEG, TIAPAKAAOUME ETILKOLVWVIOTE UE TOV
TOTILKO 0aG AVTUTPOOoWTIo 1 Stavopea Mpolovtwv Acaielag Tpogipwy tng Neogen.

EAGxLota XapaktnpLlotika Atédoong

Katwtato Opto Avixyveuong® 3 ppm

Avwtato ‘Oplo Avixveuong 1,5 mg/mL

@ To KATWTATO OPLO avixveuong oplleTal wg N XaApNASGTEPN CUYKEVTPWON TOU AAAEPYLOYOVOU 0TO £EeTalOUEVO
Selypa ou prmopet va SlakplBet and eva aAnBég kevo Selypa kaboplopevou emumedou mBavotntag'.
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S NEOGEN

Informacje o produkcie

Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w mleku Kazeina

Test paskowy (Lateral Flow Devices, LFD) do analizy jako$ciowej biatek kazeinowych.

Opis i przeznaczenie produktu

Test Neogen® Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w mleku jest przeznaczony do badania obecno$ci biatek
kazeinowych z mleka krowiego w wodzie pochodzgcej z koAcowego etapu ptukania w systemie CIP (Clean-in-place),
probkach srodowiskowych, surowcach i w zywnoséci przetworzone;j.

Test Neogen Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w mleku to test paskowy oparty na metodzie
immunochromatograficznej, ktéra wykorzystuje swoiste przeciwciata poliklonalne do wykrywania biatek kazeinowych.
Wyniki dodatnie okresla obecno$¢ trzech kresek: linia kontrolna, linia pewnos$ci pomiaru i linia testowa w przypadku
obecnosci biatek z mleka krowiego na poziomie réwnym lub wiekszym niz 3 ppm dla surowych sktadnikéw zywnosci,
przetworzonych produktéw zywnosciowych i w systemie CIP lub na poziomie wigkszym niz 2,5 pg/ml na 100 cm?

w przypadku powierzchni. Granice te mogg by¢ rézne w zaleznosci od macierzy. Probki zawierajgce wiecej niz 3% mleka
moga by¢ przyczyng nieprawidtowego przebiegu testu, co mozna rozpoznaé po braku linii pewnosci pomiaru i/lub linii
testowej. Wykazano, ze zakres dynamiczny testu Neogen Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w mleku wynosi
od 1,25 ppm do 10 000 ppm dla biatek obecnych w mleku. Wykazano, ze gérna granica detekcji wynosi okoto 1,5 mg/
ml dla mleka NIST 1549a w wodzie destylowane;.

Test Neogen Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w mleku jest przeznaczony do stosowania w przemysle
spozywczym i napojowym przez przeszkolony personel. 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, probek klinicznych ani weterynaryjnych. Test
Neogen Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w mleku nie zostat zwalidowany w odniesieniu do wszystkich
mozliwych produktéw spozywczych, proceséw przetwarzania zywnosci i protokotéw testowych.

Test Neogen Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w mleku zawiera 25 testéw, ktére opisano w Tabeli 1.
Tabela 1. Sktadniki zestawu

Element Charakterystyka Liczba sztuk Przechowywanie
Neogen® Test paskowy do | Test paskowy na plastikowej | 25 indywidualnie Przechowywac
oznaczania biatek mleka kasecie zapakowanych testow w temperaturze 2—-8°C.
paskowych. Nie zamrazac.
Neogen® Bufor do ekstrakcji | Butelka z buforem do 1 butelka zawierajgca 50 ml | Przechowywacé
ekstrakcji w temperaturze 2—-8°C.
Nie zamrazac.
Probéwki do rozcienczania | Probéwka do mikrowiréwki | 26 probéwek Przechowywacé w czystym
(pojemnoéé 2,2 ml) i suchym miejscu.

Materiaty niedostarczane wraz z zestawem:
Wymazdwki i pipety.

b. Uzycie wstrzgsarki, licznika czasu i wagi jest zalecane, jednak nie jest wymagane w przypadku wszystkich
probek.

c. Uzycie wirdowki jest wymagane w przypadku wszystkich prébek czekolady oraz cukierkow zelatynowych i jest
zalecane dla wszystkich préobek statych.

Bezpieczenstwo

Uzytkownik powinien przeczytaé, zrozumieé i przestrzegac¢ wszystkich wskazéwek bezpieczenstwa dotyczgcych
testu Neogen Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w mleku. Instrukcje bezpieczenstwa nalezy zachowa¢ do
przysztego wykorzystania.
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A\ OSTRZEZENIE: Oznacza niebezpieczna sytuacje, ktérej skutkiem, w razie braku podjecia $rodkéw
zapobiegawczych, mogg by¢ powazne obrazenia ciata lub $§mier¢ i/lub uszkodzenie mienia.

WAZNA INFORMACJA: Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem, w razie niepodjecia $rodkéw
zapobiegawczych, moze by¢ uszkodzenie mienia.

A OSTRZEZENIE

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z niedoktadnym wynikiem:

° Firma Neogen nie udokumentowata zastosowania testu Neogen Szybki test na wykrywanie biatek obecnych
w mleku w gateziach przemystu innych niz zywnos¢ i napoje. Przyktadowo firma Neogen nie udokumentowata
zastosowania tego produktu do badania prébek lekéw, kosmetykéw, prébek klinicznych ani weterynaryjnych.

e  Test Neogen Test paskowy do oznaczania biatek mleka nalezy odczytywaé po uptywie 11 £ 1 minut od
umieszczenia prébki na tescie paskowym.

° Bufor Neogen Bufor do ekstrakcji jest przeznaczony do zastosowania z konkretng partig testu Neogen Test
paskowy do oznaczania biatek mleka. NIE nalezy zamienia¢ komponentéw testu Neogen Szybki test na
wykrywanie biatek obecnych w mleku z innymi partiami lub zestawami.

° Bufor Neogen Bufor do ekstrakcji jest przeznaczony do zastosowania z konkretng partig testu Neogen Test
paskowy do oznaczania biatek mleka. Po wykorzystaniu wszystkich testow Neogen Test paskowy do oznaczania
biatek mleka nalezy usung¢ wszelkie pozostatosci buforu Neogen Bufor do ekstrakcji.

e  Test Neogen Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w mleku nalezy przechowywaé¢ w sposéb podany na
opakowaniu i w informacjach o produkcie.

° Nalezy uzywaé wytgcznie testow Neogen Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w mleku z waznym
terminem waznosci.

e  Test Neogen Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w mleku nalezy zawsze stosowac¢ w temperaturze 20—
25°C.

e  Test Neogen Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w mleku nie jest przeznaczony do wykrywania biatek
niekazeinowych obecnych w mleku krowim, np. biatka serwatkowego.

° Neogen® Allergen Protein Testing Kits nie sg przeznaczone do wykrywania zhydrolizowanych biatek.

e  Zestawy do Neogen Allergen Protein Testing Kits sg przeznaczone do wykrywania biatek z przetworzonej zywnosci
po ich rozpuszczeniu w Neogen Buforu do ekstrakcji. Niektore metody przetwarzania zywnosci mogg ograniczaé
wykrywanie tych biatek docelowych.

° Niektére metody przetwarzania zywnosci mogg wptywaé na wykrywanie biatek zywnoséci za pomocg zestawoéw do
Neogen Allergen Protein Testing Kits. Uzytkownicy powinni sprawdzi¢, czy metoda jest odpowiednia do celu, jakim
jest spetnienie wymagan uzytkownika.

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z uzyskaniem fatszywie ujemnych wynikéw:
e  Test Neogen Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w mleku nalezy stosowac¢ w potgczeniu z prébkami
spozywczymi i sSrodowiskowymi poddanymi walidacji wewnetrznej lub przez niezalezne organizacje.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z ekspozycjg na substancje chemiczne:
e  Test Neogen Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w mleku stuzy do zastosowania w przemysle
spozywczym i napojowym przez przeszkolony personel.

WAZNA INFORMACJA

Aby ograniczyé ryzyko zwigzane z uzyskaniem niedoktadnych wynikéw:
e W celu zapewnienia doktadnej interpretacji wynikéw testéw Neogen Test paskowy do oznaczania biatek mleka
nalezy zapoznac sie z sekcjg Interpretacja wynikédw w informacjach o produkcie.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy zapoznac sie z kartg charakterystyki.

W celu uzyskania informacji lub dokumentaciji na temat charakterystyki produktu zapraszamy do odwiedzenia strony
www.neogen.com lub skontaktowania sie z lokalnym przedstawicielem lub dystrybutorem firmy Neogen.

Obowiazki uzytkownika

Uzytkownicy sg zobowigzani do zapoznania sie z instrukcjami oraz informacjami dotyczacymi produktu. W celu
uzyskania dalszych informacji nalezy odwiedzi¢ stroneg internetowa www.neogen.com lub skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem lub dystrybutorem firmy Neogen.
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Tak jak w przypadku wszystkich metod testéw uzywanych do analizy spozywczej, macierz testowa moze wptynaé
na wyniki testu. Przy wyborze metody testowania nalezy pamietaé, ze takie czynniki zewnetrzne, jak metody
probkowania, protokoty testowania, przygotowanie prébki, dalsze postepowanie i technika laboratoryjna mogag
wptywacé na uzyskiwane wyniki. Wptyw na wyniki moze mieé¢ sama prébka zywnosci.

Obowigzkiem uzytkownika przy wyborze jakiejkolwiek metody testowania lub produktu jest poddanie ocenie
dostatecznej liczby prébek, tak aby zastosowana metoda mogta spetni¢ oczekiwania uzytkownika i ustalone przez
niego kryteria.

Obowigzkiem uzytkownika jest réwniez 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 jakosci testowanych macierzy ani proceséw.

Ograniczenie gwarancji / Ograniczone srodki zaradcze

JESLI NIE ZOSTALO TO WYRAZNIE OKRESLONE W ROZDZIALE DOT. OGRANICZONEJ GWARANCJI
POJEDYNCZYCH OPAKOWAN PRODUKTOW, FIRMA NEOGEN WY£ACZA WSZELKIE GWARANCJE DOMNIEMANE
| 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, zwréci koszty
zakupu tego produktu. Sg to jedyne przystugujace srodki zaradcze. 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$¢ firmy Neogen przyznana na mocy prawa nie moze przekroczy¢ ceny
zakupu rzekomo wadliwego produktu.

Przechowywanie i utylizacja

Wszystkie komponenty testu Neogen Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w mleku nalezy przechowywac w
temp. 2-8°C.

Komponentdéw testu Neogen Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w mleku nie nalezy zamrazaé, wystawiaé na
dziatanie $wiatta UV ani dtuzsze dziatanie wysokich temperatur (>30°C).

Nie nalezy uzywac¢ komponentéw testu Neogen Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w mleku po uptywie
terminu waznosci. Termin waznosci i numer partii podano na zewnetrznej etykiecie pudetka.

Nalezy pamietaé, ze kazda partia buforu Neogen Bufor do ekstrakcji jest poddawana walidacji pod katem konkretnej
partii testéw paskowych i nie mozna jej zamieniaé¢ z zadnymi innymi partiami lub zestawami.

Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z aktualnymi lokalnymi/regionalnymi/branzowymi normami i przepisami.

Instrukcje dla metod poddanych walidacji

AOAC?® Performance Tested Method*™ #091701

PERFORMANCE TESTED

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 091701

W badaniu PTM®M instytutu AOAC stwierdzono, ze test Neogen Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w
mleku jest rzetelng i solidng metoda wykrywania biatek w mleku do poziomu 3 ppm z wielu zrédet referencyjnych
w produktach zywnos$ciowych i materiatach pochodzacych z ptukania oraz 2,5 pg/ml na 100 cm? na powierzchniach.

° Niniejsza metoda zostata zatwierdzona do wykrywania biatek mleka w nastepujacych produktach: mleko
sojowe, pieczone ciastka z cukrem, desery czekoladowe, woda pochodzgca z ptukania w systemie CIP i prébki
z powierzchni ze stali nierdzewnej o rozmiarze 100 cm?.

e  Wyznaczony zakres dynamiczny oznaczania wynosi od 1,25 ppm do 10 000 ppm dla biatek pochodzacych z mleka.

Instrukcja uzycia

Nalezy doktadnie przestrzega¢ wszystkich instrukcji. W przeciwnym razie wyniki mogg by¢ niedoktadne. Przed uzyciem
nalezy dopilnowaé, aby wszystkie komponenty testu Neogen Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w mleku miaty
temperature pokojowag (20-25°C).
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Analiza prébki

Prébki wody z koncowego etapu ptukania w systemie CIP

1.

1.1
1.2
1.3

1.4

Nalezy oznaczy¢ etykieta jedng probéwke do mikrowiréwki dla kazdej probki z systemu CIP.
Doda¢ 800 pl buforu Neogen Bufor do ekstrakcji do oznaczonej probéwki do mikrowiréwki.

Dodac¢ 200 pl prébki wody z koncowego etapu ptukania w systemie CIP. Energicznie wstrzasac¢ recznie lub we
wstrzgsarce przez 15 sekund, zapewniajgc doktadne wymieszanie w celu uzyskania wyekstrahowanej prébki.

Uwaga: odczyn pH wyekstrahowanej prébki powinien zawieraé sie w zakresie miedzy 5 a 10. Dodatkowe
informacje mozna znalez¢ w sekcji Rozwigzywanie problemow.

Wyija¢ z opakowania jeden test Neogen Test paskowy do oznaczania biatek mleka i umiesci¢ go na czystej,
suchej i ptaskiej powierzchni.

Przenies¢ 100 pl wyekstrahowanej prébki przygotowanej w kroku 1.3 za pomocg czystej pipety lub koncéwki
pipety i wprowadzi¢ jg do dotka testu Neogen Test paskowy do oznaczania biatek mleka. Ustawic licznik
czasu na 11 £ 1 minut. Przej$¢ do sekcji Interpretacja wynikow.

Neogen /
Extraction

N~ 0o0:00:5

-

00100

Wymazy z prébki srodowiskowej

2.1
2.2
2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

Nalezy oznaczy¢ etykieta jedng probéwke do mikrowiréwki dla kazdej probki srodowiskowe;j.
Doda¢ 500 pl buforu Neogen Bufor do ekstrakcji do oznaczonej probéwki do mikrowiréwki.

Wzigé czystg wymazdwke i zanurzy¢ catg koncéwke w probéwce do mikrowiréwki, nasgczajgc koncéwke
buforem Neogen Bufor do ekstrakcji. Usungé¢ nadmiar cieczy poprzez delikatne przycisniecie korncowki
wymazdéwki do wewnetrznej powierzchni probdéweki.

Za pomoca zwilzonej wymazowki pobra¢ wymaz z powierzchni 10 X 10 cm, utrzymujgc wymazéwke pod
katem 30° wzgledem powierzchni. Przetrzeé¢ powoli i doktadnie wymazéwka wtasciwy obszar powierzchni.
Przetrze¢ trzykrotnie wymazdéwka powierzchnig, zmieniajac kierunek przy poszczegdlnych wymazach.

Woprowadzi¢ wymazdwke z powrotem do wstepnie oznaczonej probdowki, a nastepnie kilkakrotnie jg
obrécié, uwalniajgc do buforu Neogen Bufor do ekstrakcji wszelkie pozostatosci, jakie mogg znajdowac sie
na powierzchni wymazéwki. Oderwaé koncéwke wymazdéwki w probéwce, doktadnie zamknaé i dobrze
wymieszaé, uzyskujgc wyekstrahowang probke.

Wyija¢ z opakowania i umiesci¢ na czystej, suchej i ptaskiej powierzchni jeden test Neogen Test paskowy do
oznaczania biatek mleka.

Przenies¢ 100 ul wyekstrahowanej probki przygotowanej w kroku 2.5 za pomoca czystej pipety lub koncéwki
pipety i wprowadzi¢ jg do dotka testu Neogen Test paskowy do oznaczania biatek mleka. Ustawic licznik
czasu na 11 = 1 minut. Przej$¢ do sekcji Interpretacja wynikéw.
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3. Probki ptynu z wyjatkiem préobek ptynnej czekolady

3.1
3.2
3.3

3.4

3.5

Nalezy oznaczy¢ etykieta jedng probéwke do mikrowiréwki dla kazdej prébki ptynu.
Odmierzy¢ 900 ul buforu Neogen Bufor do ekstrakcji do oznaczonej probdwki do mikrowiréweki.

Doda¢ 100 pl dobrze zmieszanej prébki. Energicznie wstrzgsaé¢ recznie lub we wstrzgsarce przez 15 sekund,
zapewniajgc doktadne wymieszanie w celu uzyskania wyekstrahowanej prébki.

Uwaga: odczyn pH wyekstrahowanej prébki powinien zawiera¢ sie w zakresie miedzy 5 a 10. Dodatkowe
informacje mozna znalez¢ w sekcji Rozwigzywanie problemow.

Wyja¢ z opakowania jeden test Neogen Test paskowy do oznaczania biatek mleka i umiesci¢ go na czystej,
suchej i ptaskiej powierzchni.

Za pomocy czystej pipety lub koncéwki pipety przenieéé 100 ul wyekstrahowanej prébki (przygotowanej
w kroku 3.3) ze $rodkowej (wodnej) warstwy i wprowadzié jg do dotka testu Neogen Test paskowy do
oznaczania biatek mleka. Ustawi¢ licznik czasu na 11 £ 1 minut. Przej$¢ do sekc;ji Interpretacja wynikow.
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4. Prébki ptynnej czekolady

4.1

Nalezy oznaczy¢ etykietg dwie probowki do mikrowiréowki dla kazdej probki ptynnej czekolady.
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4.2 W celu przygotowania probki nalezy doda¢ 500 pl dobrze wymieszanej probki ptynnej czekolady i dodaé
500 pl buforu Neogen Bufor do ekstrakcji do jednej oznaczonej probéwki do mikrowiréwki i doktadnie
wymieszac, energicznie wstrzgsajgc recznie lub we wstrzgsarce przez okoto 15 sekund.

4.3 Doda¢ 900 pl buforu Neogen Bufor do ekstrakcji do drugiej oznaczonej probéwki do mikrowiréwki i dodac
100 pl przygotowanej prébki z kroku 4.2. Doktadnie wymieszaé, energicznie wstrzgsajac recznie lub we
wstrzgsarce przez okoto 15 sekund.

4.4 Wirowaé przez 20-30 sekund z predkoécig 5000—7000 obr./min (3000 x g). Supernatant stanowi
wyekstrahowang prébke.

4.5 Wyija¢ z opakowania jeden test Neogen Test paskowy do oznaczania biatek mleka i umiesci¢ go na czystej,
suchej i ptaskiej powierzchni.

4.6 Za pomocy czystej pipety lub koAcéwki pipety przeniesé 100 pl wyekstrahowanej prébki (przygotowane;j
w kroku 4.4) ze $rodkowej (wodnej) warstwy i wprowadzié jg do dotka testu Neogen Test paskowy do
oznaczania biatek mleka. Ustawi¢ licznik czasu na 11 £ 1 minut. Przej$¢ do sekc;ji Interpretacja wynikow.
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5. Proébki state
5.1 Nalezy oznaczy¢ etykietg jedng probéwke do mikrowiréwki dla kazdej prébki innej niz ptynna.
5.2 Rozdrobni¢ prébke na drobny, jednolity proszek.
5.3 Odmierzy¢ 0,2 g probki do oznaczonej probéwki do mikrowiréwki.

5.4 Doda¢ 1,8 ml buforu Neogen Bufor do ekstrakcji do prébki w probéwce do mikrowiréwki. Energicznie
wstrzgsac recznie lub we wstrzgsarce przez 15 sekund, zapewniajgc doktadne wymieszanie w celu uzyskania
wyekstrahowanej probki.

Uwaga: roztopic¢ prébki czekolady.

5.5 Wirowaé przez 20-30 sekund z predkoscig 5000-7000 obr./min (3000 x g). Supernatant stanowi
wyekstrahowang probke.

5.6 Wyija¢ z opakowania jeden test Neogen Test paskowy do oznaczania biatek mleka i umiescié¢ go na czystej,
suchej i ptaskiej powierzchni.
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5.7 Za pomocy czystej pipety lub koncéwki pipety przenieéé 100 ul wyekstrahowanej prébki (przygotowanej
w kroku 5.5) ze $rodkowej (wodnej) warstwy i wprowadzié jg do dotka testu Neogen Test paskowy do
oznaczania biatek mleka. Ustawi¢ licznik czasu na 11 £ 1 minut. Przej$¢ do sekc;ji Interpretacja wynikow.

G
y AN

fun

-

Neogen
Extraction
Buffer

N4

00700

Interpretacja wynikow

Linia kontrolna znajduje sie obok litery C na tescie Neogen Test paskowy do oznaczania biatek mleka. Linia testowa
znajduje sie obok litery T na tescie Neogen Test paskowy do oznaczania biatek mleka. Linia pewnos$ci pomiaru znajduje
sie obok litery H i/lub miedzy linig T i C. Uwaga: niektére kasety LFD moga nie zawieraé¢ oznaczenia H po bocznej

stronie plastikowej kasety.

Dokona¢ odczytu testu paskowego po uptywie 11 £ 1 minut od wprowadzenia prébki. Wynik prébki uznaje sie za:

a. Ujemny na obecnos¢ biatek mleka, kiedy na tescie Neogen Test paskowy do oznaczania biatek mleka sg
widoczne tylko dwie linie najbardziej oddalone od dotka, czyli linia kontrolna i linia pewnosci pomiaru.

b. Dodatni na obecno$¢ biatek mleka, kiedy na tescie Neogen Test paskowy do oznaczania biatek mleka sg
widoczne wszystkie trzy linie (testowa, pewnoéci pomiaru i kontrolna).

c. Niewazny, kiedy na tescie Neogen Test paskowy do oznaczania biatek mleka nie powstaje $rodkowa linia
pewnosci pomiaru. Stezenie biatek mleka w prébce moze by¢ zbyt wysokie i prébka moze wymagacé

rozcienczenia.

d. Niewazny, kiedy na tescie Neogen Test paskowy do oznaczania biatek mleka nie powstaje linia kontrolna.
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pomiaru
(z wytaczeniem
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T = linia testowa
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Wszelkie odczyty dokonane po uptywie 12 minut od naniesienia probki na test Neogen Test paskowy do oznaczania
biatek mleka nalezy uzna¢ za niewazne. Odczytu po uptywie takiego czasu nie mozna zinterpretowac i moze to
prowadzi¢ do uzyskania btednych wynikéw.

Rozwigzywanie probleméw
1. Prdbka nie przesuwa sie po pasku w ciggu pierwszych 5 minut od jej naniesienia na test Neogen Test paskowy do
oznaczania biatek mleka.

Prébka moze by¢ zbyt lepka i wymagaé odwirowania, o ile nie zostato to dokonane podczas przygotowywania
probki. Jesli probka zostata juz odwirowana, wéwczas moze by¢ konieczne przygotowanie roztworu 1:1 z
buforem Neogen Bufor do ekstrakcji. (Uwaga: granica detekcji moze byé wyzsza w zaleznoéci od wspdétczynnika
rozcienczenia).

2. Nallinii testowej pojawia sie czerwona kropka, jednak pozostata czes¢ linii testowej nie zmienia koloru.

Czastka probki moze omingé filtr w kasecie. Wystarczy ponownie oznaczy¢ prébke, wyjmujgc z zestawu nowy test
Neogen Test paskowy do oznaczania biatek mleka i powtarzajgc test.

3. Odczyn pH wyekstrahowanej probki powinien zawiera¢ sie w zakresie miedzy 5 a 10. Jeéli pH jest poza tym
zakresem, moze by¢ konieczne dodatkowe rozcienczenie (tzn. przygotowanie roztworu 1:1 przy uzyciu 100 pl
wyekstrahowanej probki i 100 pl buforu Neogen Bufor do ekstrakcji. Granica detekcji moze by¢ wyzsza w
zaleznosci od wspétczynnika rozcienczenia).

W przypadku pytan dotyczgcych konkretnych zastosowan lub procedur prosimy o kontakt z przedstawicielem lub
dystrybutorem firmy Neogen Food Safety.

Minimalne parametry uzytkowe

Dolna granica detekcji® 3 ppm

Goérna granica detekciji 1,5 mg/ml

®  Dolng granice detekcji okresla sig jako najnizsze stezenie alergenu w badanej prébce, jakie mozna odrézni¢ od
probki zerowej z konkretnym poziomem prawdopodobienstwa’.
Zrédta
1. Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H.,
Popping, B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation
Procedures for Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int.
93, 442-450.

Objasnienie symboli
info.neogen.com/symbols
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[JaTta Bbinycka: 01-2024
5 NEOGEN
MHCTpyKUUM K npenapaTy

Rapid Ha6op (npoTenH Monoka) KaseunH

YcTpoiictBa nMMmyHoxpomaTorpadum (LFD) ans KauecTBEHHOro aHasim3a Ka3eMHOBOro NpoTemHa.

OnucaHwue NpoAayKTa U ero HasHayeHue

Neogen® Rapid Habop (MpoTenH MOJIOKa) NpeAHa3HaueH A5 MPOBEPKM HAIMUNS Ka3eMHOBOIo NPOTenHa
N3 KOPOBBLEr0 MOJIOKa B dMHANBLHOM Boze npu 6e3paszbopHoli unctke (CIP), npobax 13 okpy>KatoLLel cpeasl,
NULLEBLIX MHIPeAMEHTaX U MULLLEBbIX MPOAYKTaX, MOABEPTLUMXCS TEXHOIOTMYeCcko 06paboTke.

B cucteme «Neogen Rapid Habop (NpoTenH MOA0KA)» NCMONb3YEeTCA YCTPOMCTBO MMMYHOXpPOMaTorpadum

(LFD), koTopoe npeacTaBnaseT cobovr MMMyHOXpoMaTorpabmnyeckmii MeTos TeCTUPOBAHUS C NCMOb30BaHVEM
NONNKIOHANbLHOro aHTUTeNa, NpejHa3HayYeHHOro ANS BbIIBNEHWS Ka3eHOBOMO NpoTenHa. NMonoxnTenbHble
pe3ynbTaTbl XapakTepU3yrTCa HannymeM Tpex TNHUA (TECTOBO NNHUN, IVHWW ANs NpoBepkn 3¢ dekTa Npo30oHbI
N KOHTPONBHOM NNHWN), KOTAa NPOTEVNH KOPOBBLEro MOIOKa NPUCYTCTBYET B KOHLEHTPALMM OT 3 YacT/M/H U BbIle
ANS CbIPbIX MULLEBLIX MHIPeMEeHTOB, MNLLEBbLIX MPOAYKTOB, MOABEPTLLNXCH TEXHONOrMYecKo 0bpaboTke, 1 Ans
Bozbl nocne CIP, a TakxKe B KOHLEeHTpauuu Bbiwwe 2,5 Mkr/ma Ha 100 cm? ans noBepXHOCTEN. ITN OrpaHnNYeHNs
MOTYT pasinyaTbCs B 3aBUCMMOCTY OT MaTpuLbl. Pe3ynbTaT TecTa Npob, KoTopble cogepxat 6onee 3 % mMonoka,
MOXEeT OKa3aTbCs HeJelCTBUTE/IbHbIM, O YeM ByAeT CBUAETeNbCTBOBAThL OTCYTCTBME IVHUW A/151 MPOBEPKM

3¢ dexTa NPO30HbI 1 (UKN) TECTOBOWN NMHNW. YCTaHOB/IEHO, UTO ANHAMNYECKN AMnanasoH cnctemMbl «Neogen Rapid
Habop (NpoTenH Monoka)» coctaBngeT oT 1,25 go 10 000 YacT/MAH A1 MOJIOYHOIO NPOTeNHa. YCTaHOBEHO, YTO
BEPXHUI npejen obHapy>xeHns coctaBnsaeT npmnbnmsmtensHo 1,5 mr/mna NIST 1549a B ANCTUANNPOBAHHOW BOAe.

Neogen Rapid Habop (NpoTenH Monoka) NpesiHasHa4veH 419 NCNoAb30BaHUA B chepe NpoAyKTOB MUTAHUSA U
HanMTKOB 0by4YeHHbIM NepcoHanom. KomnaHma Neogen fJOKYMeHTanbHO He MOATBEPXKAana BO3SMOXHOCTb
1CMOJIb30BAHMA 3TOM0 NPOAYKTa B APYrX OTPACAX MPOMbILLIEHHOCTY, KpOMe OTPac/iv Npomn3BOACTBa MPOAYKTOB
NUTaHWA 1N HaNMTKoB. Hanpunmep, komnaHma Neogen He noATeepxzana AOKYMEHTaIbHO BO3MOXHOCTb
MNCNONb30BAHNA 3TOrO NPOAYKTa AN TeCTUPOBaHUS dapMaLLeBTUYECKNX, KOCMETUNYECKUX, KIVHNYECKUX Nan
BeTepmHapHbIx Npob. Neogen Rapid Habop (NpOTenH MONOKA) He OLLeHNBAACA CO BCEMU BO3MOXHbLIMU MALLEBLIMU
NPOAYKTaMU, TEXHONOTVAMYM 06PaboTKM NNLLEBLIX MPOAYKTOB M MPOTOKOAaMU TECTUPOBAHWSA.

B cucteme «Neogen Rapid Habop (MpoTenH MOJIOKA)» COAEPXUTCA 25 TECTOB, KOTOPbIe ONKVCaHbl B Tabauue 1.
Ta6nuua 1. KOMMNoOHEHTbI KOMMeKTa

dnemeHT 0O603HayeHune KonunuecTtso XpaHeHune

Neogen® MMmyHoxpomaTorpadumyeckas | 25 nHanemayansHo | XpaHUTb npu

MMMYyHOXpoMaTorpapuryeckas TecT- | TeCT-cuctema B NAaCTUKOBOM | yNaKOBaHHbIX Temnepatype 2-8 °C.

cuctema (LFD) ansa o6HapyxeHus KacceTte YCTPOWCTB. He 3amopaxuBaThb.

npoTemHa MoJioKa

Neogen® aKCTpaKUNOHHbLIN Bydep | PNakoH C IKCTPAKLMOHHbLIM 1 dnakoH XpaHnTb Npu
6ydepom ob6bemoMm 50 mn TemnepaTtype 2-8 °C.

He 3amopaxwnBarts.

Mpobupkun Ana passeseHns MukpoLeHTpUdy>KHas 26 Npobunpok XpaHuTe B YNCTOM

npoéupka CyXoM MecTe.

(emMKocCTb 2,2 Mn)

MaTepwanbl, KOTOpble He MOCTaBAAOTCA B Habope.
A. TaMnoHbl 1 NTNETKMN.

B. /[ns Bcex Npo6 pekoMeHAyeTCst MICNONb30BaTb BUXPEBOW CMecuTeNb, CeKYHAO0MEpP U BECbl, HO 3Ta
peKkoMeHZAaLMst He HOCUT 0653aTeNbHOro XapakTepa.

B. Vcnonb3oBaHue LeHTpudyrn TpebyeTca Ansd Npob BCex BUAOB LLOKOAAAA U XXeBaTe/IbHOW pe3nHKK, HO
He TpebyeTcs 419 BCeX BUAOB TBepAbIX Npob.
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TexHUKa 6e3onacHoOCTU

Monb3oBaTeNb A0/KEH NPOYECTb, MOHSAThL 1 COBMOAATE BCE YKa3aHWs MO TeXHMKe 6€30MacHOCTY, coAepxKallmecs
B MIHCTPYKLMSIX K cucTeMe «Neogen Rapid Habop (MpoTerH Mosioka)». COXpaHuTe MHCTPYKLMN MO TEXHUKE
6e30MacHOCTY ANS CMO/Ib30BaHNA B AaNbHelLeMm.

A NPEAYNPEXAEHUE. Yka3biBaeT Ha ONacHyto CUTyaLmio, KOTOpasi, eC/n ee He 136exaTh, MOXeT MpUBeCcTy
K CMepTW NN TAXeN0N TpaBMe 1 (Man) K MOBPEXAEHUIO UMYLLLeCTBa.

YBEAOMJIEHUE. YKa3biBaeT Ha NOTEHLMaNABHO ONAaCcHYH CUTYaLMIo, KOTOPas, ecsin ee He 13bexaTb,
MOXET MPYBECTN K NOBPEXAEHMIO MYLLIECTBA.

A MNMPEAYNPEXAEHWE

[nsi CHAKEeHUA PUCKOB, CBSI3AHHbIX C HETOUHbIMU pe3y/bTaTaMu, NpuAaep>XXMBaiTeCb NepevyncieHHbIX

HUKe peKoMeHaauui.

. KomnaHusa Neogen goKyMeHTa/IbHO He NoATBepXjana BO3MOXHOCTb UCMOJIb30BaHUA cucTeMbl «Neogen
Rapid Habop (MpoTenH MooKa)» B APYrMX OTPAC/SX NPOMBbILLAEHHOCTN, KpOMe OTpac/iv NPOM3BOACTBA
MPOAYKTOB MNTaHWNA U HaNUTKOB. HanpumMep, koMmraHus Neogen He MoATBepXAasia LOKYMEeHTa/IbHO
BO3MOXHOCTb MCMOAb30BaHWSA 3TOr0 NPOAYKTa AN TeCTMpoBaHUSA dapMaLleBTUYeCKNX, KOCMETUYECKUX,
KAVHNYECKMX NN BeTepUHapHbIX Npob.

. PesynbTat aHanmsa Ha «Neogen MMyHOXpomMaTorpaduyeckor Tect-cucreme (LFD) agns
0o6HapyXeHWs NpoTerHa MOOKa» c/iedyeT CUUTbIBaTb Yepe3 11 + 1 MUH nocne HaHeceHWs NPo6bbl Ha
MMMYHOXpoMaTorpapuryeckyo TecT-cMcTemy.

. Neogen 3KCTpakLMOHHbIN Bydep npegHa3HayeH Ans NCNOb30BaHMS CO CreLmanbHON NapTUeit TecToB
«Neogen nmmyHoxpomaTorpapumyeckas Tect-cuctema (LFD) ana o6bHapy>XeHWs npoTeriHa Mosioka». HE
3aMeHsliTe KOMMOHeHTLI cucTeMbl «Neogen Rapid Habop (MPOTENH MOJIOKA)» KOMMOHEHTaMU ApYrx NapTuia
1 Habopos.

. Neogen 3KCTpakUVOHHbIV 6ydep npeAHasHayeH A4/19 UCNOJiIb30BaHWA CO CreLmabHON napTuen TecTos
«Neogen nmmyHoxpomaTtorpadumyeckas Tect-cucrema (LFD) ana obHapy>KeHUs NpoTerHa MOJIOKax.
YTunusunpyite octatok Neogen 3KCTPaKLMOHHOro 6ydpepa cpasy nocsie Ncnosib30BaHWA BCeX TeCTOB
«Neogen nmmyHoxpomaTorpadumyeckas Tect-cucrema (LFD) ans obHapy>KeHUs NpoTerHa MOJIOKax.

«  XpaHuTe Neogen Rapid Habop (MPOTenH MOI0Ka) COrNacHO yKasaHUsIM Ha YNakoBKe Y MHCTPYKLMAM K
npenapary.

. Bcerga ncnonb3yrite Neogen Rapid Habop (MpoTenH MOJIOKa) A0 NCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTU.
. Bcerga ncnonbsyinte Neogen Rapid Habop (mpoTenH Mmonoka) npu temnepatype 20-25 °C.

. Neogen Rapid Habop (NpoTenH Mon0Ka) He MpeAHa3HaYeH AN 0bHapyXeHUs 6e/1KOB KOPOBLEro MOJIOKA,
OT/INYHbIX OT Ka3enHa, HarnpumnmMmep 6esika MOJIOYHOM CbIBOPOTKWN.

. Neogen® Habopbl A1 aHaM3a anfepreHoB NPOTEMHOB He NpeAHa3HaueHsbl A1 06Hapy>XeHUs
rMAPONN30BaHHbLIX 6EKOB.

. Neogen Habopbl ans onpegeneHuns annepreHoB pa3paboTaHbl 415 06Hapy>XKeHUst 6eKoB 13 06paboTaHHbIX
nuLLeBbIX NMPOAYKTOB Noc/e nx pacteopeHns B Neogen 6ydepe ans skcTpakumm. Hekotopble MeToAbl
06paboTKM NULLEBbLIX MPOAYKTOB MOTYT OrpaHN4YMBaTh O6HapyXXeHne 3TUX 6enKoB-MULLEHEN.

«  TexHonoruvsi 06paboTkM HEKOTOPLIX MULLEBLIX MPOAYKTOB MOXET NMOBAVATL Ha onpejeneHne NuLLeBbIX
6enKoB ¢ nomoLLblo Neogen HabopoB A/1a onpegeneHns annepreHoB. [onb3oBaTen AoXHbI y6eanThCs,
UYTO METOJ, COOTBETCTBYET MX LieIN N TPEBOBAHUSAM.

AnA CHUWKEHNA PNCKOB, CBA3aHHbIX C NOJly4YeHUEM JIOXKHOOTPULATE/NbHbIX Pe3y/bTaTos,

npuaep>XuBaiTecb NepevyncieHHbIX HUXXKe peKoMeHAALUA.

. Ncnone3yrite Neogen Rapid Habop (mpoTenH Mosioka) 415 MccnefoBaHNs Npob NPOoAYKTOB MUTAaHWSA U
OKpYy>atoLLeit cpefbl, KOTOpPble MPOLLUAV BHYTPEHHIOK UM CTOPOHHIOK NMPOBEPKY.

[nsi CHAKEeHUA PUCKOB, CBSI3AHHbIX C BO3AeACTBUEM XMUYECKUX BeLLeCTB, NpUaepXXnBainTecb

nepeyncieHHbIX HUXKe peKoMeHAauniA.

. Neogen Rapid Habop (NpoTenH Mon0Ka) NpesfHa3HauYeH A8 UCNOoNb30BaHNUSA B chepe NpPoAyKTOB MUTAHNSA U
HarnnmTKoB O6y'~IeHHbIM nepcoHaaom.
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YBEAOMNEHUE

YT06bI CHA3NTb PUCKU MOJTYHEHNSA HETOUHbIX Pe3y/bTaToB, NpAep>XUBaTECh NepPevYnNC/IEHHbIX HMKe

pekomMeHAauunii.

. UT06bI 06€CneunTb TOUHYHO MHTEePrpeTaLmio pe3ynbTaToB aHaam3a C Ucnonab3oBaHnem «Neogen
VIMMYyHOXpoMaTorpadunueckon tect-cuctemsl (LFD) ana obHapy>keHnsa npoTenHa MOoKa», CM. pasgen
«IHTepnpeTaums pe3ynbTaToB» NHCTPYKLNY K npenapary.

[ONONHUTENBHY MHPOPMALMIO CM. B MacrnopTe 6€30MacHOCTM NPOAYKTa.

MonyunTb NHGOPMALIMIO O JOKYMEHTaNbHOM MOATBEPXAEHUN XapakTepUCTMK NPOAyKTa MOXHO Ha Beb-caliTe
Www.neogen.com M60 y MecTHOro NpeACcTaBUTENs AN AUCTPMBbIOTOpa KomnaHum Neogen.

06513aHHOCTY NoJsib30BaTeNA

MNMonb3oBaTenn HeCyT MOJIHYH OTBETCTBEHHOCTb 3@ O3HAKOM/IEHME C MHCTPYKUMAMU 1 nHpopmaLmen oo
NCNonb3oBaHUKM Npenapara. Ansa nonyveHuns bonee noapobHoM nHGopMaL My NoceTUTe Hall Be6-caliT no agpecy
www.neogen.com in60 CBSXUTECH C BalLMM MECTHbIM NPeACTaBuUTENIeM AN AUCTPUGLIOTOpoM Neogen.

Kak n B cnyyae c n1106bIM1 MeTogaMmm TeCTUPOBaHUA 418 aHa/In3a NULLLEBbIX NPOAYKTOB, TeCToBas
MaTpuLLa MOXXET NOB/IMATb Ha pe3y/ibTaTbl TECTUPOBaHUSA. [1py BbIGOpe MeToAa NCCIeL0BaHNS BaXHO
MOHMMAaTb, YTO Ha pe3y/ibTaThl UCCIeL0BAHNA MOTYT BAUSTE BHELLHWE GpaKTOpbI, HAaNpuMep MeToj 3abopa npo6,
NPOTOKON UCC/Ie0BAHMSA, MOArOTOBKa NPO6 K NCC/Ief0BaHMIO, CNOCObbl 06paboTky NPo6 BO BpeMs UCCeA0BaHus,
a TaKxe ncnonb3yemoe obopysoBaHue. ObpaseL, NULLEBLIX MPOAYKTOB caM Mo cebe MOXeT NOBAUATb Ha
pe3ynbTaThl.

3a BbI6Op METOAA TECTMPOBAHUSA U UCCIeAyeMOro NpoAykTa OTBEYAET MOJIb30BaTe/b: OH AO/IKEH HAa OCHOBAHWM
NCCNefoBaHNS AOCTaTOUHOIO KOJIMYECTBA 06PasLIOB ONpPeseTb, OTBEUAET NN BbIBPAHHbLIN METOZ TECTUPOBAHMS
HeobX0AVMbIM eMY KPUTEPUISIM.

I(pome TOro, Nosib3oBaTe/lb 065a3aH YCTaHOBWUTb, OTBEYAKOT JIN METOAbI N pe3y/ibTaTbl MPOBOANMbBIX UM aHann30B
TpE6OBaHI/IF|M ero KJ1IMeHToB " NMocCTaBLLIIKOB.

Pe3ynbTaTthl, NONyyYeHHbIE ¢ MOMOLLLIO NpenapaToB Neogen Food Safety (kak 1 npuv UCMONb30BaHUM
No60ro Apyroro MeToAa UCMNbITaHW), He FapaHTUPYHOT KaYecTBO MaTpuL, UK TEXHONOTMYeCKMX NpoL,eccoB,
NnoABepraBLUNXCS NCCNef0BaHUAM.

OrpaHuyeHune rapaHTuii/orpaHUYeHHas 3almTa npas

EC/IN MHOE SIBHO HE YKA3AHO B PA3/E/IE O6 OTPAHUYEHHOW FAPAHTUW HA MHAVBUAYA/TbHOW YTITAKOBKE
MPOAYKTA, NEOGEN HE MPN3HAET MPAMbBIE /1M KOCBEHHbBIE OBA3ATE/ILCTBA, BK/THOYASA, MOMKWMO
MPOYErO, TAPAHTMO TOBAPHbIX XAPAKTEPUCTUK UV UCIMO/Ib30BAHVIE B COOTBETCTBUW C YKA3SAHHOW
OBNACTBbHO MPUMEHEHWA. Ecnn B n3gennn komnaHuu Neogen Food Safety o6HapyxmBatoTcs gedekThbl,
KomnaHus Neogen 1AM yNosHOMOYEHHbIW 3TOM KOMNaHWen AUCTPUGBLIOTOP 06513yeTcst MO CBOEMY YCMOTPEHWIO
3aMEeHUTb 3TO U3Aenne NI BO3MeCTUTb CTOMMOCTb ero MOKyMnKu. 9TO e4MHCTBEHHbI CNocob NpaBoOBOW 3aLLUTHI.
Mo ntobbIM AOMONHUTENBHBIM BOMPOCaM obpallaritech K NpeAcTaBuUTeNto UAv odurumansHomy aunepy Neogen.

OrpaHuyeHuve oTBeTCTBEHHOCTU KoMnaHuM Neogen

KOMMNAHWA NEOGEN HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A YLLIEPE /I MOBPEXAEHWA, ABNAOLLNECA
NPAMBIMW, HEMPAMbBIMU, YMBILINEHHBIMW, CTYHAAHBIMU TN KOCBEHHbLIMW, BK/THOUAS, MOMKXMO
MPOYEIO, YTPAYEHHYO MPUBbI/b. OTBETCTBEHHOCTL KOMMNaHUK Neogen HM NPy KakuUX 06CTOATENBCTBAX U
HeCMOTPS HM Ha Kakne TpeboBaHWA He MOXeT NpeBbILLaTh CTOMMOCTb U3AeNNns.

XpaHeHwne n yTnnmsauusa
XpaHuTe Bce KOMMOHeHTbI cucTeMbl «Neogen Rapid Habop (MpoTerH Mosioka)» npw TemnepaTtype 2-8 °C.

He 3aMopaxuBaliTe, He MoABepranTe BO3AeCTBUIO YD-U31YyUeHNa 1 ANNTENbHOMY Bo3gelicTButo Tenna (> 30 °C)
KOMMOHeHTbI cucteMbl «Neogen Rapid Habop (MpoTenH MoioKa)».

He ncnonb3yiiTe KOMMNOHeHTbI cucTeMbl «Neogen Rapid Habop (MpoTerH MOI0Ka)» MOCe UCTEYEHMS CPOKA FOAHOCTM.
JaTa ncreyeHus cpoka rogHoOCT 1 HOMep NapTUM yKas3aHbl Ha STUKETKe Ha Hapy>XHOV MOBEPXHOCTU KOPOOKN.

MpumeuaHmne. Vicnonb3yiiTe kaxkayto naptuio Neogen akcTpakLMoHHoro 6ydepa ToN1bKO €
cooTBeTCTBYMOL el napTuel LFD n He 3aMeHAiTe ero pacTBOPOM U3 APYrux napTrii LN KOMMNIEKTOB.

YTUAnsnpyiite B COOTBETCTBUM C A€MCTBYHOLLMMUN MECTHbIMU, PErMOHANbHBIMU 1 MPOMBbILLIEHHBIMW CTaHAApPTaMM
N HOpMaMW.
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WHCTpYKLMY K YTBEPXKAEHHBIM MeToAaM
AOAC® Performance Tested MethodM, Ne 091701

Mpw NnpoBegeHNN NCCnef0BaHN

. PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 091701

AOAC Research Institute PTM®M, 66110 06HapyxeHo, uTo Neogen Rapid Habop (NpoTenH MOsI0Ka) ABASeTCH
HaZeXHbIM U 3G EKTUBHBIM METOAOM, MPUTrOAHBLIM 4151 OMPeAeNIeHNst MPOTENHA MOI0KA B KOHLLEHTPaLMKU A0

3 4acT/M/IH 13 HeCKOJIbKMX CTaHAAPTHbLIX NCTOYHMKOB B MULLIEBbLIX MPOAYKTax 1 o6pa3uax nocsie onofackmBaHus,
a Takxke B KOHLUeHTpaumm 2,5 mkr/mn Ha 100 cM? Ha NOBEPXHOCTSIX.

. MoATBEPXAEHO, UTO 3TOT METO/ NMO3BOASET 06HaPYXMBaTb MPOTENH MOJIOKA B C/IeAyHOLLMX NPOAYKTaxX:
coeBOe MOJIOKO, MeYeHoe caxapHoe neyveHbe, LOKoNajHble fecepTbl, MPOMbIBOYHas Boga nocne CIP, a Takxe
B Npobax c MoBepxHOCTel 13 HepxasetoLeln ctanm 100 cm?.

*  YCTaHOB/EHO, YTO AMHaAMMYEeCKUIA AnanasoH aHanmsa coctaenseT ot 1,25 ppm go 10 000 yacT/MnH ans
NpoTenHa MoJIoKa.

MNHCTpYKUMM MO NPpUMEHEHUI0

CTporo cobntogarite Bce MHCTPYKLMW. B MpOTBHOM cilyyae pe3ynbTaTbl MOTYT 6bITb HETOUHBIMU. [epes,
NCNONb30BaHMEM NPOBePbLTE, UTO BCe KOMMOHeHTbI cucTeMbl «Neogen Rapid Habop (MpoTerH MoIoKa)» HaXxoAATCH
npu TeMnepaTtype okpyxatroLlein cpeapl (20-25 °C).

AHanus npo6
1 Mpo6bl BoAbI, UCNO/Ib30BaHHOWM /11 OKOHYATe/IbHOro NpoMbiBaHMA Npuy 6e3pas6opHoii umctke (CIP)

1.1
1.2
1.3

1.4

1.5

HaknerliTe 3TMKeTKy Ha O4HY MUKPOLEHTPUDYXKHYHO NPOBMPKY, NpegHasHayeHHyto Ans ogHol npo6bbl CIP.
JobaBbTe B MUKPOLIEHTPUYXXHYIO Mpobupky ¢ aTnkeTkon 800 mkn Neogen sKcTpakunoHHOro bydepa.

Jo6asbTe 200 MK NPO6LI BOABI, MCMOJIb30BAHHOM AJ/15 OKOHYAaTeNbHOro MPOMbIBaHMA Npn
6e3pazbopHoii umctke (CIP). SHeprnyHo noTpsacuTe B TeveHme 15 cekyHA Uy noMecTuTe B BUXPEBOWA
CMecuTe b Ha TO Xe BpeMs, YTObbI TLLATe/IbHO NepemeLLaTh 1 NoJly4YnTb SKCTParnpoBaHHY Npooy.

MpumeyaHue. MNMokasatensb pH akcTparMpoBaHHOV NPo6bI AoMKeH coCcTaBnsaATb oT 5 fo 10.
JononHuTenbHyo MHPOPMaLMIO NLLUTe B pasjene «YCTpaHeHre HeMonagokK.

N3BneknTe 13 naketa ogHy «Neogen nMMyHoXpomaTtorpaduueckyro Tect-cuctemy (LFD) ans
06Hapy>XeHWst NPOTeNHAa MOJIOKa» 1 MOMeCTUTE ee Ha YNCTYHO, CYXYHO M MNOCKYHO MOBEPXHOCTb.

MepeHecnTe 100 MK 3KCTPArnMpoBaHHOM Npobbl, NOArOTOBIEHHON MPU BbINOIHEHUN MYHKTa 1.3,

C MOMOLLIbIO YMCTOW MUNETKM UAM HAaKOHEYHMKA A9 NUNEeTKN B IYHKY 418 Npobbl «Neogen
MMMyHOXpoMaTorpadpuyeckol TectT-cuctemsl (LFD) ans obHapy>KeHUs NpoTerHa MOJIoKax». 3anycTmTe
Talrimep Ha 11 £ 1 MuH. MNepengunTe K pasgeny «/IHTepnpeTaums pesynsLTaToB.
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2 Tpo6a n3 okpykawLieil cpesbl

2.1

2.2

HaknenTe aTMKeTKy Ha O4HY MUKPOLEHTPUPY>KHYIO MPO6MPKY, MpedHa3HauYeHHYHo ANS O4HOV Npobbl
OoKpy>XatoLer cpesbl.

[lobaBbTe B MUKPOLLEHTPUPYKHYIO NPObUpPKY C 3TrKeTKor 500 mkn Neogen skcTpakLMoHHOro 6ydepa.
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Bo3bMM1TE YUNCTbIA TAMMOH U OKYHUTE BECb HAKOHEUYHWK B MUKPOLLEHTPUPYXKHYIO MPOBMpPKY, CMOYMB €ro
B Neogen 3KcTpakLMOHHOM 6ydepe. Cnerka 0TOXMUTE HAKOHEUHVK TaMMOHa, OCTOPOXHO MPUXKaB ero
K BHYTPEHHEel CTeHKe NpoBUpKY, UTO6bI YAANUTE N3NMLLIEK XUAKOCTH.

Bo3bMU1TE CMOUEHHbI TAMMOH 1 BbIGepUTE YYaCTOK NMOBEPXHOCTY naoLadbto 10 X 10 cM, Aepyxka TaMnoH
nog yrnom 30° K MoBepxHOCTU. MeAneHHO U TLwaTeNbHO NPOBeAVTe TAMMOHOM MO Y4acTKy NOBEPXHOCTH.
MpogenaiTe 3To TPUXAbI, KaXAbI pa3 MeHsist HanpaeneHve Ha 180°.

Bo3bMMTe TaMMOH 1 CHOBA BCTaBbTe €ro B NpobupkKy € NpesBapuTe/ibHO HaKNeeHHOWN 3TUKETKOW,
MPOKPYTUTE €ro HeCkoNbKo pas, YToBbl CMbITb 0CAA0K, KOTOPbIA MOXET HaXOANTLCSA Ha MOBEPXHOCTM
TamnoHa B Neogen 3KCTpakLMOHHOM 6ydepe. OTNOMUTE HAKOHEUYHWK TaMMOHa U ONyCTUTE ero

B MPO6MPKY, NNOTHO 3aKPONTE ee KOIMayYKoM 1 TLLATENbHO NnepemeLlainTe, YTobbl NoayUYnTb
3KCTparvpoBaHHy Npoby.

N3BneknTe 13 ynakoBku ogHy «Neogen nMmmyHoxpomaTorpadumyeckyto Tect-cuctemy (LFD) ans
06HapyXXeHWs NPOTeNHAa MOJIOKa» 1 MOMeCTUTE ee Ha YNCTYHO, CYXYHO U MNOCKYHO MOBEPXHOCTb.

MepeHecnTe 100 MK 3KCTPArnMpoBaHHONM Npobbl, NOArOTOBIEHHON MPU BbINOJIHEHUN MYHKTa 2.5,

C MOMOLLIbIO YMCTOW MUNETKM UAM HAaKOHEYHMKA A9 NUNEeTKN B IYHKY 418 Npobbl «Neogen
MMMyHOXpoMaTorpadpuyeckol TectT-cuctemsl (LFD) ans obHapy>KeHUs NpoTerHa MOJIoKax». 3anyctmTe
Talrimep Ha 11 £ 1 MuH. MNepengunTe K pasgeny «/IHTepnpeTaums pesynsLTaToB.
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Xuakune npo6bl, 32 UCKIKOUEHMEM NPO6 XXMAKOIO LLOoKo1aAa

3.1

3.2

3.3

HaknenTe aTMKeTKY Ha O4HY MUKPOLEHTPUPY>KHYIO0 MPOBMPKY, MpeAHa3HauYeHHYH0 ANIS O4HOM XNAKON
npoosl.

OTmepbTe 1 f06aBbTe B MUKPOLEHTPUGYXHYH NpobrpKy ¢ 3TnkeTko 900 mkn Neogen
3KCTPaKLUMOHHOro bydepa.

JobaBbTe 100 MK XOPOLLO CMeLIaHHOM NPOo6bl. IHEPrMUYHO NOTPsACUTE B TedeHure 15 cekyHa nam
NoMecT/Te B BUXPEBOW CMeCcUTe/lb Ha TO Xe BpeMs, YTO6bI TLaTe/lbHO nepemMeLlaTb U NoayynTb
3KCTparMpoBaHHyH Npooby.

MNpumeyaHue. MNMokazatensb pH akcTparMpoBaHHOV NPo6bI AoMKEH COCTaBnsATb oT 5 fo 10.
JononHuTtenbHyo MHPOPMaLMIO NLWUTe B pasjenie «YCTpaHeHe HenonagokK».
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N3BneknTe 13 ynakoBku ogHy «Neogen nMmmyHoxpomaTorpadpumyeckyto Tect-cuctemy (LFD) ans
06HapYyXeHWst NPOTeNHAa MOJIOKa» 1N MOMeCTUTE ee Ha YNCTYHO, CYXYHO U MIOCKYH0 MOBEPXHOCTb.

MepeHecuTe 100 MK 3KCTPArMpPoOBaHHOM NPO6bl, NOArOTOBJIEHHON MPW BbINONHEHUN MYHKTa 3.3 1
B3ATOWN U3 cpefHero (BOASHMUCTOro) €105, C MOMOLLbIO YACTOM NUMETKN AN HAKOHEYHVKA ANS NUMETKN
B IYHKY Ans npobbl «Neogen MMyHoxpoMaTorpaduyeckoi Tect-cuctemsl (LFD) ana o6HapyxeHus
npoTemHa Mosiokax. 3anyctute Taimep Ha 11 £ 1 MuH. MepelignTte K pa3geny «HTepnpeTaums
pe3ynbLTaToB».
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4 Mpo6a »xupakoro wokonaaa

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

HakneiiTe 3TUKeTKN Ha ABe MUKPOLEHTPUYXHbIe MPO6UPKY, NpeAHa3HaUYeHHble A/ KaXA0K Npo6bl
XMAKOTO LLIOKONAAa.

YT06bI NOArOTOBUTL NPOBY, Ao6aBbTe 500 MK/ XOPOLLO CMeLLaHHOV NPo6bl XNAKOrO LLOKoNaAA 1
500 mkn Neogen 3KCTpakUMOHHOro 6ydepa B 04HY MUKPOLLEHTPUPYKHYIO MPOBUPKY C STUKETKOW
1 SHEPrnYHO NoTpsicMTe B TeUeHne 15 ceKyHZ, YTobbl TLATeNbHO NepemMeLlaTth, AN NoMecTUTe B
BMXPEBOW CMecuTeNb Ha TO e BPeMsi.

[Ao6aBbTe 900 Mkn Neogen 3KCTpaKLMOHHOMO Bydepa Bo BTOPYHO MUKPOLIEHTPUYXKHYHO MPpo6LMpKy
C 3TUKETKOM, a Takxke 100 MK/ Npo6bl, NOArOTOBNEHHOW NPWY BbIMOMHEHWN MYHKTA 4.2. DHEPruyHo
noTpsicUTe B TeUeHue 15 cekyHz, YTobbl TLLATeIbHO NepemeLlaThb, U NOMecTUTe B BUXPEBOIA
CMecuTeNb Ha TO Xe Bpemsi.

MNMomectnTe B LeHTpundyry Ha 20-30 cekyHz npm 5000-7000 06/murH (3000 X g). SKCTpParnpoBaHHOW
Npoboii ABNAETCA HaJ0Caj0UHan XNAKOCTb.

N3BneknTe 13 ynakoBku ogHy «Neogen nMmmyHoxpomaTorpadumyeckyto Tect-cuctemy (LFD) ans
06HapyXeHWst NPOTeNHA MOJIOKa» 1 MOMeCTUTE ee Ha YNCTYHO, CYXYHO U MNOCKYHO MOBEPXHOCTb.

MepeHecnTe 100 MK 3KCTPArMpPoOBaHHOM NPO6bI, NOArOTOBJIEHHON MPW BbINOAHEHUN MYHKTa 4.4 1
B3ATOWN U3 CpefHero (BOASHMUCTOro) €105, C MOMOLLbIO YACTOM NUNETKN AN HAKOHEYHVKA AN NUMETKN
B IYHKY Ans npobbl «Neogen nMmmMyHoxpoMaTorpaduyeckoim Tect-cuctemsl (LFD) ana ob6HapyxeHus
npoTemHa Mosiokax. 3anyctute Taimep Ha 11 £ 1 MuH. MepelignTte K pa3geny «HTepnpeTaums
pe3ynbLTaToB».
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TBepAable Npo6bl

5.1

5.2
5.3
5.4

55

5.6

5.7

HakneriTe aTUKeTKYy Ha O4HY MUKPOLIEHTPUPYXKHYIO MPO6UPKY, MPpeAHa3HaYeHHYO 415 OAHOWN HEXMAKOW
npoo6bl.

Pa3oTpuTe Npoby B MeNK1ii O4HOPOAHbIV MOPOLLIOK.
OTmepbTe 0,2 T Npobbl 1 f06aBbTE B MUKPOLIEHTPUDYKHYI MPOBUPKY C 3TUKETKOMN.

Jo6asbTe 1,8 Ma Neogen 3KCTpakLMOHHOTO 6ydepa B Mpoby B MUKPOLEHTPUPY>KHOI Mpoburpke.
DHeprnyHo NoTpscuTe B TedeHme 15 cekyHZ A MOMeCTUTE B BUXPEBOV CMeCuTe b Ha TO Xe BpeMs,
YTO6bI TLWATENbHO NepemMeLlaTh 1 MOAYyYNTb IKCTParnpoBaHHyo Npoby.

MNprmMeyaHue. Pactonnte Npo6bbl LWOKONAAA.

MNMomectuTe B LleHTpundyry Ha 20-30 cekyHga npu 5000-7000 06/mMu1H (3000 X g). KCTparvpoBaHHOWM
Npo6oi ABNAETCA HAaJ0CaA04Has XNAKOCTb.

N3BneknTe 13 ynakoBku ogHy «Neogen nMmmyHoxpomaTorpaduyeckyro Tect-cuctemy (LFD) ans
06HapyXXeHWst NPOTeNHa MOJIOKa» 1N MOMeCTUTE ee Ha YNCTYHO, CYXYHO M MAOCKYHO MOBEPXHOCTb.

MepeHecnTe 100 MK 3KCTParMpoBaHHOW NPO6bI, MOAFOTOBAEHHOW NPY BbIMNOIHEHUM MYHKTa 5.5 1
B3ATOWN N3 cpefHero (BOASHMUCTOro) €105, C MOMOLLbIO YNCTOM NUMETKN AN HaKOHEYHKA AN NUMETKN
B NYHKY Ans npobbl «Neogen MMMyHoxpoMaTorpaduyeckom Tect-cuctemsl (LFD) ana o6HapyxeHus
npoTerHa Mosioka». 3anyctuTe Tarimep Ha 11 + 1 MuH. MepenanTte K pasgeny «/HTepnpeTauus
pesynbTaToB».
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NHTepnpeTauua pesynbTaToB

KoHTponbHas NnHUA HaxoanTcsa pagoMm ¢ 6yksoli C Ha «Neogen MMyHoxpoMaTorpaduyeckor TecT-cucteme
(LFD) ansa o6Hapy>XeHns NpoTerHa MOJIoKa». TeCToBas NMHUS HAaXOAUTCA psgoM ¢ byksoin T Ha «Neogen
NMMYyHOXpomMaTorpadpuyeckor Tect-cucteme (LFD) Ans o6HapyXeHUs NpoTeriHa MosioKay. JIMHNS Anst NpoBepKu
3ddeKTa NPO30HbI HAXOANTCA PALOM € bykBOM H 1 (nnn) mexay nnHuamun T n C. NMprMeyaHuve. Y HeKoTopbIX
NNacTMKoBbIX KacceT LFD MoxeT He 6blTb MapKnpoBKK «H» cOOKy.

CumnTaliTe pe3ynbTaT UMMyHOXpOMaTorpapryeckoro aHanmsa no ncreyeHnn 11 + 1 MMH Nocie HaHeCeHWs NpPoo6bI.
Pe3synbTaTbl NPo6bI yKasaHbl HUXKe.

A.  OTpuuaTtenbHbIli Ha HaAM4YKe NpoTerHa MOJI0Ka, Korga Ha «Neogen MMMyHOXpomaTorpadpurueckor TecT-
cucteme (LFD) ana o6HapyXXeHUs NpoTeriHa MOJIOKa» NMPOSIBASKOTCS TO/IbKO ABe CaMble OTAaNIeHHble OT
NYHKW IMHUW, KOHTPOAbHAsA IMHUSA U INHWA AN NpoBepKn 3ddeKkTa NPO30HbI.

b. [MonoxuTenbHbIN Ha HanM4Yne NpoTerHa MOJI0Ka, Korga Ha «Neogen MMMyHOXpoMaTorpaduueckor Tect-
cucteme (LFD) ana o6HapyXeHUs NpoTeriHa MOIOKa» NPOSIBASAKOTCS BCE TPU IMHUN (TECTOBAs INHNS,
NVHUA ANa NpoBepku 3ppekTa NPOo30HbI N KOHTPOAbHAsA INHAUS).

B. HegelictButenbHbI, Korga Ha «Neogen nMmmMyHoxpoMaTorpaduyeckoi Tect-cucteme (LFD) ans
06HapyXXeHWst NPOTeNHAa MOJIOKa» He NPOoSBASETCH LieHTpanbHasa IMHUA 419 NpoBepku apdekTa
NpPo30HbI. B 3TOM cnyyae B npobe moxeT 6biTb Mepen3bbiTOK MPoTerHa MO0Ka, 1 ee He06X0AMMO
pasbaBuThb.

I HegelictBuTenbHbIN, Korga Ha «Neogen nMmmMyHoxpoMaTorpaduyeckoi Tect-cucteme (LFD) ans
06HapyXXeHWst NPOTeNHAa MOJIOKa» He NPOSBASETCH KOHTPObHAsA NHUS.

Q) *) N 9

C = KOHTpONbHas
) - NNHUS
c ‘C c H = nnHunsa gna
H H H nposepKu
T T T s¢pdekTa
i ) - NPO30HbI
/w\ :‘/@\w f/@\ (kpome
u? L v rnoTeHa)
) ) T = TecToBas NMHUA

CunTbIBaHME MO NCTEYEHUN 12 MUH NOC/ie NepPBOHaYaNbHOro HaHeceHus Npobbl Ha TecT «Neogen
VIMMyHOXpoMaTtorpaduueckyto tect-cuctemy (LFD) ans o6HapyxXeHUs NpoTerHa MOA0OKa» CHUTaeTCs
HeaencTBUTeNbHbIM. CUMTbIBaHME B 3TO BPEMS HEBO3MOXHO MHTEPNpPeTMpoBaTh, OHO MOXEeT NMPUBECTU K
OLLUNBOYHbBIM pe3ynbTaTaMm.

YcTpaHeHue Henonagok
1. Tpoba He pacTekaeTcs MO NOAOCKe B NepBble 5 MUHYT Nocse HaHeceHWs Ha «Neogen
VIMMYyHOXpoMaTorpaduueckyto Tect-cuctemy (LFD) gns o6Hapy>XeHus npoTeriHa MO0oKax.

B03MOXHO, Npoba CANLLKOM BA3Kas U ee HE06XO0AMMO NOMECTUTb B LLeHTpudyry, ecav 370 eLle He 66110
BbIMOJIHEHO paHee Npu ee NoAroToske. Ecan npoba yxxe nomellanacb B LeHTpUPYry, Toraa, BO3MOXHO,
HeobxoAMMO NoAroToBMUTE Neogen sKCTpakLUMOoHHbLIV 6ydep B nponopumn 1: 1. (Mpumeyanuve. MNpegen
06HapyXeHNsA MOXeT 6bITb BbiLLie B 3aBUCUMOCTY OT KO3duLeHTa pa3baBneHus.)

8
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2. Ha TecToBOI NMHUK NOSABASETCA KpaCHasd TO4YKa, HO Ha OCTa/IbHOM y4acTKe TECTOBOW IMHUMN UBET He

MeHAETCA.

YacTnubl Npobbl MOrv He nonacte Ha GUALTP B KacceTe. [1pOCTO NpoTecTUpyiTe Npoby eLle pas, UCnosb3ys
HoByto «Neogen nMMyHoxpoMaTorpaduyeckytro tTect-cuctemy (LFD) ans o6HapyXeHUs NpoTeriHa MOJIoKa» 13

Habopa.

3. Toka3saTenb pH akcTparnmpoBaHHOM Npobbl AoMKeH cocTaBnATb oT 5 o 10. Ecav nokasatens pH BbIXoAUT
3a paMKM 3TOro AnanasoHa, MoOXeT NoTpeboBaTbCa A0MNOHUTEIbHOE pa3basieHue. (MogrotToBbTe pacTsop
B nporopunn 1: 1 co 100 MK 3KCTparnpoBaHHoOM Npo6bl 1 100 Mk Neogen 3KCTpakLMOHHOTO bydepa.
Mpegnen o6Hapy>XeHWA MOXEeT OblTb BbilLe B 3aBUCUMOCTU OT KO3dduLmeHTa pa3basieHuns.)

Ecnv y Bac BO3HUKAN BOMPOChI MO KOHKPETHLIM BapraHTaM NpUMeHeHUs Uam npoleaypam, obpaTuTtech
K MECTHOMY MpeACTaBUTENO UV ANCTPUBLIOTOPY KoMnaHun Neogen Food Safety.

MuHUManbHble paboure xapakTepucTUKu

Havbonee HM3knii npegen obHapyxeHus *

3 yact/MNH

BepxHuii npesen o6HapyxeHUs

1,5 mr/mn

*

Hanbonee HM3KMi Npegen obHapyXeHWs — 3To Hanbonee HM3Kas KOHLEHTPaLMsa anfepreHa B nccieayemon

npo6e, KOTOPYH MOXHO OTANYNUTb OT UCTUHHOW XON0CTOM NPOo6bI C YKa3aHHbIM YPOBHEM BEPOATHOCTA',

CcblIIKM

1. Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H.,
Popping, B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). MpunnoxeHue M.
Mpoueaypbl NOATBEPXKAEHNA METOA0B KONNYEeCTBEHHOMO aHann3a nuLeBbix annepreHos ELISA: obwiuve
rnpaswia v pekomeHayemble MeTogunkun. J. AOAC Int. 93, 442-450.
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5 NEOGEN

Uriin Talimatlari

Siit Proteini Hizli Test Kiti Kazein

Kazein proteininin nitel analizi icin Lateral Akis Cihazlari (LFD).

Uriin Tanimi ve Kullanim Amaci
Neogen® Siit Proteini Hizh Test Kiti, yerinde temizleme (CIP) son durulama suyu, gevresel svab drnekleri, gida bilegenleri
ve islenmis gida Uriinlerinde inek siitiindeki kazein proteininin varligini arastirmaya yoneliktir.

Neogen St Proteini Hizh Test Kiti, kazein proteininin saptanmasina 6zgi poliklonal bir antikordan yararlanan bir
immiinokromatografik test ydntemi olan lateral akis cihazini (LFD) kullanir. islenmemis gida malzemeleri, islenmis
gida Urinleri ve CIP icin 3 ppm’de veya lizerinde ve ylizeyler i¢cin her 100 cm?de 2,5 pg/mLde veya lizerinde inek
sUtl proteini mevcut oldugunda pozitif sonuglar t¢ ¢izginin varligiyla gosterilir: test gizgisi, kanca gizgisi ve kontrol
cizgisi. Bu limitler matrise bagh olarak farklilik gésterebilir. %3’ten fazla siit iceren 6rnekler, kanca gizgisi ve/veya test
cizgisi olusmamasiyla anlagilan gecgersiz bir teste yol agabilir. Neogen Siit Proteini Hizli Test Kitinin dinamik aralhiginin,
slit proteini igin 1,25 ppm ila 10.000 ppm oldugu gériilmistir. Ust saptama sinirinin, damitilmis suda NIST 1549a icin
yaklasik 1,5 mg/mL oldugu gérilmiustdr.

Neogen Siit Proteini Hizli Test Kiti, yiyecek ve icecek sektoriinde egitimli personel tarafindan kullanima y6neliktir.
Neogen, bu iiriinii yiyecek veya icecek endiistrileri disinda kullanim igin tescil ettirmemistir. Ornegin Neogen bu iiriini
farmasétik driinler, kozmetik malzemeler, klinik veya veterinerlik amagli numunelerin testlerinde kullanim igin tescil
ettirmemigtir. Neogen Siit Proteini Hizli Test Kiti, tim potansiyel gida rlnleri, gida islemleri ve test protokolleriyle
degerlendirilmemisgtir.

Neogen St Proteini Hizli Test Kiti, Tablo 1°’de agiklanan 25 testi icerir.
Tablo 1. Kit bilegenleri

Malzeme Tanim Miktar Saklama

Neogen® Siit Proteini Plastik bir kasette lateral Tek tek paketlenmis 25 2-8°C’de saklayin.

Lateral Akis Cihazi (LFD) akis cihazi cihaz. Dondurmayin.

Neogen® Oziitleme Oziitleme Tamponu Sisesi 50 mLiceren 1 sise 2-8°C’de saklayin.

Tamponu Dondurmayin.

Seyreltme Tupleri Mikrosantrifiij tlp 26 tup Temiz ve kuru bir yerde
(2,2 mL hacim kapasitesi) saklayin.

Kitte verilmeyen malzemeler:
Svablar ve pipetler.
b. Tum 6rnekler igin vorteks, zamanlayici ve terazi kullanilmasi 6nerilir, ancak zorunlu degildir.

c. Tum cikolata ve sakiz 6rnekleri igin santrifiij kullanimi zorunludur. Tiim kati 6rnekler igin zorunlu olmamasina
karsin Onerilir.

Giivenlik
Kullanici, Neogen Siit Proteini Hizh Test Kiti talimatlarinda yer alan tum givenlik bilgilerini okumali, anlamali ve
uygulamalidir. Guvenlik talimatlarini ileride bagvurmak lizere saklayin.

A UYARI: Onlenmemesi halinde 6lim ya da ciddi yaralanma ve/veya mal zarari ile sonuglanabilecek tehlikeli bir
durumu gosterir.

BIiLDIRiIM: Kacinilmamasi halinde maddi zarar ile sonuglanabilen olasi tehlikeli bir durumu gésterir.

A UYARI

Hatali sonuglara iligkin riskleri azaltmak igin:

° Neogen, Neogen Siit Proteini Hizli Test Kitini yiyecek veya icecek endustrileri disinda kullanim igin belgelememistir.
Ornegin Neogen bu {riinii farmasétik triinler, kozmetik malzemeler, klinik veya veterinerlik amagli numunelerin
testlerinde kullanim igin tescil ettirmemistir.
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° Neogen Siit Proteini LFD, Lateral Akig Cihazina 6rnegin yiklenmesinden 11 * 1 dakika sonra okunmalidir.

° Neogen Oziitleme Tamponu, belirli bir Neogen Siit Proteini LFD lotu ile kullanim igin tasarlanmistir. Neogen Siit
Proteini Hizli Test Kiti bilesenlerini diger lotlar veya kitlerle DEGISTIRMEYIN.

° Neogen Oziitleme Tamponu, belirli bir Neogen Siit Proteini LFD lotu ile kullanim igin tasarlanmistir. Tum Neogen
Siit Proteini Lateral Akis Cihazlari kullanildiktan sonra kalan Neogen Oziitleme Tamponunu ¢épe atin.

e  Neogen Siit Proteini Hizli Test Kitini ambalaj tizerinde ve Uriin talimatlarinda belirtildigi sekilde saklayin.
° Neogen Siit Proteini Hizli Test Kitini mutlaka son kullanim tarihinden 6nce kullanin.
° Neogen St Proteini Hizli Test Kitini her zaman 20-25°C sicaklikta saklayin.

° Neogen Siit Proteini Hizl Test Kiti, kazein haricindeki peynir alti suyu gibi inek sitl proteinlerinin tespiti igin
tasarlanmamigtir.

° Neogen® Alerjen Protein Test Kitleri, hidrolize proteinlerin tespiti igin tasarlanmamustir.

e  Neogen Alerjen Protein Test Kitleri, islenmis gidalardaki proteinleri Neogen Ekstraksiyon Tampon Solusyonu’nda
solubilize edildikten sonra tespit etmek lizere tasarlanmistir. Bazi gida igsleme yontemleri bu hedef proteinlerin tespitini
sinirlayabilir.

° Bazi gida isleme yontemleri gida proteinlerinin Neogen Alerjen Protein Test Kitleri ile tespitini etkileyebilir.
Kullanicilar, yéntemin kullanici gereksinimlerini kargilamak i¢in amaca uygun oldugunu dogrulamaldir.

Yanlig negatif sonuglarla iligkili riskleri azaltmak igin:
° Neogen Sit Proteini Hizli Test Kitini dahili olarak veya bir tiglincii tarafca valide edilmis gida ve gevre 6rnekleri ile
kullanin.

Kimyasal maddelere maruz kalinmasiyla iligkili riskleri azaltmak igin:
° Neogen Siit Proteini Hizl Test Kiti, yiyecek ve icecek sektérlerinde egitimli personel tarafindan kullanima yoneliktir.

BiLDIiRIiM

Hatali sonug risklerini azaltmak igin:
° Neogen Siit Proteini LFD’nin dogru yorumlandigindan emin olmak igin triin talimatlarindaki Sonuglari Yorumlama
boélimiine bakin.

Detayli bilgi igin Givenlik Veri Formuna bagvurun.

Uriin performansiyla ilgili dokiimantasyon icin, www.neogen.com adresindeki web sitemizi ziyaret edin veya yerel
Neogen temsilciniz ya da dagitimcinizla irtibat kurun.

Kullanicinin Sorumlulugu
Kullanicilar driin talimatlari ve bilgileri hakkinda bilgi edinmekle yiikimltdir. Daha fazla bilgi icin www.neogen.com
adresindeki web sitemizi ziyaret edin veya yerel Neogen temsilcinizle ya da dagitimcinizla iletisime gegin.

Gida analizi igin kullanilan tiim test yontemlerinde oldugu gibi test matrisi sonugclari etkileyebilir. Bir test yontemi
secilirken, numune alma yéntemleri, test protokolleri, numunenin hazirlanmasi, igslem yapilmasi ve laboratuvar teknigi gibi
dig faktorlerin sonuclari etkileyebilecegi bilinmelidir. Gida 6rneginin kendisi sonuglari etkileyebilir.

Secilen test yonteminin kullanicinin kriterlerini kargiladigi konusunda kullaniciyi tatmin edecek yeterli sayida numuneyi
degerlendirmek lzere herhangi bir test yonteminin secilmesi kullanicinin sorumlulugundadir.

Tum test yontemlerinin ve sonuglarinin musteri ve tedarikgi gereksinimlerini kargilamasini saglamak yine kullanicinin
sorumlulugundadir.

Tam test yontemlerinde oldugu gibi, herhangi bir Neogen Gida Giivenligi tirlininin kullanilimasindan elde edilen sonuglar
test edilen matrislerin veya siireglerin kalitesi konusunda bir garanti olugsturmaz.

Garanti Sinirlamasi/Yasal Yollara iligkin Sinirlama

NEOGEN, HER BIiR 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
gore UrlinU degistirecek veya Uriin satig tutarini iade edecektir. Tarafiniza minhasir ¢géziimler bunlardir. Diger her tirli
sorunuz igin litfen Neogen temsilciniz veya yetkili Neogen distribiitériintiz ile iletisim kurun.
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Neogen’in Sinirlh Sorumlulugu

NEOGEN DOGRUDAN, DOLAYLI, OZEL, ARIZi VEYA NETICE KABILINDEN DOGMUS, KAYBEDILMIiS KAZANGCLAR 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 Grlinlin satig fiyatini agamaz.

Saklama ve Atma
Tum Neogen St Proteini Hizli Test Kiti bilegenlerini 2-8°C’de saklayin.

Neogen Siit Proteini Hizli Test Kiti bilegenleri dondurulmamali, UV 1s1§ina veya uzun siireli isiya (>30°C) maruz
birakilmamaldir.

Neogen Siit Proteini Hizli Test Kiti bilesenleri, son kullanim tarihinden sonra kullanilmamalidir. Son kullanma tarihi ve lot
numarasi kutunun dig yliziindeki etikette belirtilmistir.

Her bir Neogen Oziitleme Tamponu lotu her bir LFD lotu igin 6zel olarak dogrulanmistir ve diger lot ya da kitlerle
degistirilemez.

Gegerli yerel/bolgesel/sektorel standartlara ve yonetmeliklere uygun olarak imha edin.
Valide Edilmis Yontemler igin Talimatlar
AOAC?® Performance Tested Method*™ #091701

PERFORMANCE TESTED

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 091701

AOAC Research Institute PTMSM caligmalarinda, Neogen Siit Proteini Hizli Test Kitinin gida riinlerinde ve durulama
malzemelerinde birden fazla referans kaynagindan 3 ppm’ye kadar ve yiizeylerde her 100 cm? igin 2,5 ug/mL’ye kadar
stit proteinini tespit etmek igin glvenilir ve saglam bir ydontem oldugu gérilmistdr.

° Bu yontemin, soya siiti, pismis sekerli kurabiyeler, gikolatal tatli, CIP durulama suyu ve paslanmaz ¢elik
ylizeylerden 100 cm?’lik 6rneklerde siit proteinini tespit edebildigi valide edilmistir.

e  Testin dinamik araliginin, siitteki protein igin 1,25 ppm ve 10.000 ppm arasinda oldugu belirlenmistir.
Kullanim Talimatlan

Tam talimatlara dikkatle uyun. Bu uyarinin dikkate alinmamasi hatali sonuglara neden olabilir. Kullanmadan 6nce tim
Neogen Siit Proteini Hizli Test Kiti bilegenlerinin ortam sicakliginda (20-25°C) oldugundan emin olun.

Ornek analizi
1. CIP Son Durulama Su Ornekleri
1.1 Her CIP 6rnegi igin bir mikrosantrifij tiplnu etiketleyin.
1.2 Etiketlenen mikrosantrifiij tiiptine 800 uL Neogen Oziitleme Tamponu ekleyin.

1.3 200 pL CIP Son Durulama Su Ornegi ekleyin. Oziitlenmis bir 6rnek elde etmek icin kuvvetlice calkalayin veya
15 saniye boyunca vorteksleyerek iyice karigtirin.

Not: Oziitlenen érnegin pH degeri 5 ile 10 arasinda olmalidir. Daha fazla bilgi icin Sorun Giderme béliimiine
gidin.
1.4 Bir Neogen Siit Proteini LFD’yi paketten cikarip temiz, kuru ve diiz bir ylizeye yerlestirin.

1.5 Temiz bir pipet veya pipet ucu kullanarak adim 1.3’te hazirlanan 100 pL 6ziitlenmis 6rnegi aktarin ve
Neogen Siit Proteini LFD lizerindeki 6rnek yuvasina uygulayin. Zamanlayiciy1 11 = 1 dakika igin baglatin.
Sonuglari Yorumlama bélimiine gegin.
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2. Cevresel Svab Ornekleri
2.1 Her Cevresel Svab Ornegi icin bir mikrosantrifiij tiiptinii etiketleyin.
2.2 Etiketlenen mikrosantrifiij tipiine 500 uL Neogen Oziitleme Tamponu ekleyin.

2.3 Temiz bir svab alip ucunu mikrosantrifijj tiipiine tamamen daldirarak Neogen Oziitleme Tamponu ile islatin.
Svab ucunu tiipin igine dogru hafif¢ce bastirarak ugtaki fazla siviyi nazikge alin.

2.4 lIslatilmig svabi alip ylzeyle 30° aciyi koruyarak 10 X 10 cm ylizey alanini inceleyin. Svabi yiizey alaninin
Gizerinde yavasca ve etraflica sirtiin. Svabi, darbeler arasinda yoni degistirerek ylizeyin {izerinde (i¢ kez
surtun.

2.5 Svabi alip 6nceden etiketlenmis tiipe geri koyun ve svab yiizeyinde olabilecek kalintilari Neogen Oziitleme
Tamponuna birakmak igin girdap olusturacak sekilde svabi birkag kez déndiiriin. Svab ucunu tiipiin iginde
koparin, kapagini sikica kapatin ve 6ziitlenmis 6rnegi elde etmek igin iyice karigtirin.

2.6 Bir Neogen Siit Proteini LFD’yi paketten ¢ikarip temiz, kuru ve diiz bir ylizeye yerlestirin.

2.7 Temiz bir pipet veya pipet ucu kullanarak adim 2.5’te hazirlanan 100 pL 6zitlenmis 6rnegi aktarin ve
Neogen Siit Proteini LFD lizerindeki 6rnek yuvasina uygulayin. Zamanlayiciy1 11 £ 1 dakika igin baglatin.
Sonuglari Yorumlama bélimiine gegin.
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3. Sivi Gikolata Ornekleri Hari¢ Sivi Ornekleri

3.1
3.2
3.3

3.4
3.5

Her sivi 6rnegi icin bir mikrosantrifiij tipiini etiketleyin.
Etiketlenen mikrosantrifiij tipiine 900 pL Neogen Oziitleme Tamponu dlcerek ekleyin.

Iyi karistirilmis 6rnekten 100 pL ekleyin. Oziitlenmis bir 6rnek elde etmek icin kuvvetlice calkalayin veya
15 saniye boyunca vorteksleyerek iyice karigtirin.

Not: Oziitlenen drnegin pH degeri 5 ile 10 arasinda olmalidir. Daha fazla bilgi icin Sorun Giderme bélimiine
gidin.
Bir Neogen Siit Proteini LFD’yi paketten cikarip temiz, kuru ve diiz bir ylizeye yerlestirin.

Temiz bir pipet veya pipet ucu kullanarak adim 3.3’te hazirlanan 100 pL éziitlenmis érnegi orta (sulu)
katmandan aktarin ve Neogen Siit Proteini LFD (izerindeki 6rnek yuvasina uygulayin. Zamanlayiciyr 11 = 1
dakika icin baglatin. Sonuglari Yorumlama boélimiine gegin.
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4.1
4.2

4.3

4.4
4.5
4.6

Sivi Cikolata Ornekleri

Her Sivi Cikolata Ornegi icin iki mikrosantrifiij tipiini etiketleyin.

Bir 6rnek hazirlamak igin bir etiketlenmis mikrosantrifij tiipine 500 pL iyi karigtirilmig Sivi Gikolata Ornegi ve
500 pL Neogen Oziitleme Tamponu ekleyin. Kuvvetlice calkalayarak iyice karistirin ya da yaklasik 15 saniye
boyunca vorteksleyin.

900 pL Neogen Oziitleme Tamponunu ikinci etiketlenmis mikrosantrifiij tiipiine ekleyin ve adim 4.2°de
olusturulan Hazirlanmig Ornekten 100 pL ekleyin. Kuvvetlice calkalayarak iyice karistirin ya da yaklasik 15
saniye boyunca vorteksleyin.

5000-7000 rpm (3000 x g) hizinda 20-30 saniye santrifiijleyin. Ust faz, 6ziitlenen érnektir.
Bir Neogen Siit Proteini LFD’yi paketten ¢ikarip temiz, kuru ve diiz bir ylizeye yerlestirin.

Temiz bir pipet veya pipet ucu kullanarak adim 4.4’te hazirlanan 100 pL 6ziitlenmis 6rnegi orta (sulu)
katmandan aktarin ve Neogen Siit Proteini LFD izerindeki 6rnek yuvasina uygulayin. Zamanlayiciyr 11 + 1
dakika icin baglatin. Sonuglari Yorumlama béliimiine gegin.
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5. Kati Ornekler
5.1 Her sivi olmayan 6rnek igin bir mikrosantrifij tiplni etiketleyin.
5.2 Ornegi ince bir homojen toz halinde 6gdtiin.
5.3 Etiketlenmis mikrosantrifij tiipiine 0,2 g 6rnek dlcerek ekleyin.

5.4 Mikrosantrifijj tiiptindeki 6rnege 1,8 mL Neogen Oziitleme Tamponu ekleyin. Oziitlenmis bir 6rnek elde etmek
icin kuvvetlice galkalayin veya 15 saniye boyunca vorteksleyerek iyice karigtirin.

Not: Cikolata Orneklerini eritin.
5.5 5000-7000 rpm (3000 x g) hizinda 20-30 saniye santrifiijleyin. Ust faz, 6ziitlenen 6rnektir.
5.6 Bir Neogen Siit Proteini LFD’yi paketten ¢ikarip temiz, kuru ve diiz bir ylizeye yerlestirin.

5.7 Temiz bir pipet veya pipet ucu kullanarak adim 5.5’te hazirlanan 100 pL &ziitlenmis érnegdi orta (sulu)
katmandan aktarin ve Neogen Siit Proteini LFD (izerindeki 6rnek yuvasina uygulayin. Zamanlayiciyr 11 = 1
dakika icin baglatin. Sonuglari Yorumlama bélimine gegin.
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Sonuglari Yorumlama

Kontrol ¢izgisi, Neogen Siit Proteini LFD tzerindeki C harfinin yanindadir. Test ¢izgisi, Neogen Siit Proteini LFD
Gzerindeki T harfinin yanindadir. Kanca gizgisi, H harfinin yaninda ve/veya T ile C gizgileri arasindadir. Not: Bazi LFD
kasetlerinde, plastik kasetin yan kisminda H isareti olmayabilir.

Ornegin uygulanmasindan 11 % 1 dakika sonra LFD degerini okuyun. Ornek asagidaki gibi yorumlanir:

a. Neogen Siit Proteini LFD (izerinde yalnizca yuvadan en uzaktaki iki gizgi (kontrol ve kanca ¢izgisi) gériinir
oldugunda siit proteini igin test sonucu negatif kabul edilir.

b. Neogen Siit Proteini LFD iizerinde (i¢ ¢izginin (test, kanca ve kontrol ¢izgisi) tamami gériinir oldugunda siit
proteini igin test sonucu pozitif kabul edilir.

c. Neogen Siit Proteini LFD’de orta kanca cizgisi olusmazsa test sonucu gecersizdir. Ornege fazla siit proteini
ylklenmis olabilir ve 6rnegin seyreltilmesi gerekir.

d. Neogen Sit Proteini LFD’de kontrol gizgisi olugsmazsa test sonucu gegersizdir.
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Ornegin Neogen Siit Proteini LFD’ye ilk uygulanmasindan 12 dakika sonra okunan degerler gegersiz kabul edilmelidir.
Bu siirede okunan bir deger yorumlanamaz ve hatali sonuglara yol agabilir.

Sorun Giderme
1. Ornegin Neogen Siit Proteini LFD’ye uygulanmasindan sonraki ilk 5 dakika icinde érnek seride gegemiyor.

Ornek fazla yogun olabilir ve 6rnegin hazirlanmasi sirasinda yapilmadiysa santrifiijlenmesi gerekir. Ornek zaten
santrifiijlenmisse Neogen Oziitleme Tamponu ile 1:1 seyrelti hazirlanmasi gerekebilir. (Not: Saptama siniri,
seyreltme faktdriine baglh olarak daha yiiksek olabilir.)

2. Test gizgisinde kirmizi bir nokta goriiniiyor, ancak test gizgisinin geri kalaninda renk degismiyor.

Ornek partikiilleri, kasetteki filtrenin cevresinden gecebilir. Yeni bir Neogen Siit Proteini LFD ile testi tekrarlayarak
ornegi yeniden galigtirin.

3. Ozitlenen 6rnegdin pH degeri 5 ile 10 arasinda olmalidir. pH bu araligin disindaysa daha fazla seyreltme gerekebilir
(100 pL 6ziitlenmis 6rnek ve 100 pL Neogen Oziitleme Tamponu ile 1:1 oraninda seyreltme hazirlayin. Saptama
siniri, seyreltme faktériine bagh olarak daha yiiksek olabilir.)

Belirli uygulamalar veya prosediirler hakkinda sorulariniz varsa ltitfen Neogen Food Safety temsilciniz veya
distribUtoriniz ile iletigim kurun.

Minimum Performans Ozellikleri

Alt Saptama Sinin® 3 ppm

Ust Saptama Siniri 1,5 mg/mL

@  Alt saptama siniri, belirtilen olasilik seviyesinde gercek bog érnekten ayirt edilebilen test érnegdinde alerjenin en
disiik konsantrasyonu olarak tanimlanir’.

Referanslar

1. Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H., Popping,
B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation Procedures for
Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int. 93, 442-450.
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Neogen® )L 7O7 1 VAURAIE F v MMI EBHF (CIP) DREFTHXK BEIVIRE. BV IMNIEBRICEET S HELT
SRAVNIEOREBERFYNTY,

Neogen /Lo 7O71 VARAEFYMMI AL EZUNVEORBICREN GG EZRBTIML/IVOXN ZT7118E
ETHZ.77I)W70—T N1 (LFD) ZFIBLTVWE T BHEDBEIFSERIIZIERDIF (TR TVIZ1> . a0
—ILS12) TARILINE T BM NI B CIPICFA 2V /X 0EH3 ppml L TEET IIHE P BENRKREIC2.5 ug/
mL/100 cm*TIEET B HEICIE.CD3RD A UHARRINE T CNESDRFEIX. BMICL>TELBIHENH D £9.3%
ZBRABINIZBFTCREDGZE BRENENEBIREENHDFT . COGEREBERICTVIFAIVELIETRANS AN
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1. Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H., Popping,
B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation Procedures for
Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int. 93, 442-450.
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o XWFERMEKEUINITTILREER Neogen FLEBREILNIHFIE, Neogen i# KA R PIIE HI40, X FiF b~ m A
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PERFORMANCE TESTED

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 091701
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E{EF Neogen IREVE AR HIE 1:1 HRR. (R 1QNIREFEES, EARIURATHRRERE)
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Petunjuk Produk

Rapid Kit Protein Susu

Perangkat Aliran Lateral (Lateral Flow Devices/LFD) untuk analisis kualitatif protein kasein.

Deskripsi Produk dan Maksud Penggunaan

Neogen® Rapid Kit Protein Susu dirancang untuk menyaring keberadaan protein kasein susu sapi di dalam air bilasan
akhir pembersihan-di-tempat (clean-in-place/CIP), sampel swab lingkungan, bahan makanan, dan produk makanan
olahan.

Kasein

Neogen Rapid Kit Protein Susu menggunakan lateral flow device (LFD) yaitu metode pengujian imunokromatografis
dengan menggunakan antibodi poliklonal khusus untuk mendeteksi protein kasein. Hasil positif divisualisasikan dengan
munculnya tiga garis; garis uji, garis kait, dan garis kontrol, apabila kandungan protein susu sapi pada atau di atas 3 ppm
untuk bahan baku makanan, produk makanan olahan, dan CIP, dan di atas 2,5 pg/mL per 100 cm? untuk permukaan.
Batas-batas tersebut mungkin bervariasi bergantung pada matriks. Hasil pengujian sampel yang mengandung lebih

dari 3% susu mungkin tidak valid, yang akan menyebabkan garis kait dan/atau garis uji tidak terlihat. Kisaran dinamis
Neogen Rapid Kit Protein Susu telah ditunjukkan sebesar 1,25 ppm dan 10.000 ppm dari protein susu. Batas atas deteksi
telah ditunjukkan sebesar sekitar 1,5 mg/mL NIST 1549a dalam air sulingan.

Neogen Rapid Kit Protein Susu dirancang untuk digunakan dalam industri makanan dan minuman oleh personel yang
terlatih. Neogen tidak mendokumentasikan penggunaan produk ini dalam industri selain makanan atau minuman.
Misalnya, Neogen belum mendokumentasikan produk ini untuk menguji sampel farmasi, kosmetik, klinis, atau veterinari.
Neogen Rapid Kit Protein Susu belum dievaluasi dengan semua kemungkinan produk makanan, proses makanan, dan
protokol pengujian.

Neogen Rapid Kit Protein Susu berisi 25 perangkat uji, seperti yang diuraikan dalam Tabel 1.
Tabel 1. Komponen Kit

Alat Identifikasi Jumlah Penyimpanan

Lateral Flow Device (LFD)
Protein Susu Neogen®

Lateral flow device pada
kaset plastik

25 perangkat, dikemas
terpisah.

Simpan pada suhu 2-8°C.
Jangan dibekukan.

Ekstraksi Buffer Neogen®

Botol dengan Ekstraksi
Buffer

1 botol berisi 50 mL

Simpan pada suhu 2-8°C.
Jangan dibekukan.

Tabung Pengenceran

Tabung Mikrosentrifugal
(kapasitas volume 2,2 mL)

26 tabung

Simpan di tempat yang
bersih dan kering.

Bahan yang tidak disediakan dalam kit:

a. Swab dan pipet.

b. Sebaiknya gunakan vortex, timer, dan timbangan, tetapi tidak diperlukan untuk semua sampel.

c. Anda wajib menggunakan mesin sentrifugal untuk semua sampel cokelat dan permen karet. Namun,
sebaiknya gunakan juga untuk semua sampel padat walaupun tidak wajib.

Keselamatan

Pengguna harus membaca, memahami, dan mematuhi semua informasi keselamatan yang terdapat dalam petunjuk
untuk Neogen Rapid Kit Protein Susu. Simpanlah petunjuk keselamatan untuk referensi di masa depan.

/A PERINGATAN:

cedera serius dan/atau kerusakan harta benda.

PERHATIAN:

kerusakan harta benda.

A PERINGATAN

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan hasil yang tidak akurat:
° Neogen belum mendokumentasikan penggunaan Neogen Rapid Kit Protein Susu dalam industri selain makanan
atau minuman. Misalnya, Neogen belum mendokumentasikan produk ini untuk menguji sampel farmasi, kosmetik,

klinis, atau veterinari.

Menandakan situasi berbahaya, yang, apabila tidak dihindari, dapat menyebabkan kematian atau

Menandakan situasi yang berpotensi bahaya yang, apabila tidak dihindari, dapat menyebabkan
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e  LFD Protein Susu Neogen harus dibaca 11 £ 1 menit setelah sampel dimasukkan ke lateral flow device.

e  Ekstraksi Buffer Neogen dirancang untuk digunakan bersama lot LFD Protein Susu Neogen khusus. JANGAN
mempertukarkan komponen Neogen Rapid Kit Protein Susu dengan lot atau kit lainnya.

e  Ekstraksi Buffer Neogen dirancang untuk digunakan bersama lot LFD Protein Susu Neogen khusus. Segera buang
semua Ekstraksi Buffer Neogen setelah semua lateral flow device Protein Susu Neogen digunakan.

e  Simpan Neogen Rapid Kit Protein Susu sesuai dengan yang tercantum pada kemasan dan petunjuk produk.
e  Selalu gunakan Neogen Rapid Kit Protein Susu sebelum tanggal kedaluwarsanya.

e  Selalu gunakan Neogen Rapid Kit Protein Susu pada suhu 20-25°C.

° Neogen Rapid Kit Protein Susu tidak dirancang untuk mendeteksi protein susu sapi nonkasein, mis., whey.
° Neogen® Allergen Protein Testing Kit tidak dimaksudkan untuk mendeteksi protein terhidrolisis.

° Kit Pengujian Neogen Protein Alergen dirancang untuk mendeteksi protein dari makanan olahan setelah dilarutkan ke
dalam Neogen Penyangga Ekstraksi. Beberapa metode pemrosesan makanan mungkin membatasi deteksi protein target
ini.

° Beberapa pemrosesan makanan dapat mempengaruhi deteksi protein makanan dengan kit uji Neogen Protein
Alergen. Pengguna harus memverifikasi bahwa metode tersebut sesuai dengan tujuan untuk memenuhi persyaratan
pengguna.

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan hasil negatif yang salah:
e  Gunakan Neogen Rapid Kit Protein Susu untuk sampel makanan dan lingkungan yang telah divalidasi secara
internal atau oleh pihak ketiga.

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan paparan terhadap bahan kimia:
° Neogen Rapid Kit Protein Susu dirancang untuk digunakan dalam industri makanan dan minuman oleh personel
yang terlatih.

PERHATIAN

Untuk memperkecil risiko hasil yang tidak akurat:
e  Silakan baca bagian Interpretasi Hasil yang terdapat dalam petunjuk produk, untuk memastikan keakuratan
interpretasi LFD Protein Susu Neogen.

Silakan baca Lembar Data Keselamatan untuk mendapatkan informasi selengkapnya.

Untuk mendapatkan informasi mengenai dokumentasi kinerja produk, 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 nformasi selengkapnya.

Seperti halnya semua metode pengujian yang digunakan untuk analisis makanan, matriks pengujian dapat
memengaruhi hasil. Saat memilih metode pengujian, Anda wajib mengetahui bahwa faktor eksternal seperti metode
pengambilan sampel, protokol pengujian, penyiapan sampel, penanganan, dan teknik laboratorium dapat memengaruhi
hasilnya. Sampel makanan itu sendiri dapat memengaruhi hasil.

Pengguna wajib memilih metode pengujian atau produk untuk mengevaluasi jumlah sampel yang memadai untuk
memastikan bahwa metode pengujian yang dipilih tersebut 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.

Pembatasan Jaminan/Penggantian Terbatas

KECUALI SEBAGAIMANA YANG DITENTUKAN DI BAGIAN JAMINAN TERBATAS UNTUK SETIAP KEMASAN
PRODUK, NEOGEN TIDAK BERTANGGUNG JAWAB TERHADAP SEMUA GARANSI SECARA TERSEURAT MAUPUN
TERSIRAT, TERMASUK NAMUN 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. Silakan hubungi perwakilan Neogen Anda
atau distributor resmi Neogen untuk pertanyaan lebih lanjut.

2
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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 NAMUN TIDAK TERBATAS PADA HILANGNYA KEUNTUNGAN. Bagaimanapun juga, sesuai teori hukum
mana pun, Neogen tidak akan memberikan penggantian melebihi harga pembelian produk yang diduga sebagai cacat.

Penyimpanan dan Pembuangan
Simpan semua komponen Neogen Rapid Kit Protein Susu pada suhu 2-8°C.

Komponen Neogen Rapid Kit Protein Susu tidak boleh dibekukan, terpapar sinar UV, atau terpapar panas (>30°C) dalam
waktu lama.

Neogen Rapid Kit Protein Susu tidak boleh digunakan setelah tanggal kedaluwarsanya. Tanggal kedaluwarsa dan nomor
lot tercantum pada label di bagian luar kotak.

Perlu diingat bahwa setiap lot Ekstraksi Buffer Neogen divalidasi secara spesifik untuk setiap lot LFD, dan tidak
boleh dipertukarkan dengan lot atau kit lainnya.

Buang sesuai dengan standar dan peraturan lokal/regional/industri yang berlaku.
Instruksi untuk Metode Tervalidasi
AOAC?® Performance Tested Method*™ #091701
PERFORMANCE TE@D
RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 091701
Dalam penelitian AOAC Research Institute PTMSV, Neogen Rapid Kit Protein Susu terbukti merupakan metode yang

andal untuk mendeteksi protein susu hingga serendah 3 ppm dari beberapa sumber referensi dalam produk makanan
dan bahan bilasan, dan 2,5 pg/mL per 100 cm? pada permukaan.

° Metode ini telah divalidasi untuk mendeteksi protein susu pada: susu kedelai, kue gula panggang, pencuci mulut
cokelat, air bilasan CIP, dan 100 cm? sampel dari permukaan baja antikarat.

° Kisaran dinamis pengujian ditetapkan antara 1,25 ppm dan 10.000 ppm untuk protein dari susu.
Petunjuk Penggunaan

Patuhi semua petunjuk dengan saksama. Karena jika tidak, hasilnya mungkin tidak akurat. Pastikan bahwa semua
komponen Neogen Rapid Kit Protein Susu berada pada suhu kamar (20-25°C) sebelum digunakan.

Analisis sampel
1. Sampel Air Bilasan Akhir CIP
1.1 Labeli satu tabung mikrosentrifugal untuk setiap sampel CIP.
1.2 Tambahkan 800 pL Ekstraksi Buffer Neogen ke dalam tabung mikrosentrifugal berlabel.

1.3 Tambahkan 200 pL Sampel Air Bilasan Akhir CIP. Kocok keras atau gunakan vortex selama 15 detik agar
tercampur rata guna mendapatkan sampel ekstraksi.

Catatan: Nilai pH sampel ekstraksi harus antara 5 dan 10. Lanjutkan ke bagian Pemecahan Masalah untuk
mendapatkan informasi selengkapnya.

1.4 Keluarkan satu LFD Protein Susu Neogen dari kemasan lalu letakkan di permukaan yang bersih, kering, dan
rata.

1.5 Transfer 100 pL sampel ekstraksi yang telah disiapkan pada langkah 1.3 menggunakan pipet atau pipet tip
yang bersih lalu masukkan ke sumur sampel pada LFD Protein Susu Neogen. Mulai timer selama 11 = 1 menit.
Lanjutkan ke bagian Interpretasi Hasil.
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2. Sampel Swab Lingkungan

2.1 Labeli satu tabung mikrosentrifugal untuk setiap Sampel Swab Lingkungan.

2.2 Tambahkan 500 pL Ekstraksi Buffer Neogen ke dalam tabung mikrosentrifugal berlabel.

2.3 Ambil swab bersih lalu celupkan seluruh ujungnya ke dalam tabung mikrosentrifugal, sampai basah dengan
Ekstraksi Buffer Neogen. Buang cairan berlebih pada ujungnya dengan menekan swab dengan lembut ke

bagian dalam tabung.
24

Pegang swab basah lalu survei area permukaan 10 X 10 cm. Pastikan posisi swab pada sudut 30° dari

permukaan. Usapkan swab dengan perlahan ke seluruh area permukaan. Usapkan swab tiga kali di permukaan,
pada arah yang berlawanan di setiap usapan.

2.5 Ambil swab lalu masukkan kembali ke tabung berlabel. Kemudian, aduk swab beberapa kali untuk melepaskan
semua residu yang mungkin ada di permukan swab ke dalam Ekstraksi Buffer Neogen. Patahkan ujung swab di
dalam tabung, tutup dengan rapat lalu kocok hingga tercampur rata untuk mendapatkan sampel ekstraksi.

2.6 Keluarkan satu LFD Protein Susu Neogen dari kemasan lalu letakkan di permukaan yang bersih, kering, dan rata.

2.7 Transfer 100 pL sampel ekstraksi yang telah disiapkan pada langkah 2.5 menggunakan pipet atau pipet tip
yang bersih lalu masukkan ke sumur sampel pada LFD Protein Susu Neogen. Mulai timer selama 11 = 1 menit.
Lanjutkan ke bagian Interpretasi Hasil.
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3.1
3.2
3.3

3.4

3.5
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Sampel Cair Kecuali Sampel Cokelat Cair

Labeli satu tabung mikrosentrifugal untuk setiap sampel cairan.
Ukur 900 pL Ekstraksi Buffer Neogen ke dalam tabung mikrosentrifugal berlabel.

Tambahkan 100 pL sampel yang telah tercampur rata. Kocok keras atau gunakan vortex selama 15 detik agar
tercampur rata guna mendapatkan sampel ekstraksi.

Catatan: Nilai pH sampel ekstraksi harus antara 5 dan 10. Lanjutkan ke Bagian Pemecahan Masalah untuk
mendapatkan informasi selengkapnya.

Keluarkan satu LFD Protein Susu Neogen dari kemasan lalu letakkan di permukaan yang bersih, kering, dan
rata.

Transfer 100 pL sampel ekstraksi yang disiapkan pada langkah 3.3 dari lapisan tengah (cairan) menggunakan
pipet atau pipet tip yang bersih lalu masukkan ke sumur sampel pada LFD Protein Susu Neogen. Mulai timer
selama 11 £ 1 menit. Lanjutkan ke bagian Interpretasi Hasil.
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4.1
4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Sampel Cokelat Cair

Labeli dua tabung mikrosentrifugal untuk setiap Sampel Cokelat Cair.

Untuk menyiapkan sampel, tambahkan 500 yL Sampel Cokelat Cair yang telah tercampur rata, lalu tambahkan
500 pL Ekstraksi Buffer Neogen ke dalam salah satu tabung mikrosentrifugal berlabel lalu kocok keras agar
tercampur rata atau gunakan vortex selama sekitar 15 detik.

Tambahkan 900 pL Ekstraksi Buffer Neogen ke dalam tabung mikrosentrifugal berlabel kedua, lalu tambahkan
100 pL Sampel yang Disiapkan pada langkah 4.2. Kocok keras agar tercampur rata atau gunakan vortex
selama 15 detik.

Sentrifugasikan selama 20-30 detik pada kecepatan 5000-7000 rpm (3000 x g). Supernatant adalah sampel
ekstraksi.

Keluarkan satu LFD Protein Susu Neogen dari kemasan lalu letakkan di permukaan yang bersih, kering, dan
rata.

Transfer 100 pL sampel ekstraksi yang disiapkan pada langkah 4.4 dari lapisan tengah (cairan) menggunakan
pipet atau pipet tip yang bersih lalu masukkan ke sumur sampel pada LFD Protein Susu Neogen. Mulai timer
selama 11 = 1 menit. Lanjutkan ke bagian Interpretasi Hasil.
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Sampel Padat

5.1 Labeli satu tabung mikrosentrifugal untuk setiap sampel noncairan.

5.2 Giling tumbuk sampel hingga menjadi bubuk halus dengan ukuran yang seragam.
5.3 Timbang sampel seberat 0,2 g ke dalam tabung mikrosentrifugal berlabel.

5.4 Tambahkan 1,8 mL Ekstraksi Buffer Neogen ke dalam sampel di dalam tabung mikrosentrifugal. Kocok keras
atau gunakan vortex selama 15 detik agar tercampur rata guna mendapatkan sampel ekstraksi.

Catatan: Sampel Cokelat Leleh.

5.5 Sentrifugasikan selama 20-30 detik pada kecepatan 5000-7000 rpm (3000 x g). Supernatant adalah sampel
ekstraksi.

5.6 Keluarkan satu LFD Protein Susu Neogen dari kemasan lalu letakkan di permukaan yang bersih, kering, dan
rata.

5.7 Transfer 100 pL sampel ekstraksi yang disiapkan pada langkah 5.5 dari lapisan tengah (cairan jernih)
menggunakan pipet atau pipet tip yang bersih lalu masukkan ke sumur sampel pada LFD Protein Susu
Neogen. Mulai timer selama 11 = 1 menit. Lanjutkan ke bagian Interpretasi Hasil.
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Interpretasi Hasil

Garis kontrol berada di samping huruf C pada LFD Protein Susu Neogen. Garis uji berada di samping huruf T pada LFD
Protein Susu Neogen. Garis kait berada di samping huruf H dan/atau di antara garis T dan C. Catatan: beberapa kaset
LFD mungkin tidak diberi tanda H pada sisi kaset plastik.

Baca LFD 11 = 1 menit setelah sampel digunakan. Sampel dianggap:

a. Negatif untuk protein susu jika hanya dua garis yang terjauh dari sumur, garis kontrol dan garis kait, terlihat
pada LFD Protein Susu Neogen.

b. Positif untuk protein susu jika ketiga garis (garis uji, kait, dan kontrol) terlihat pada LFD Protein Susu Neogen.

c. Tidak valid, jika LFD Protein Susu Neogen tidak membentuk garis kait tengah. Sampel mungkin mengandung
terlalu banyak protein susu dan perlu diencerkan.

d. Tidak valid, jika LFD Protein Susu Neogen tidak membentuk garis kontrol.
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C = Garis kontrol
£, £\ £ Y o H = Garis kait
o ) o ) ‘ ( )
W w?
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Semua hasil pembacaan setelah 12 menit sejak sampel mulai diaplikasikan ke LFD Protein Susu Neogen harus dianggap
tidak valid. Hasil pembacaan pada saat ini tidak dapat diinterpretasikan dan dapat memberikan hasil yang salah.

Pemecahan Masalah
1. Sampel tidak dapat merembes ke sepanjang strip dalam 5 menit pertama setelah sampel diaplikasikan ke LFD
Protein Susu Neogen.

Sampel mungkin terlalu kental dan perlu melalui proses sentrifugasi, jika memang belum melalui proses sentrifugasi
selama penyiapan sampel. Jika sampel sudah melalui proses sentrifugasi, kemudian Anda perlu menyiapkan

larutan 1:1 dengan Ekstraksi Buffer Neogen. (Catatan: Batas deteksi mungkin lebih tinggi, tergantung pada faktor
pengenceran.)

2.  Titik merah muncul pada garis uji tetapi garis uji lainnya tidak berubah warna.

Partikulat sampel mungkin menembus filter pada kaset, cukup proses ulang sampel dengan mengambil LFD Protein
Susu Neogen dari kit dan ulangi pengujian.

3. Nilai pH sampel ekstraksi harus antara 5 dan 10. Jika pH berada di luar kisaran ini, mungkin perlu dilakukan proses
pengenceran kembali (yaitu, siapkan larutan 1:1 dengan 100 pL sampel ekstraksi dan 100 pL Ekstraksi Buffer
Neogen. Batas deteksi mungkin lebih tinggi, tergantung pada faktor pengenceran.)

Jika Anda memiliki pertanyaan tentang aplikasi atau prosedur tertentu, silakan hubungi perwakilan atau distributor
Neogen Food Safety setempat.

Karakteristik Kinerja Minimal

Batas Terendah Deteksi® 3 ppm

Batas Atas Deteksi 1,5 mg/mL

@ Batas terendah deteksi didefinisikan sebagai konsentrasi terendah alergen dalam sampel uji yang dapat dibedakan
dari sampel kosong murni pada tingkat probabilitas yang ditetapkan'.
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