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MLS Reagent Control Kit Product Instructions

MLS Reagent Control Kit

Product Description and Intended Use

The Neogen® MLS Reagent Control Kit (ATP50) is intended for use with the Neogen® Microbial Luminescence System
(MLS) II. A reagent check should be performed at least once each day, just prior to using the Neogen® Microbial
Luminescence System (MLS) Ultra High Temperature (UHT) Dairy Screen Kit or the Neogen® Microbial Luminescence
System (MLS) Ultra High Temperature (UHT) Beverage Screen Kit. Use of these kits will verify the function of the
instrument as well as the Neogen MLS UHT Dairy Screen Kit and Neogen MLS UHT Beverage Screen Kit reagents.

The Neogen MLS Reagent Control Kit (ATP50) utilizes a standard concentration of adenosine triphosphate (ATP) to
ensure that the reagents in the Neogen MLS UHT Screen Kits are performing satisfactorily. A vial of the Neogen MLS
Reagent Control Kit (ATP50) is reconstituted with ATP-Free Water and this standardized solution of ATP is used to test
the activity of both the Neogen® Microbial Luminescence System (MLS) ATPase and Neogen® Microbial Luminescence
System (MLS) Luciferin/Luciferase (LL1) reagents. The intensity of light produced in the bioluminescent reaction of ATP
with the LL1 reagent is proportional to the amount of ATP that is present in the test well. When Neogen MLS ATPase is
present in a test well, it degrades the ATP and low-level light readings are obtained. When no ATPase is present in a test
well, the ATP and the Neogen MLS LL1 react to produce light and high light readings are obtained.

Safety
The user should read, understand, and follow all safety information in the Product Instructions for the Neogen MLS
Reagent Control Kit (ATP50). Retain the safety instructions for future reference.

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

NOTICE

Neogen MLS Reagent Control Kit (ATP50) (before rehydration):

e May cause eye, skin, and respiratory tract irritation.

e Avoid eye and skin contact. Avoid breathing dust. Use only with adequate ventilation.
e Wash thoroughly after handling.

e For laboratory use only; follow established laboratory procedures.

Precautions

CAUTION! May cause eye, skin, and respiratory tract irritation. Avoid eye and skin contact. Avoid breathing dust.
Consult Safety Data Sheet for additional information.

User Responsibility
Users are responsible for familiarizing themselves with product instructions and information.

Visit our website at www.neogen.com or contact your local Neogen representative or distributor for more information.

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

It is the user’s responsibility in selecting any test method or product to evaluate a sufficient number of samples with

the appropriate matrices and microbial challenges to satisfy the user that the chosen test method meets the user’s
criteria. This product has not been tested with all possible UHT products, testing protocols, or with all possible strains of
microorganisms.

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.
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Limitation of Warranties / Limited Remedy

EXCEPT AS EXPRESSLY STATED IN A LIMITED WARRANTY SECTION OF INDIVIDUAL PRODUCT PACKAGING,
NEOGEN DISCLAIMS ALL EXPRESS AND IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO, ANY
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR USE. If any Neogen Food Safety Product is
defective, Neogen or its authorized distributor will, at its option, replace or refund the purchase price of the product.

These are your exclusive remedies. You must promptly notify Neogen within sixty days of discovery of any suspected
defects in a product and return it to Neogen. Please contact your Neogen representative or authorized Neogen
distributor for any further questions.

Limitation of Neogen Liability

NEOGEN WILL NOT BE LIABLE FOR ANY LOSS OR DAMAGES, WHETHER DIRECT, INDIRECT, SPECIAL, INCIDENTAL
OR CONSEQUENTIAL DAMAGES, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOST PROFITS. In no event shall Neogen’s
liability under any legal theory exceed the purchase price of the product alleged to be defective. For detailed WARNINGS,
CAUTIONS, STORAGE AND DISPOSAL information, and complete INSTRUCTIONS FOR USE see product instructions.

Storage

Store Neogen MLS Reagent Control Kit (ATP50) at 2-8°C (36-47°F). DO NOT FREEZE. Store any unused, reconstituted
ATP at 2-8°C (36-47°F) for no longer than 24 hours. Expiration date and lot number are noted on each vial of ATP
positive control. Neogen MLS Reagent Control Kit (ATP50) reagents should not be used past their expiration date.

Instructions for Use
Follow all product instructions carefully. Failure to do so may lead to inaccurate results. Wear appropriate protective
apparel and follow standard good laboratory safety practices (GLP)'.

Reagent Preparation

1. Allow all solutions and reagents to reach ambient temperature prior to use. Cold reagents may produce low relative
light unit (RLU) readings, and samples may be incorrectly interpreted as sterile (false negative result). Do not heat
reagents to warm them, as this may inactivate the reagents.

2. Carefully open a vial of lyophilized ATP; be careful not to touch the rubber stopper. Pipette 0.5 mL of ATP-Free
Water into the vial. Replace the stopper and invert the vial 5-10 times. Allow at least 5 minutes for the ATP to
rehydrate. The rehydrated ATP is ready to use and contains sufficient volume for 2 reagent control assays. Once
rehydrated, the ATP control solution is active for 24 hours when stored at 2-8°C (36-47°F).

3. Prepare fresh ATPase and LL1 OR verify previously rehydrated reagents were recently prepared. When stored at
2-8°C (36-47°F), rehydrated ATPase and LL1 are both active for 7 days if using the Neogen MLS UHT Dairy Screen
Kit. If using the Neogen MLS UHT Beverage Screen Kit, rehydrated ATPase and LL1 are both active for 5 days when
stored at 2-8°C (36-47°F).

Instrument Preparation

(See Neogen® Microbial Luminescence System (MLS) User Manual for detailed instructions).
1. Rinse the instrument lines A, B and C with Injector cleaning fluid using the “Wash Assay”.
2. Rinse the instrument lines A, B and C with ATP-Free water using the “Wash Assay”.

3. Load the assay reagents (ATPase on injector A, Extractant on injector B, and LL1 on injector C) onto the Neogen
MLS Instrument.

4. Place a Neogen® Microbial Luminescence System (MLS) Microwell Plate onto the plate carrier ensuring well ‘A1’ is
positioned at the left corner of the plate carrier, closest to the user.

5. Prime injectors A, B, and C using the “Prime Assay”.

Instructions for Reagent Control Check

1. Using a strip of six Neogen® Microbial Luminescence System (MLS) Microwell Strip (3008), pipette 50 uL of
rehydrated ATP into each of the last four microwells (C1-F1). Do not deposit Neogen MLS ATP onto the sides of the
wells.

2. Place the Neogen MLS Microwell Strip into a Neogen® Microbial Luminescence System (MLS) Microwell Strip
Holder (3009) and place the holder onto the instrument plate carrier, so Well A1 is in the left upper corner of the
plate carrier (closest to the instrument).
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Select the “Reagent Control Assay” from the list assays and click start to run the reagent control check.

Complete file and user information, then click OK.

o s w

Following favorable reagent check results, the instrument and reagents are ready for use.

6. Perform UHT Assay(s) according to the Neogen MLS UHT Dairy/Beverage Screen Kit Instructions for Use.
Interpretation of results

The specifications for a reagent check will vary depending on the kit that is being utilized. Refer to appropriate standards

for the Neogen MLS UHT Dairy Screen Kit or Neogen MLS UHT Beverage Screen Kit. To adjust the standards in the
Neogen® Microbial Luminescence System |l Software, contact your Neogen Food Safety Representative.

The default specifications for a reagent check are as follows:

a. For the use of the Neogen MLS UHT Dairy Screen Kit

Wells A1, B1: Readings of <35 RLU in both wells indicate that there is no contamination in the instrument or reagents.

Wells C1, D1: Readings of <100 RLU in both wells indicate that the ATPase enzyme is active.

Wells E1, F1: Readings of >1500 RLU in both wells indicate that the LL1 enzyme and ATP control are active.

b. For the use of the Neogen MLS UHT Beverage Screen Kit

Wells A1, B1: Readings of <35 RLU in both wells indicate that there is no contamination in the instrument or reagents.

Wells C1, D1: Readings of <100 RLU in both wells indicate that the ATPase enzyme is active.

Wells E1, F1: Readings of >4000 RLU in both wells indicate that the LL1 enzyme and ATP control are active.

NOTE: Pass/Fail criteria for reagent checks and UHT testing may vary depending on customer or product requirements.

Troubleshooting tips

1. If the reagent check produces an unsatisfactory reading, repeat the procedure with a fresh vial of Neogen MLS
Reagent Control Kit (ATP50) and/or Neogen ATPase and Neogen LL1. If the reagent check fails again, it may

indicate a problem with one or more reagents, or with the Neogen MLS Instrument itself. Refer to Table 1 for
specific result scenarios during reagent control check.

2. Check the expiration date on all reagent bottles and ensure that the reagents have been properly stored. The shelf-
life of rehydrated reagents are as follows:

Dairy ATPase = 7 days at 2-8°C (36-47°F)
Dairy LL1 = 7 days at 2-8°C (36-47°F)

BEV ATPase = 5 days at 2-8°C (36-47°F)
BEV LL1 =5 days at 2-8°C (36-47°F)

ATP50 control = 24 hours at 2-8°C (36-47°F)
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Table 1. Reagent control check, troubleshooting overview for the Neogen MLS UHT Dairy Screen Kit.

G F E D (o] B A PASS TESTSFOR: |WELL CONTROL
CRITERIA CONTENTS |WELLS
(RLU)
4 154 9 7 5 36 6 <35 Reagent Eft{ E’:';Pase, A1
8 189 7 8 7 37 5 <35 contamination | 1y B1
11 204 2346 158 6 45 8 <100 ATPase Ext, ATPase, (0]
12 132 2560 106 9 55 9 <100  [activity LL1,ATP fpg
1380 8518 2450 2765 6 2527 2653 [>1,500 ATP control, i>_:_t|; |(-r|‘-c1> s E1*
1310 9573 2950 2930 9 2597 2240 [>1,500 [tH1actvity |arpace)  [F1*
Potential Potential Potential Potential Potential Potential
Problem Problem Problem Problem Problem Problem
-Decreased |Contamination |-ATPase not |- ATP control |LL1 not Wells A1 & B1
LL1 activity. |or biofilm in properly left on the properly are marginal
-Decreased reagent lines. dispensed. | wall of wells | dispensed. |[failures, may
ATP signal. -AtPase | CTP1- |.NoaTp,  [indicatea
. . . problem with
. inactive. -Improper control in .
-Injector o contamination
C not pipetting wells E1, or biofilm in
. . technique. F1. .
dispensing reagent lines.
properly. -Underactive |-Well strip
ATPase. placed
horizontally
in holder.
Potential Potential Potential Potential Potential Potential
Solution Solution Solution Solution Solution Solution
-Check -Remove - Verify -Repeat - Verify -Remove
temperature | reagents proper Reagent proper reagents
of lab and without dispensing. | Check, dispensing. | without Results
Neogen recovering. take care to recovering.
-Repl -R t OK
MLS; should epace | Lipette ATP | 1 oPe®
-Replace ATPase ! Reagent -Replace
be <25°C control into
amber bottles | and repeat control amber bottles
(77°F). R bottom of .
and solutions; | Reagent . I assay. and solutions;
- Prepare rinse reagent control microwels. rinse reagent
fresh LL1 lines with check. -Replace lines with
enzyme. fresh ATP-free with fresh fresh ATP-
- Prepare water and ATPase. Free Water
fresFP: ATP cleaning -Repeat and Cleaning
R solution. Solution.
vial. Reagent
~Repeat -Weekly control -Weekly
Reagent Cleaning assay. Cleaning
con’?rol Procedure. Procedure.
check using |-Repeat -Repeat
new ATP. Reagent Reagent
~Weekly control assay. control assay.
Cleaning
Procedure.

(*) When using the Neogen MLS UHT Beverage Screen Kit the Pass criteria for E1 and F1 wells should be > 4000 RLU.

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

Nonclinical Laboratory Studies.

Explanation of Symbols
info.neogen.com/symbols
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Kit de contréle de réactif MLS Instructions sur les produits

Kit de contréle de réactif MLS

Description du produit et utilisation prévue

Le kit de contréle de réactif Neogen® MLS (ATP50) est destiné a étre utilisé avec le systéme de luminescence
microbienne Neogen® (MLS) Il. Une vérification des réactifs doit étre effectuée au moins une fois par jour, juste avant
d'utiliser le kit de détection pour les produits laitiers & ultra-haute température (UHT) du systéme de luminescence
microbienne (MLS) Neogen® ou le kit de détection pour les boissons & ultra-haute température (UHT) du systéme

de luminescence microbienne (MLS) Neogen®. L'utilisation de ces kits permettra de vérifier le fonctionnement de
I'instrument ainsi que des réactifs du kit de détection pour les produits laitiers Neogen MLS UHT et du kit de détection
pour les boissons Neogen MLS UHT.

Le kit de contréle des réactifs Neogen MLS (ATP50) utilise une concentration standard d'adénosine triphosphate (ATP)
pour garantir que les réactifs des kits de criblage Neogen MLS UHT fonctionnent de maniére satisfaisante. Un flacon

du kit de contréle de réactif Neogen MLS (ATP50) est reconstitué avec de I'eau sans ATP et cette solution standardisée
d'ATP est utilisée pour tester I'activité des réactifs ATPase du systéme de luminescence microbienne (MLS) Neogen®

et de la luciférine/luciférase (LL1) du systéme de luminescence microbienne (MLS) Neogen®. L'intensité de la lumiére
générée par la réaction bioluminescente de I'ATP avec le réactif LL1 est proportionnelle a la quantité d'ATP présente
dans le puits d'essai. En présence de I'ATPase MLS de Neogen dans un puits de test, elle dégrade I'ATP et des mesures
de faible intensité lumineuse sont obtenues. En I'absence d'ATPase dans un puits de test, 'ATP et le MLS LL1 de Neogen
réagissent pour générer de la lumiére, ce qui permet d'obtenir des mesures élevées d'intensité lumineuse.

Sécurité
L'utilisateur doit lire, comprendre et suivre toutes les informations de sécurité dans les instructions du produit pour le kit
de contréle de réactif Neogen MLS (ATP50). Conservez les consignes de sécurité pour référence ultérieure.

MISE EN GARDE : Indique une situation dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer des dommages matériels.

MISE EN GARDE

Kit de contréle de réactif Neogen MLS (ATP50) (avant réhydratation) :

e peut provoquer une irritation des yeux, de la peau et des voies respiratoires.

e Eviter le contact avec les yeux et la peau. Eviter de respirer la poussiére. Utiliser uniquement avec une ventilation
adéquate.

e Laver soigneusement aprés manipulation.

e Réservé a un usage en laboratoire exclusivement ; suivre les procédures de laboratoire établies.

Précautions
Attention ! peut provoquer une irritation des yeux, de la peau et des voies respiratoires. Eviter le contact avec les yeux et
la peau. Eviter de respirer la poussiére. Consultez la fiche de données de sécurité pour plus d'informations.

Responsabilité de l'utilisateur
Les utilisateurs sont tenus de se familiariser avec les instructions et les informations sur les produits.

Visitez notre site Web a I'adresse www.neogen.com ou contactez votre représentant ou votre distributeur Neogen local
pour plus d'informations.

Lors du choix d’'une méthode de test, il est important de comprendre que des facteurs externes tels que les méthodes
d’échantillonnage, les protocoles de test, la préparation des échantillons, la manipulation et la technique de laboratoire
peuvent influencer les résultats.

Lors du choix de tout produit ou méthode de test, il est de la responsabilité de Iutilisateur d’évaluer un nombre suffisant
d’échantillons avec les matrices et les défis microbiens appropriés pour vérifier que la méthode de test choisie répond a
ses critéres. Ce produit n'a pas été testé avec tous les produits UHT possibles, les protocoles de test ou avec toutes les
souches possibles de micro-organismes.

Il est également de la responsabilité de I'utilisateur de déterminer si les méthodes de test et les résultats répondent aux
exigences de ses clients et fournisseurs.

Comme pour toute méthode de test, les résultats obtenus par I'utilisation d’un produit Neogen Food Safety ne
constituent pas une garantie de la qualité des matrices ou procédés testés.
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Limitation des garanties / Recours limité

SAUF MENTION EXPRESSE DANS UNE SECTION DE GARANTIE LIMITEE DE LEMBALLAGE D’UN PRODUIT
INDIVIDUEL, NEOGEN EXCLUT TOUTE GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS, MAIS SANS S’Y LIMITER,
TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. Si un produit Neogen
Food Safety est défectueux, Neogen ou son distributeur agréé remplacera ou remboursera le prix d’achat du produit,

a sa discrétion.

Ce sont vos recours exclusifs. Vous devez informer rapidement Neogen dans les soixante jours suivant la découverte
de tout défaut suspecté dans un produit et retourner ce dernier a Neogen. Merci de contacter votre représentant ou
distributeur Neogen agréé pour toute autre question.

Limitation de la responsabilité de Neogen

NEOGEN NE SERA PAS RESPONSABLE DES PERTES OU 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, la responsabilité de Neogen en vertu d’une théorie juridique ne pourra excéder le prix
d’achat du produit prétendument défectueux. Pour des informations détaillées sur les AVERTISSEMENTS, LES MISES
EN GARDE, LE STOCKAGE et LA MISE AU REBUT et pour consulter la NOTICE D'UTILISATION compléte, voir les
instructions du produit.

Stockage

Conservez le kit de contréle de réactif Neogen MLS (ATP50) 4 2-8 °C (36-47 °F). NE PAS CONGELER. Conserver I'ATP
reconstitué inutilisé & une température de 2 3 8 °C (36 4 47 °F) pendant 24 heures au maximum. La date de péremption
et le numéro de lot sont indiqués sur chaque flacon de témoin positif ATP. Les réactifs du kit de contrdle de réactif
Neogen MLS (ATP50) ne doivent pas étre utilisés au-dela de leur date de péremption.

Mode d'emploi
Suivez attentivement toutes les instructions du produit. Leur non-respect peut fausser les résultats. Porter des vétements
de protection appropriés et respecter les bonnes pratiques de sécurité en laboratoire (BPL)'.

Préparation des réactifs

1. Laisser toutes les solutions et tous les réactifs atteindre la température ambiante avant utilisation. Les réactifs froids
peuvent générer des valeurs d'unités de lumiére relative (RLU) faibles ; les échantillons risquent d'étre interprétés
a tort comme étant stériles (résultat faux négatif). Ne pas chauffer les réactifs pour les réchauffer au risque de
les inactiver.

2. Ouvrir délicatement un flacon d'ATP lyophilisé en prenant garder de ne pas toucher le bouchon en caoutchouc.
Pipeter 0,5 mL d'eau sans ATP dans le flacon. Remettre le bouchon et renverser le flacon 5 a 10 fois. Patienter au
moins 5 minutes pour que I'ATP se réhydrate. LATP réhydraté est prét a I'emploi et contient un volume suffisant pour
2 tests de contréle des réactifs. Une fois réhydratée, la solution de contrdle de I'ATP est active pendant 24 heures
lorsqu'elle est stockée & une température de 2 3 8 °C (36 a 47 °F).

3. Préparer de I'ATPase et de la LL1 fraiches OU vérifier que des réactifs déja réhydratés ont été récemment préparés.
Quand elles sont stockées & une température située entre 2 et 8 °C (36 et 47 °F), I'ATPase réhydratée et la LL1
sont toutes deux actives pendant 7 jours si vous utilisez le kit de détection pour produits laitiers Neogen MLS UHT.
Quand elles sont stockées a une température située entre 2 et 8 °C (36 et 47 °F), 'ATPase réhydratée et la LL1 sont
toutes deux actives pendant 5 jours si vous utilisez le kit de détection pour boissons Neogen MLS UHT.

Préparation des instruments

(Voir le manuel d'utilisation du systéme de luminescence microbienne (MLS) Neogen® pour des consignes détaillées).

1. Rincer les tubulures d'instrument A, B et C avec du liquide de nettoyage par injecteur en utilisant le « Wash Assay ».
2. Rincer les tubulures d'instrument A, B et C avec de I'eau sans ATP en utilisant le « Wash Assay ».

3. Charger les réactifs de test (ATPase sur l'injecteur A, Extractant sur l'injecteur B et LL1 sur l'injecteur C) sur
I'instrument Neogen MLS.

4. Placer une plaque a micropuits du systéme de luminescence microbienne (MLS) Neogen® sur le porte-plaque en
veillant a ce que le puits « A1 » soit positionné dans I'angle gauche du porte-plaque, le plus proche de I'utilisateur.

5. Injecteurs principaux A, B et C utilisant le « Prime Assay ».
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Consignes pour la vérification du contréle des réactifs

1. Al'aide d'une bande de six bandes de micropuits du systéme de luminescence microbienne (MLS) Neogen® (3008),
pipeter 50 pL d'ATP réhydraté dans chacun des quatre derniers micropuits (C1-F1). Ne pas déposer Neogen MLS
ATP sur les c6tés des puits.

2. Placer la bande de micropuits Neogen MLS dans un support de bande de micropuits du systéme de luminescence
microbienne Neogen® (MLS) (3009) et placer le support sur le porte-plaque d'instrument, de sorte que le puits A1
soit dans l'angle supérieur gauche du porte-plaque (le plus proche de I'instrument).

3. Sélectionner le « Test de contréle de réactif » dans la liste des tests et cliquez sur Démarrer pour exécuter la
vérification du contrdle des réactifs.

Renseigner les informations sur le fichier et I'utilisateur, puis cliquer sur OK.

5. Aprés des résultats favorables a la vérification des réactifs, I'instrument et les réactifs sont préts a I'emploi.

6. Réaliser des tests UHT conformément a la notice d'utilisation du kit de détection pour produits laitiers/boissons
Neogen MLS UHT.

Interprétation des résultats

Les spécifications d'une vérification des réactifs varient en fonction du kit utilisé. Se reporter aux normes appropriées
pour le kit de détection pour produits laitiers Neogen MLS UHT ou pour boissons Neogen MLS UHT. Pour ajuster les
normes dans le logiciel Neogen® Microbial Luminescence System Il, contacter votre représentant en sécurité alimentaire
Neogen.

Les spécifications par défaut pour un contrdle de réactif sont les suivantes :
a. Pour l'utilisation du kit de détection pour produits laitiers Neogen MLS UHT

Puits A1, B1 : des mesures < 35 RLU dans les deux puits indiquent I'absence de contamination dans l'instrument ou les
réactifs.

Puits C1, D1 : des mesures < 100 RLU dans les deux puits indiquent que I'enzyme ATPase est active.
Puits E1, F1 : des mesures > 1500 RLU dans les deux puits indiquent que I'enzyme LL1 et le contréle de I'ATP sont actifs.
b. Pour I'utilisation du kit de détection pour boissons Neogen MLS UHT

Puits A1, B1 : des mesures < 35 RLU dans les deux puits indiquent I'absence de contamination dans I'instrument ou les
réactifs.

Puits C1, D1 : des mesures < 100 RLU dans les deux puits indiquent que I'enzyme ATPase est active.
Puits E1, F1 : des mesures > 4000 RLU dans les deux puits indiquent que I'enzyme LL1 et le contréle de I'ATP sont actifs.
REMARQUE : les critéres de réussite/échec pour les controles de réactifs et les tests UHT peuvent varier en fonction des

exigences du client ou du produit.

Conseils pour la résolution de probléme

1. Sile contrdle des réactifs génére une valeur insatisfaisante, refaire la procédure avec un nouveau flacon de kit de
contrdle de réactif Neogen MLS (ATP50) et/ou Neogen ATPase et Neogen LL1. Si le contréle des réactifs échoue
a nouveau, il se peut qu'il y ait un probléme avec un ou plusieurs réactifs, ou avec l'instrument Neogen MLS
proprement dit. Se reporter au tableau 1 pour voir des scénarios de résultats durant le contréle des réactifs.

2. \Vérifier la date de péremption sur tous les flacons de réactifs et s'assurer que les réactifs ont été correctement
rangés. La durée de conservation des réactifs réhydratés est la suivante :

ATPase produits laitiers = 7 jours & 2-8 °C (36-47 °F)
LL1 produits laitiers = 7 jours & 2-8 °C (36-47 °F)
ATPase boissons = 5 jours & 2-8 °C (36-47 °F)

LL1 boissons = 5 jours & 2-8 °C (36-47 °F)

Témoin ATP50 = 24 heures a 2-8 °C (36-47 °F)



Tableau 1. Vérification du contréle des réactifs,

Neogen MLS UHT.
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résolution de problémes liés au kit de détection pour produits laitiers

nouvelle ATP.

- Procédure
de nettoyage
hebdoma-
daire.

G F E D (o} B A CRITERES | ANALYSES CONTENU |PUITS
DE REUS- |POUR: DES PUITS |TEMOINS
SITE
(RLU)
4 154 9 7 5 36 6 <35 Contamination | EXb ATPase; | A1
< ctif LL1 (sans
8 189 7 8 7 37 5 <35 réactifs ATP) B1
11 204 2346 158 6 45 8 <100 Activité Ext, ATPase, C1
12 132 2560 106 9 55 9 <100 ATPase LLL,ATP [pq
Ext, LL1
1380 8518 2450 2765 6 2527 2653 >1 500 Témoin ATP, A)';F” (san,s E1*
1310 9573 2950 2930 9 2597 2240 [>1500 |activiteLLl 1 0o o) F1*
Probléeme Probléme Probléme Probléme Probléeme Probléme
éventuel éventuel éventuel éventuel éventuel éventuel
-Diminution | Contamination |-LATPase -Témoin ATP [LaLL1 n'est |Les puits Al et
de l'activité |ou biofilm dans | n'est pas a gauche sur | pas cor- B1 constituent
LL1. les lignes de correcte- la paroi des rectement | des défauts
oL réactifs. ment puits C1,D1. | distribuée. |marginaux,
- Diminution distribuée ce qui peut
du signal * |- Mauvaise -Pas de h dg P
ATP. - ATPase technique de | témoin ATP n |qlfer un
. . . probléme de
- inactive. pipetage. dans les .
- Linjecteur C uits E1. F1 contamination
ne distribue - ATPase sous-| P >* " |ou de biofilm
pas correcte- active. -Bande de dans les lignes
ment. puits placée |de réactifs.
horizontale-
ment dans le
support.
Solution Solution Solution Solution Solution Solution
éventuelle éventuelle éventuelle |éventuelle éventuelle éventuelle
- Vérifier la - Retirer les - Vérifier que |- Refaire la - Vérifier que |- Retirerles
tempéra- réactifs sans la distribu- vérification la distribu- réactifs sans
ture du récupérer. tion est des réactifs, | tionest récupérer. Résul-
laboratoire et correcte. s'assurer de correcte. tats
-Remplacer les . -Remplacer les s
du Neogen . pipeter le - . satisfai-
bouteilles et - Remplacer L. - Répéter bouteilles et
MLS ; elle . , témoin ATP . sants
N les solutions I'ATPase et le test de les solutions
doit étre . . au fond des N .
ambrées ; refaire la K . contréle des | ambrées ;
<25°C . e micropuits. PR .
(77 °F) rincer les vérification réactifs. rincer les
: conduites de du contréle |-Remplacer conduites de
- Préparer de réactifs avec des réactifs. | parde réactifs avec
I'enzyme LL1 | de I'eau fraiche I'ATPase de l'eau fraiche
fraiche. sans ATP et fraiche. sans ATP et
. une solution de -~ une solution
- Préparer un " - Répéter d "
flacon dATP | NEtovage le test de © nettoyage.
fraiche. - Procédure contréle des - Procédure
B . de nettoyage réactifs. de nettoyage
R<’af.a!re I? hebdomadaire. hebdomadaire.
vérification
du contrdle |- Répéter le test - Répéter le test
des réactifs de controle des de contrdle
alaidedela | réactifs. des réactifs.

(*) Lors de I'utilisation du kit de détection pour boissons Neogen MLS UHT, les critéres de réussite pour les puits E1 et
F1 doivent étre > 4 000 RLU.

Références

1.

Explication des symboles
info.neogen.com/symbols

U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.
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MLS Reagenzkontroll-Kit Produktanweisungen

MLS Reagenzkontroll-Kit

Produktbeschreibung und Verwendungszweck

Das Neogen® MLS Reagenzkontroll-Kit (ATP50) ist fiir die Verwendung mit dem Neogen® Microbial Luminescence
System (MLS) Il vorgesehen. Eine Reagenzpriifung sollte mindestens einmal taglich durchgefiihrt werden, direkt

vor der Verwendung des Neogen® Microbial Luminescence System (MLS) Ultra High Temperature (UHT)
Milchprodukte-Screening-Kits oder des Neogen® Microbial Luminescence System (MLS) Ultra High Temperature (UHT)
Getranke-Screening-Kits. Mithilfe dieser Kits wird die Funktion des Geréats sowie der Reagenzien des Neogen MLS UHT
Milchprodukte-Screening-Kits und des Neogen MLS UHT Getranke-Screening-Kits Gberprift.

Beim Neogen MLS Reagenzkontroll-Kit (ATP50) wird eine Standardkonzentration an Adenosintriphosphat (ATP)
verwendet, um sicherzustellen, dass die Reagenzien in den Neogen MLS UHT Screening-Kits zufriedenstellend
funktionieren. Ein Flaschchen des Neogen MLS Reagenzkontroll-Kits (ATP50) wird mit ATP-freiem Wasser rekonstituiert
und diese standardisierte ATP-L&sung wird verwendet, um die Aktivitat sowohl der Neogen® Microbial Luminescence
System (MLS) ATPase- als auch der Neogen® Microbial Luminescence System (MLS) Luciferin/Luciferase (LL1)-
Reagenzien zu testen. Die Intensitét des Lichts, das bei der biolumineszenten Reaktion von ATP mit dem LL1-Reagenz
erzeugt wird, ist proportional zur Menge an ATP, die in der Testvertiefung vorhanden ist. Wenn Neogen MLS ATPase in
einer Testvertiefung vorhanden ist, baut sie das ATP ab und es werden niedrige Lichtwerte erreicht. Wenn keine ATPase
in einer Testvertiefung vorhanden ist, reagieren das ATP und das Neogen MLS LL1 und erzeugen Licht, sodass hohe
Lichtwerte erreicht werden.

Sicherheit
Der Anwender sollte alle Sicherheitsinformationen in den Produktanweisungen fiir das Neogen MLS Reagenzkontroll-Kit
(ATP50) lesen, verstehen und befolgen. Bewahren Sie die Sicherheitsanweisungen zur spateren Referenz auf.

HINWEIS: Weist auf eine Gefahrensituation hin, die zu einem Sachschaden fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

| HINWEIS

Neogen MLS Reagenzkontroll-Kit (ATP50) (vor der Rehydratation):

e Kann Augen-, Haut- und Atemwegsreizungen verursachen.

e Augen- und Hautkontakt vermeiden. Das Einatmen von Staub vermeiden. Nur bei ausreichender Beliiftung
verwenden.

e Nach Gebrauch griindlich waschen.

e Nurfir den Laborgebrauch. Befolgen Sie die etablierten Laborverfahren.

VorsichtsmaRnahmen
VORSICHT! Kann Augen-, Haut- und Atemwegsreizungen verursachen. Augen- und Hautkontakt vermeiden.
Das Einatmen von Staub vermeiden. Weitere Informationen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt.

Verantwortung des Benutzers
Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, sich mit den Produktanweisungen und -informationen vertraut zu machen.

Besuchen Sie unsere Website unter www.neogen.com, oder wenden Sie sich an lhren lokalen Neogen-Verkaufsvertreter
oder -Handler, um weitere Informationen zu erhalten.

Bei der Auswabhl einer Testmethode ist es wichtig, zu beriicksichtigen, dass externe Faktoren wie Probenahmemethoden,
Prifprotokolle, Probenvorbereitung, Handhabung und Labortechnik die Ergebnisse beeinflussen kénnen.

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, bei der Auswahl einer Testmethode oder eines Testprodukts eine
ausreichende Anzahl von Proben mit den entsprechenden Matrices und mikrobiellen Belastungstests zu bewerten, um
sicherzustellen, dass die gewahlte Testmethode die Kriterien des Benutzers erfiillt. Dieses Produkt wurde nicht mit allen
moglichen UHT-Produkten, Testprotokollen oder Stammen von Mikroorganismen getestet.

Es liegt auch in der Verantwortung des Benutzers, festzustellen, ob alle Testmethoden und -ergebnisse den
Anforderungen seiner Kunden und Lieferanten entsprechen.

Wie bei jeder anderen Testmethode stellen die mit einem Produkt von Neogen Food Safety gewonnen Ergebnisse keine
Garantie fur die Qualitat der getesteten Matrices oder Prozesse dar.
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Beschriankte Gewahrleistung/Beschrankter Rechtsbehelf
SOFERN NICHT AUSDRUCKLICH IN EINEM ABSCHNITT ZUR BESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNG AUF DER
VERPACKUNG INDIVIDUELLER PRODUKTE ANDERWEITIG ANGEGEBEN, SCHLIESST NEOGEN JEGLICHE
AUSDRUCKLICHE UND STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG AUS, EINSCHLIESSLICH UNTER ANDEREM DIE
GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Wenn ein Produkt
von Neogen Food Safety defekt ist, wird Neogen oder sein autorisierter Vertriebspartner nach eigenem Ermessen das
Produkt ersetzen oder seinen Kaufpreis erstatten.

Dies sind Ihre ausschlieRlichen Rechtsbehelfe. Sie miissen Neogen unverziiglich innerhalb von sechzig Tagen nach
Entdeckung vermuteter Méngel an einem Produkt benachrichtigen und das Produkt an Neogen zuriicksenden. Bei
weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Neogen-Verkaufsvertreter oder autorisierten Vertreter fiir Neogen.

Haftungsbeschrankung fiir Neogen

NEOGEN SCHLIESST DIE HAFTUNG FUR ETWAIGE VERLUSTE ODER DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, ZUFALLIGE
ODER FOLGESCHADEN AUS, EINSCHLIESSLICH UNTER ANDEREM ENTGANGENE PROFITE. In keinem Fall
Ubersteigt die Haftung von Neogen nach einer beliebigen Rechtstheorie den Kaufpreis des Produkts, das mutmaRlich
fehlerhaft ist. Detaillierte WARNHINWEISE und VORSICHTSMASSNAHMEN, detaillierte Informationen zu LAGERUNG
UND ENTSORGUNG sowie die vollstandige GEBRAUCHSANWEISUNG finden Sie in den Produktanweisungen.

Lagerung

Lagern Sie das Neogen MLS Reagenzkontroll-Kit (ATP50) bei 2-8 °C (36-47 °F). NICHT EINFRIEREN. Lagern
Sie ungenutztes, rekonstituiertes ATP maximal 24 Stunden bei 2-8 °C (36-47 °F). Das Verfallsdatum und die
Chargennummer sind auf jedem Flaschchen der ATP-Positivkontrolle vermerkt. Reagenzien des Neogen MLS
Reagenzkontroll-Kits (ATP50) sollten nicht Giber ihr Verfallsdatum hinaus verwendet werden.

Gebrauchsanweisung
Befolgen Sie alle Produktanweisungen sorgfaltig. Andernfalls kann es zu ungenauen Ergebnissen kommen. Tragen Sie
geeignete Schutzkleidung und befolgen Sie die Grundséatze der guten Laborpraxis'.

Vorbereitung der Reagenzien

1. Lassen Sie alle L6sungen und Reagenzien vor der Verwendung auf Raumtemperatur erwéarmen. Kalte Reagenzien
kdnnen niedrige RLU-Messwerte (Relative Light Units, relative Lichteinheiten) erzeugen, und Proben kénnen
falschlicherweise als steril interpretiert werden (falsch negatives Ergebnis). Erhitzen Sie die Reagenzien nicht, um sie
zu erwarmen, da dies die Reagenzien inaktivieren kann.

2. Offnen Sie vorsichtig ein Flaschchen mit lyophilisiertem ATP. Achten Sie darauf, den Gummistopfen nicht zu
beriihren. Pipettieren Sie 0,5 ml ATP-freies Wasser in das Flaschchen. Bringen Sie den Stopfen wieder an, und
drehen Sie das Flaschchen 5-10 Mal um. Warten Sie mindestens 5 Minuten, bis das ATP rehydriert ist. Das
rehydrierte ATP ist gebrauchsfertig und enthalt ausreichend Volumen fiir 2 Reagenzkontroll-Assays. Nach der
Rehydratation ist die ATP-Kontrolllésung 24 Stunden lang aktiv, wenn sie bei 2—-8 °C (36-47 °F) gelagert wird.

3. Bereiten Sie frische ATPase und frisches LL1 vor, ODER Uberpriifen Sie, ob zuvor rehydrierte Reagenzien kiirzlich
hergestellt wurden. Bei Lagerung bei 2—-8 °C (36-47 °F) sind sowohl rehydrierte ATPase als auch rehydriertes
LL1 7 Tage lang aktiv, wenn das Neogen MLS UHT Milchprodukte-Screening-Kit verwendet wird. Bei Verwendung
des Neogen MLS UHT Getranke-Screening-Kits sind sowohl rehydrierte ATPase als auch rehydriertes LL1 5 Tage
lang aktiv, wenn sie bei 2—-8 °C (36—-47 °F) gelagert werden.

Vorbereitung der Instrumente

(Detaillierte Anweisungen finden Sie im Neogen® Microbial Luminescence System (MLS)-Benutzerhandbuch.)

1. Spilen Sie die Geréateleitungen A, B und C mit Injektor-Reinigungsflissigkeit unter Verwendung des Wasch-Assays.
2. Spilen Sie die Gerateleitungen A, B und C mit ATP-freiem Wasser unter Verwendung des Wasch-Assays.

3. Laden Sie die Assay-Reagenzien (ATPase in Injektor A, Extraktionsmittel in Injektor B und LL1 in Injektor C) in das
Neogen MLS-Gerét.

4. Legen Sie eine Neogen® Microbial Luminescence System (MLS)-Mikrotiterplatte auf den Plattentrager. Stellen Sie
dabei sicher, dass sich die Vertiefung ,,A1” in der linken Ecke des Plattentréagers befindet, die dem Anwender am
néchsten ist.

5. Entliften Sie die Injektoren A, B und C unter Verwendung des Entliiftungs-Assays.
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Anweisungen zur Uberpriifung der Reagenzkontrolle

1. Pipettieren Sie unter Verwendung eines Streifens mit sechs Neogen® Microbial Luminescence System (MLS)-
Mikrotiterstreifen (3008) 50 pl rehydriertes ATP in jede der letzten vier Vertiefungen (C1-F1). Achten Sie darauf,
dass das Neogen MLS ATP die Seiten der Vertiefungen nicht berihrt.

2. Legen Sie den Neogen MLS-Mikrotiterstreifen in einen Neogen® Microbial Luminescence System (MLS)-Halter fiir
Mikrotiterstreifen (3009), und platzieren Sie den Halter auf dem Gerateplattentriger, sodass sich Vertiefung A1 in
der linken oberen Ecke des Plattentriagers befindet (am nachsten zum Geréat).

3. Wahlen Sie den Reagenzkontroll-Assay aus der Liste der Assays aus, und klicken Sie auf Start, um die
Reagenzkontrollpriifung durchzufiihren.

4. Geben Sie die Datei- und Anwenderinformationen ein, und klicken Sie dann auf OK.

5. Nach positiven Ergebnissen der Reagenzpriifung sind das Gerat und die Reagenzien einsatzbereit.

6. Fihren Sie UHT-Assays gemaR der Gebrauchsanweisung fiir das Neogen MLS UHT Milchprodukte-/Getréanke-
Screening-Kit durch.

Interpretation der Ergebnisse

Die Spezifikationen fiir eine Reagenzpriifung variieren je nach verwendetem Kit. Beachten Sie die entsprechenden
Standards fiir das Neogen MLS UHT Milchprodukte-Screening-Kit oder das Neogen MLS UHT Getrénke-Screening-Kit.
Um die Standards in der Neogen® Microbial Luminescence System |I-Software anzupassen, setzen Sie sich mit lhrem
Neogen-Vertreter im Bereich Lebensmittelsicherheit in Verbindung.

Die Standardspezifikationen fiir eine Reagenzpriifung lauten wie folgt:
a. Fiir die Verwendung des Neogen MLS UHT Milchprodukte-Screening-Kits

Vertiefungen A1, B1: Messwerte von < 35 RLU in beiden Vertiefungen weisen darauf hin, dass keine Kontamination des
Geriéts oder der Reagenzien besteht.

Vertiefungen C1, D1: Messwerte von < 100 RLU in beiden Vertiefungen weisen darauf hin, dass das ATPase-Enzym
aktiv ist.

Vertiefungen E1, F1: Messwerte von > 1500 RLU in beiden Vertiefungen weisen darauf hin, dass das LL1-Enzym und die
ATP-Kontrolle aktiv sind.

b. Fiir die Verwendung des Neogen MLS UHT Getrianke-Screening-Kits

Vertiefungen A1, B1: Messwerte von < 35 RLU in beiden Vertiefungen weisen darauf hin, dass keine Kontamination des
Geriéts oder der Reagenzien besteht.

Vertiefungen C1, D1: Messwerte von < 100 RLU in beiden Vertiefungen weisen darauf hin, dass das ATPase-Enzym
aktiv ist.

Vertiefungen E1, F1: Messwerte von > 4000 RLU in beiden Vertiefungen weisen darauf hin, dass das LL1-Enzym und die
ATP-Kontrolle aktiv sind.

HINWEIS: Die Pass/Fail-Kriterien fiir Reagenzpriifungen und UHT-Tests kénnen je nach Kunden- oder
Produktanforderungen variieren.

T|pps zur Fehlerbehebung
Wenn die Reagenzpriifung einen nicht zufriedenstellenden Messwert ergibt, wiederholen Sie den Vorgang mit
einem frischen Flaschchen Neogen MLS Reagenzkontroll-Kit (ATP50) und/oder Neogen ATPase und Neogen LL1.
Wenn die Reagenzpriifung erneut fehlschlagt, kann dies auf ein Problem mit einem oder mehreren Reagenzien oder
mit dem Neogen MLS-Geréat selbst hinweisen. In Tabelle 1 finden Sie spezifische Ergebnisszenarien wahrend der
Reagenzkontrollpriifung.

2. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf allen Reagenzflaschen, und stellen Sie sicher, dass die Reagenzien
ordnungsgemal gelagert wurden. Die Haltbarkeit von rehydrierten Reagenzien ist wie folgt:

Milchprodukte-ATPase = 7 Tage bei 2—-8 °C (36-47 °F)
Milchprodukte-LL1 = 7 Tage bei 2-8 °C (36-47 °F)
Getranke-ATPase = 5 Tage bei 2-8 °C (36-47 °F)
Getranke-LL1 = 5 Tage bei 2-8 °C (36-47 °F)
ATP50-Kontrolle = 24 Stunden bei 2—-8 °C (36-47 °F)
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Tabelle 1: Reagenzkontrollpriifung, Ubersicht iiber die Fehlerbehebung fiir das Neogen MLS UHT Milchprodukte-
Screening-Kit

(*) Bei Verwendung des Neogen MLS UHT Getréanke-Screening-Kits sollten die Pass-Kriterien fir E1- und
F1-Vertiefungen > 4000 RLU liegen.

Literatur

1. U.S. Food and Drug Administration, Code of Federal Regulations, Titel 21, Teil 58. Gute Laborpraxis flr
nichtklinische Laborstudien.
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Kit controllo reagente MLS Istruzioni del prodotto

Kit controllo reagente MLS

Descrizione del prodotto e destinazione d'uso

Il kit controllo reagente MLS (ATP50) Neogen® & destinato all'utilizzo con il sistema a luminescenza microbica (MLS) ||
Neogen®. Il controllo dei reagenti deve essere effettuato almeno una volta al giorno, subito prima dell'utilizzo del sistema
a luminescenza microbica (MLS) a temperatura ultraelevata (UHT) Neogen® per il kit di controllo dei prodotti caseari

o del sistema a luminescenza microbica Neogen® a temperatura ultraelevata (UHT) per il kit di controllo delle bevande.
L'utilizzo di questi kit consente la verifica del funzionamento dello strumento e dei reagenti del kit di controllo dei
prodotti caseari MLS UHT Neogen e del kit di controllo delle bevande MLS UHT Neogen.

Il kit controllo reagente MLS (ATP50) Neogen utilizza una concentrazione standard di adenosina trifosfato (ATP) per
assicurare il funzionamento soddisfacente dei reagenti nei kit di screening MLS UHT Neogen. Una fiala del kit controllo
reagente MLS (ATP50) Neogen deve essere ricostituita con acqua priva di ATP e questa soluzione standardizzata di ATP
deve essere utilizzata per esaminare |'attivitd dei reagenti ATPasi del sistema a luminescenza microbica (MLS) Neogen®
e del reagente luciferina/luciferasi (LL1) del sistema a luminescenza microbica (MLS) Neogen®. Lintensita della luce
prodotta nella reazione di bioluminescenza dell’ATP con il reagente LL1 & proporzionale alla quantita di ATP presente nel
pozzetto del test. In presenza dell'’ATPasi MLS Neogen in un pozzetto del test, quest'ultima procede alla degradazione
dell’ATP e si ottengono letture della luce a livelli bassi. In assenza di ATPasi in un pozzetto del test, I'ATP e il reagente

LL1 MLS Neogen reagiscono e producono luce e si ottengono letture della luce a livelli elevati.

Sicurezza
L'utente & tenuto a leggere, comprendere e rispettare tutte le informazioni sulla sicurezza contenute nelle Istruzioni per
I'uso del kit controllo reagente MLS (ATP50) Neogen. Conservare queste istruzioni sulla sicurezza per riferimento futuro.

AVVISO: Indica una situazione di pericolo che, se non evitata, potrebbe causare danni materiali.

AVVISO

Kit controllo reagente MLS (ATP50) Neogen (prima della reidratazione):

e Puo causare irritazione oculare, cutanea e delle vie respiratorie.

e Evitare il contatto con gli occhi e la pelle. Evitare di respirare le polveri. Utilizzare esclusivamente in presenza di una
ventilazione adeguata.

e Lavare con cura in seguito alla manipolazione.

e Destinato esclusivamente all'utilizzo in laboratorio; attenersi alle procedure di laboratorio predefinite.

Precauzioni
ATTENZIONE! Puo causare irritazione oculare, cutanea e delle vie respiratorie. Evitare il contatto con gli occhi e la pelle.
Evitare di respirare le polveri. Consultare la Scheda dati di sicurezza per maggiori informazioni.

Responsabilita dell'utente
Gli utenti sono tenuti a familiarizzare con le istruzioni e le informazioni sul prodotto.

Per maggiori informazioni, visitare il nostro sito Web all'indirizzo www.neogen.com o contattare il rappresentante o il
distributore Neogen locale.

Quando si seleziona un metodo di prova, & importante riconoscere che fattori esterni come metodi di campionamento,
protocolli di prova, preparazione dei campioni, manipolazione e tecniche di laboratorio possono influenzare i risultati.

E responsabilita dell'utente, nel selezionare qualsiasi metodo di test o prodotto, valutare un numero sufficiente di
campioni con le matrici e i test microbici appropriati per convincere lo stesso che il metodo di test scelto soddisfi i criteri
richiesti. Questo prodotto non é stato verificato e testato con tutti i possibili prodotti UHT, con tutti i protocolli di analisi
o con tutti i possibili ceppi di microrganismi.

E inoltre responsabilita dell'utente determinare che tutti i metodi di prova e i risultati soddisfino i requisiti dei propri
clienti e fornitori.

Come con qualsiasi metodo di test, i risultati ottenuti dall'uso di qualsiasi prodotto per la sicurezza alimentare Neogen
non costituiscono una garanzia della qualita delle matrici o dei processi testati.
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Limitazione delle garanzie / Rimedio limitato

ECCETTO QUANTO ESPRESSAMENTE STABILITO NELLA SEZIONE GARANZIA LIMITATA DELLA CONFEZIONE DI
UN SINGOLO PRODOTTO, NEOGEN DECLINA TUTTE LE GARANZIE ESPRESSE E IMPLICITE, INCLUSE MA NON
LIMITATE A, OGNI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN USO PARTICOLARE. Se un prodotto
per la sicurezza alimentare Neogen & difettoso, Neogen o il suo distributore autorizzato, a sua discrezione, sostituira
o rimborsera il prezzo di acquisto del prodotto.

Questi sono i rimedi esclusivi per I'utente. L'utente & tenuto a notificare tempestivamente a Neogen entro sessanta giorni
dalla scoperta di eventuali difetti sospetti di un prodotto e a restituirlo a Neogen. Per ulteriori domande, contattare il
rappresentante Neogen o il distributore autorizzato Neogen.

Limitazione di responsabilita Neogen

NEOGEN NON E RESPONSABILE PER PERDITE O DANNI, DIRETTI, INDIRETTI, PARTICOLARI, INCIDENTALI

O CONSEQUENZIALI, INCLUSA MA NON LIMITATA A, LA PERDITA DI PROFITTI. In nessun caso la responsabilita di
Neogen ai sensi di qualsiasi teoria legale superera il prezzo di acquisto del prodotto presunto difettoso. Per informazioni
dettagliate su AVVERTENZE, PRECAUZIONI, STOCCAGGIO E SMALTIMENTO e sulle ISTRUZIONI PER LUSO
complete, si vedano le istruzioni del prodotto.

Stoccaggio

Conservare il kit controllo reagente MLS (ATP50) Neogen a 2-8 °C (36-47 °F). NON CONGELARE. Conservare I'ATP
ricostituito che non & stato utilizzato a 2-8 °C (36-47 °F) per un periodo di tempo massimo di 24 ore. La data di scadenza
e il numero di lotto sono indicati su ciascuna fiala di controllo positivo ATP. | reagenti del kit controllo reagente MLS
(ATP50) Neogen non devono essere utilizzati oltre la data di scadenza.

Istruzioni per l'uso
Seguire attentamente tutte le istruzioni del prodotto. In caso contrario, potrebbero ottenersi risultati imprecisi. Indossare
indumenti protettivi idonei e attenersi alle buone pratiche di sicurezza standard di laboratorio (GLP)".

Preparazione dei reagenti

1. Attendere che tutte le soluzioni e i reagenti raggiungano la temperatura ambiente prima dell'utilizzo. | reagenti a
basse temperature potrebbero generare valori ridotti dell'unita di luce relativa (RLU) e i campioni potrebbero essere
interpretati in modo errato come sterili (risultato falso negativo). Non riscaldare i reagenti, per evitare di disattivarli.

2. Aprire con delicatezza una fiala di ATP liofilizzato; prestare attenzione per evitare il contatto con il tappo di gomma.
Pipettare 0,5 ml di acqua priva di ATP nella fiala. Riposizionare il tappo e capovolgere la fiala per 5-10 volte.
Attendere almeno 5 minuti per il completamento della fase di reidratazione dell’ATP. LATP reidratato & pronto all'uso
e contiene un volume sufficiente per 2 saggi di controllo dei reagenti. Una volta completata la fase di reidratazione,
la soluzione di controllo ATP & attiva per 24 ore se viene conservata a 2-8 °C (36-47 °F).

3. Preparare ATPasi e LL1 freschi OPPURE verificare che i reagenti precedentemente reidratati siano stati preparati di
recente. Se conservati a 2-8 °C (36-47 °F), I'ATPasi e LL1 reidratati sono entrambi attivi per 7 giorni se si utilizza il kit
di controllo dei prodotti caseari MLS UHT Neogen. Se si utilizza il kit di controllo delle bevande MLS UHT Neogen,
I'ATPasi e LL1 reidratati sono entrambi attivi per 5 giorni se conservati a 2-8 °C (36-47 °F).

Preparazione dello strumento
(Consultare il manuale utente del sistema a luminescenza microbica (MLS) Neogen® per informazioni dettagliate).

1. Sciacquare le linee A, B e C dello strumento con il liquido per la pulizia dell'iniettore utilizzando il "Saggio di
lavaggio".

Sciacquare le linee A, B e C dello strumento con acqua priva di ATP utilizzando il "Saggio di lavaggio".

Caricare i reagenti del saggio (ATPasi sull'iniettore A, estrattore sull'iniettore B e LL1 sull'iniettore C) sullo strumento
MLS Neogen.

4. Posizionare una piastra a micropozzetti del sistema a luminescenza microbica (MLS) Neogen® sul supporto per
la piastra, assicurandosi che il pozzetto "A1" sia posizionato nell'angolo sinistro del supporto per la piastra, in
prossimita dell'utente.

5. Attivare gli iniettori A, B e C utilizzando il "Saggio di priming".
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Istruzioni per la procedura di controllo dei reagenti

1. Utilizzando una striscia da sei micropozzetti del sistema a luminescenza microbica (MLS) Neogen® (3008), pipettare
50 pl di ATP reidratato in ciascuno degli ultimi quattro micropozzetti (C1-F1). Non depositare ATP MLS Neogen sulle
pareti del pozzetto.

2. Posizionare la striscia per micropozzetti MLS Neogen in un supporto per la striscia per micropozzetti del sistema
a luminescenza microbica (MLS) Neogen® (3009) e posizionare il supporto sul supporto per la piastra dello
strumento, in modo che il pozzetto A1 si trovi nell'angolo superiore sinistro del supporto per la piastra (in prossimita
dello strumento).

3. Selezionare il "Saggio di controllo dei reagenti” dall'elenco dei saggi e fare clic su Start per iniziare il controllo dei
reagenti.

4. Completare le informazioni del file e dell'utente, quindi fare clic su OK.

5. In caso di risultati favorevoli del controllo dei reagenti, lo strumento e i reagenti sono pronti per I'uso.
Eseguire i saggi UHT in base alle istruzioni per I'uso del kit di controllo dei prodotti caseari MLS UHT/kit di controllo
delle bevande MLS UHT Neogen.

Interpretazione dei risultati

Le specifiche per il controllo dei reagenti variano in base al kit utilizzato. Fare riferimento agli standard appropriati per
il kit di controllo dei prodotti caseari MLS UHT Neogen o per il kit di controllo delle bevande MLS UHT Neogen. Per
modificare gli standard del software del sistema a luminescenza microbica || Neogen®, contattare il rappresentante
locale Sicurezza alimentare Neogen.

Le specifiche predefinite per il controllo dei reagenti sono riportate di seguito:

a. Per 'uso del kit di controllo dei prodotti caseari MLS UHT Neogen

Pozzetti A1, B1: Valori <35 RLU in entrambi i pozzetti indicano I'assenza di contaminazione nello strumento o nei reagenti.
Pozzetti C1, D1: Valori <100 RLU in entrambi i pozzetti indicano che I'enzima ATPasi & attivo.

Pozzetti E1, F1: Valori >1500 RLU in entrambi i pozzetti indicano che I'enzima LL1 e il controllo dell'’ATP sono attivi.

b. Per I'uso del kit di controllo delle bevande MLS UHT Neogen

Pozzetti A1, B1: Valori <35 RLU in entrambi i pozzetti indicano I'assenza di contaminazione nello strumento o nei reagenti.
Pozzetti C1, D1: Valori <100 RLU in entrambi i pozzetti indicano che I'enzima ATPasi & attivo.

Pozzetti E1, F1: Valori >4000 RLU in entrambi i pozzetti indicano che I'enzima LL1 e il controllo dell'ATP sono attivi.
NOTA: | criteri di superamento/non superamento per i controlli dei reagenti e i test UHT variano a seconda dei requisiti

del cliente o del prodotto.

Suggerimenti per la risoluzione dei problemi

1. Seil controllo del reagente genera valori non soddisfacenti, ripetere la procedura con una nuova fiala del kit
controllo reagente MLS (ATP50) Neogen e/o di ATPasi Neogen e LL1 Neogen. Se il controllo dei reagenti non va
a buon fine per la seconda volta, potrebbero esserci dei problemi con uno o piti reagenti o nello strumento MLS
Neogen. Fare riferimento alla Tabella 1 per vari scenari di risultati specifici durante la fase di controllo dei reagenti.

2. Controllare la data di scadenza su tutti i flaconi di reagente e verificare che siano stati conservati in maniera corretta.
La durata di conservazione dei reagenti reidratati & la seguente:

ATPasi casearia = 7 giorni a 2-8 °C (36-47 °F)
LL1 casearia = 7 giorni a 2-8 °C (36-47 °F)
ATPasi BEV = 5 giorni a 2-8 °C (36-47 °F)

LL1 BEV = 5 giorni a 2-8 °C (36-47 °F)
Controllo ATP50 = 24 ore a 2-8 °C (36-47 °F)
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Tabella 1. Controllo dei reagenti, panoramica della risoluzione dei problemi per il kit di controllo dei prodotti caseari
UHT MLS Neogen.

G F E D (o} B A CRITERI |TEST PER: CONTE- POZZETTI
DI NUTO DEI DI CON-
SUPERA- POZZETTI |TROLLO
MENTO
(RLU)
4 154 9 7 5 36 6 <35 Contamin- Ext, ATPasi, |A1
azione dei LL1 (assenza
11 204 2346 158 6 45 8 <100 Attivita Ext, ATPasi, |C1
ATPasi LL1, assenza
12 132 2560 106 9 55 9 <100 asica di ATP D1
1380 8518 2450 2765 6 2527 2653 |>1.500 |Controllo Ext, LL1, ATP(E1*
dell'ATP, (assenza di
1310 9573 2950 2930 9 2597 2240 >1.500 attivita LL1 ATPasi) F1*
Possibile Possibile Possibile Possibile Possibile Possibile
problema problema problema problema problema problema
-Riduzione Contamin- - ATPasi non |-l controllo LL1 non | pozzetti Al e
dell'attivita di | azione o biofilm | erogatain dellATP & erogata in B1 presentano
LL1. nelle linee dei maniera rimasto sulla | maniera cor- | errori margin-
- Riduzione reagenti. corretta. parete C:iel retta. ali, cl?e ;?otreb—
. pozzetti C1, bero indicare
del segnale - ATPasi non DA - Assenza bl di
dellATP. attiva. : di ATP. un probiema di
- Tecnica di Controllo contaminazi-
- Liniettore C X . . . |one o biofilm
non eroga pipettaggio nei pozzett nelle linee dei
. X errata. E1, F1. .
In maniera reagenti.
corretta. - ATPasi ipoat- | - Striscia di
tiva. pozzetti
posizionata
orizzontal-
mente nel
supporto.
Possibile Possibile Possibile Possibile Possibile Possibile
soluzione soluzione soluzione soluzione soluzione soluzione
- Controllare la | - Rimuovere - Verificare - Ripetere il - Verificare - Rimuovere
temperatura | ireagenti la corretta controllo la corretta i reagenti Risul-
del laborato- | senza erogazione. | delreagente | erogazione. | senza tati OK
;’\llc;z deenI.MLS recuperare. - Riposizion- ptrtestar\do Ripetere il recuperare.
gen; - Sostituire are 'ATPasi | 2 en.2|one test di - Sostituire
deve essere . . . nel pipettare . X
A i flaconi e le e ripetere . controllo dei | iflaconiele
<25°C soluzioni di il con- il controllo reagenti soluzioni di
(77 °F). dellATP sul gent
colore ambra; trollo del . colore ambra;
. fondo dei .
- Preparare sciacquare reagente. . sciacquare
.o . . micropoz- . -
I'enzima LL1 le linee dei . le linee dei
. zetti. .
fresco. reagenti con reagenti
- Preparare acqua priva di - Sostituire con acqua
una fiala di ATP e soluzione con ATPasi priva di ATP
detergente fresca. e soluzione
ATP fresco.
nuove. . detergente
- Ripetere il ~Ripetere nuove
- Procedura di il test di :
controllo .. .
. . pulizia controllo dei - Procedura
dei reagenti . . L
L . settimanale. reagenti. di pulizia
utilizzando il e |
nuovo ATP. |- Ripetere il test setimanale.
-Procedura di di contrf.)llo dei - R!petere il test'
.. reagenti. di controllo dei
pulizia set- .
. reagenti.
timanale.

(*) Quando si utilizza il kit di controllo per bevande MLS UHT Neogen, i criteri di superamento per i pozzetti E1 e F1
saranno >4000 RLU.

Bibliografia
1. Food and Drug Administration statunitense. Codice dei regolamenti federali, titolo 21, parte 58. Buone pratiche di
laboratorio per gli studi di laboratorio non clinici.
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Kit de control de reactivos de MLS  Instrucciones del producto

Kit de control de reactivos de MLS

Descripciéon y uso indicado del producto

El kit de control de reactivos (ATP50) de MLS Neogen® esta disefiado para el uso con el sistema de luminiscencia
microbiana (MLS) Il Neogen®. Debera realizarse un control de reactivos al menos una vez al dia, justo antes de usar

el kit de cribado de productos lacteos a ultra alta temperatura (UHT) del sistema de luminiscencia microbiana (MLS)
Neogen® o el kit de cribado de bebidas a ultra alta temperatura (UHT) del sistema de luminiscencia microbiana (MLS)
Neogen®. El uso de estos kits verificara el funcionamiento del instrumento, asi como de los reactivos del kit de cribado
de productos lacteos UHT de MLS Neogen y del kit de cribado de bebidas UHT de MLS Neogen.

El kit de control de reactivos (ATP50) de MLS Neogen usa una concentracién estandar de trifosfato de adenosina (ATP)
para garantizar que los reactivos de los kits de cribado UHT de MLS Neogen funcionan correctamente. Un vial del kit
de control de reactivos (ATP50) de MLS Neogen se reconstituye con agua libre de ATP y esta solucién estandarizada
de ATP se usa para comprobar la actividad de los reactivos ATPasa del sistema de luminiscencia microbiana (MLS)
Neogen®y luciferina/luciferasa (LL1) del sistema de luminiscencia microbiana (MLS) Neogen®. La intensidad de la luz
producida en la reaccién bioluminiscente del ATP con el reactivo LL1 es proporcional a la cantidad de ATP presente

en el pocillo de prueba. Cuando la ATPasa de MLS Neogen esta presente en un pocillo de prueba, degrada el ATP y se
obtienen lecturas de luz de bajo nivel. Cuando no hay ATPasa presente en un pocillo de prueba, el ATPy la LL1 de MLS
Neogen reaccionan para producir luz y se obtienen lecturas de luz altas.

Seguridad
El usuario debe leer, comprender y seguir toda la informacion sobre seguridad incluida en las instrucciones del producto
del kit de control de reactivos (ATP50) de MLS Neogen. Guarde estas instrucciones de seguridad para consultas futuras.

AVISO: Indica una situacion peligrosa que, de no evitarse, podria provocar dafios a la propiedad.

AVISO

El kit de control de reactivos (ATP50) de MLS Neogen (antes de la rehidratacién):

e Puede provocar irritacion de los ojos, la piel y las vias respiratorias.

e Evite el contacto con los ojos y la piel. Evite respirar polvo. Uselo solo con una ventilacién adecuada.
e Lavese a conciencia después de la manipulacion.

e Solo para uso en laboratorio; siga los procedimientos de laboratorio establecidos.

Precauciones
iPRECAUCION! Puede provocar irritaciéon de los ojos, la piel y las vias respiratorias. Evite el contacto con los ojos y la
piel. Evite respirar polvo. Consulte las hojas de datos de seguridad de los materiales para obtener informacion adicional.

Responsabilidad del usuario
Los usuarios son responsables de familiarizarse con las instrucciones y la informacién del producto.

Visite nuestro sitio web en www.neogen.com o péngase en contacto con su representante o distribuidor local de
Neogen para obtener mas informacién.

Al seleccionar una metodologia de prueba, es importante tener en cuenta que algunos factores externos, como los
métodos de muestreo, los protocolos de prueba, la preparacion de las muestras, su manipulacion y la técnica de
laboratorio, pueden influir en los resultados.

A la hora de seleccionar cualquier metodologia de prueba o producto, es responsabilidad del usuario evaluar una
cantidad suficiente de muestras con las matrices y las pruebas de exposicion a microbios adecuadas para asegurarse de
que la metodologia de prueba elegido cumple sus criterios. Este producto no ha sido sometido a pruebas con todos los
posibles productos UHT, protocolos de prueba ni con todas las posibles cepas de microorganismos.

También es responsabilidad del usuario determinar que las metodologias de prueba y los resultados cumplen los
requisitos de sus clientes y proveedores.

Como sucede con cualquier metodologia de prueba, los resultados obtenidos del uso de cualquier producto de
seguridad alimentaria de Neogen no constituyen una garantia de la calidad de las matrices o los procesos probados.
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Limitaciéon de garantias/Recurso limitado

A EXCEPCION DE LO ESTABLECIDO EXPRESAMENTE EN UNA SECCION DE GARANTIA LIMITADA DE EMPAQUE DE
PRODUCTO INDIVIDUAL, NEOGEN RENUNCIA A TODAS LAS GARANTIAS EXPRESAS E IMPLICITAS, QUE INCLUYE,
ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIALIZACION O APTITUD PARA UN USO EN PARTICULAR. Si
algun producto de Neogen Food Safety es defectuoso, Neogen o su distribuidor autorizado, a su eleccién, reemplazara
o reembolsara el precio de compra del producto.

Estos son sus remedios exclusivos. Debe notificar de inmediato a Neogen dentro de los sesenta dias posteriores al
descubrimiento de cualquier defecto sospechoso en un producto y devolverlo a Neogen. Si tiene alguna duda, péngase
en contacto con su representante de Neogen o con un distribuidor autorizado de Neogen.

Limitacion de responsabilidad de Neogen

NEOGEN NO SE HACE RESPONSABLE DE LA PERDIDA O LOS DANOS DE NINGUN TIPO, YA SEA DANO DIRECTO,
INDIRECTO, ESPECIAL, INCIDENTAL O CONSECUENTE, QUE INCLUYE, ENTRE OTRAS, LA PERDIDA DE
BENEFICIOS. En ningtn caso la responsabilidad de Neogen, bajo ninguna teoria legal, excedera el precio de compra
del producto supuestamente defectuoso. Para obtener informacién detallada sobre ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES,
ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION, asi como las INSTRUCCIONES DE USO completas, consulte las instrucciones
del producto.

Almacenamiento

Almacene el kit de control de reactivos (ATP50) de MLS Neogen a 2-8 °C (36-47 °F). NO CONGELAR. Almacene
cualquier ATP reconstituido no usado a 2-8 °C (36-47 °F) durante no mas de 24 horas. La fecha de caducidad y el
nimero de lote se anotan en cada vial de control positivo de ATP. Los reactivos del kit de control de reactivos (ATP50)
de MLS Neogen no deben usarse pasada su fecha de caducidad.

Instrucciones de uso
Siga con cuidado las instrucciones del producto. De lo contrario, podrian generarse resultados erréneos. Lleve ropa de
proteccion adecuada y siga las buenas practicas de seguridad en el laboratorio (BPL)'.

Preparacion del reactivo

1. Deje que todas las soluciones y reactivos alcancen la temperatura ambiente antes de usarlos. Los reactivos
frios pueden producir lecturas bajas de unidades relativas de luz (RLU), y las muestras pueden interpretarse
incorrectamente como estériles (resultado falso negativo). No caliente los reactivos para aumentar su temperatura,
ya que podria inactivarlos.

2. Abra con cuidado un vial de ATP liofilizado; tenga cuidado de no tocar el tapén de goma. Pipetee 0,5 ml de agua
libre de ATP en el vial. Vuelva a colocar el tapén e invierta el vial de 5 a 10 veces. Espere 5 minutos como minimo
para que se rehidrate el ATP. El ATP rehidratado estd listo para el uso y contiene un volumen suficiente para
2 pruebas de control de reactivos. Una vez rehidratada, la solucién de control de ATP es activa durante 24 horas si
se almacena a 2-8 °C (36-47 °F).

3. Prepare ATPasay LL1 frescas O BIEN compruebe que los reactivos previamente rehidratados se hayan preparado
recientemente. Cuando se almacenan a 2-8 °C (36-47 °F), la ATPasa y la LL1 rehidratadas permanecen activas
durante 7 dias si se usa el kit UHT de MLS Neogen para el cribado de productos lacteos. Si se usa el kit de
cribado de bebidas UHT de MLS Neogen, la ATPasa y la LL1 rehidratadas permanecen activas durante 5 dias si se
almacenan a 2-8 °C (36-47 °F).

Preparaciéon del instrumento
(Consulte el manual del usuario del sistema de luminiscencia microbiana (MLS) Neogen® para obtener instrucciones
detalladas).

1. Enjuague las lineas A, By C del instrumento con liquido de limpieza para inyectores usando la opcion “Wash Assay”
(Ensayo de lavado).

2. Enjuague las lineas A, B y C del instrumento con agua libre de ATP usando la opcién “Wash Assay” (Ensayo de
lavado).

3. Cargue los reactivos del ensayo (ATPasa en el inyector A, reactivo de extraccién en el inyector By LL1 en el inyector
C) en el instrumento MLS Neogen.

4. Coloque una placa de micropocillos del sistema de luminiscencia microbiana (MLS) Neogen® en el portaplacas,
asegurandose de que el pocillo “A1” esté situado en la esquina izquierda del portaplacas, el mas cercano al usuario.

5. Cebe los inyectores A, By C usando la opcién “Prime Assay” (Ensayo de cebado).
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Instrucciones para la comprobacion del control de reactivos
1. Usando una tira de seis micropocillos (3008) del sistema de luminiscencia (MLS) Neogen®, pipetee 50 ul de ATP
rehidratado en cada uno de los cuatro Gltimos micropocillos (C1-F1). No deposite ATP de MLS Neogen en las
paredes de los pocillos.

2. Coloque la tira de micropocillos de MLS Neogen en un soporte para tiras de micropocillos (3009) del sistema de
luminiscencia microbiana (MLS) Neogen® y coloque el soporte en el portaplacas del instrumento, de modo que el
pocillo A1 quede en la esquina superior izquierda del portaplacas (el méas cercano al instrumento).

3. Seleccione la opcion “Reagent Control Assay” (Ensayo de control de reactivos) de la lista de ensayos y haga clic en
iniciar para comprobar el control de reactivos.

Complete la informacion sobre el archivo y el usuario y, a continuacién, haga clic en OK (Aceptar).

5. Tras los resultados favorables del control de reactivos, el instrumento y los reactivos estaran listos para el uso.

6. Realice el ensayo o ensayos UHT de acuerdo con las instrucciones de uso del kit de cribado de productos lacteos/
bebidas UHT de MLS Neogen.

Interpretacion de los resultados

Las especificaciones para un control de reactivos variaran en funcién del kit que se utilice. Consulte las normas
correspondientes para el kit de cribado de productos lacteos UHT de MLS Neogen o el kit de cribado de bebidas
UHT de MLS Neogen. Para ajustar los estandares en el software del sistema de luminiscencia microbiana || Neogen®,
pdngase en contacto con su representante de seguridad alimentaria de Neogen.

Las especificaciones predeterminadas para un control de reactivos son las siguientes:
a. Para el uso del kit de cribado de productos lacteos UHT de MLS Neogen:

Pocillos A1, B1: Las lecturas <35 RLU en ambos pocillos indican que no hay contaminacién en el instrumento ni en los
reactivos.

Pocillos C1, D1: Las lecturas <100 RLU en ambos pocillos indican que la enzima ATPasa est4 activa.
Pocillos E1, F1: Las lecturas >1500 RLU en ambos pocillos indican que la enzima LL1 y el control de ATP estan activos.
b. Para el uso del kit de cribado de bebidas UHT de MLS Neogen:

Pocillos A1, B1: Las lecturas <35 RLU en ambos pocillos indican que no hay contaminacion en el instrumento ni en los
reactivos.

Pocillos C1, D1: Las lecturas <100 RLU en ambos pocillos indican que la enzima ATPasa est4 activa.

Pocillos E1, F1: Las lecturas >4000 RLU en ambos pocillos indican que la enzima LL1 y el control de ATP estan activos.
NOTA: Los criterios de Aprobado/No aprobado para los controles de reactivos y las pruebas de UHT pueden variar en
funcion de los requisitos del cliente o del producto.

Sugerencias para la solucion de problemas

1. Si el control de reactivos produce una lectura no satisfactoria, repita el procedimiento con un vial nuevo del kit de
control de reactivos (ATP50) de MLS Neogen y/o ATPasa de Neogen y LL1 de Neogen. Si el control de reactivos
vuelve a fallar, puede ser indicativo de un problema con uno o mas reactivos, o con el propio instrumento MLS
Neogen. Consulte en la Tabla 1 los casos de resultados especificos durante la comprobacién del control de
reactivos.

2. Compruebe la fecha de caducidad de todos los frascos de reactivos y aseglrese de que los reactivos se han
almacenado correctamente. La vida Gtil de los reactivos rehidratados es la siguiente:

ATPasa para lacteos = 7 dias a 2-8 °C (36-47 °F)
LL1 para lacteos = 7 dias a 2-8 °C (36-47 °F)
ATPasa para bebidas = 5 dias a 2-8 °C (36-47 °F)
LL1 para bebidas = 5 dias a 2-8 °C (36-47 °F)
Control de ATP50 = 24 dias a 2-8 °C (36-47 °F)
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Tabla 1. Comprobacién de control de reactivos, resumen de solucién de problemas para el kit de cribado de productos
lacteos UHT de MLS Neogen.

G F E D (o} B A CRITERIOS | PRUEBAS CONTENI- |POCILLOS
DE APRO- |PARA: DOS DE DE
BACION POCILLO CONTROL
(RLU)
4 154 9 7 5 36 6 <35 S:c”igan”zé Ext, ATPasa, |A1
8 189 7 8 7 37 5 <35 reactivos | -1 GINATP) [y
1 204 2346 158 6 45 8 <100 Actividad Ext, ATPasa, C1
12 132 2560 106 9 55 9 <100 ATPasa LLLATP D1
1380 8518 2450 2765 6 2527 2653 >1500 Control ATP, |Ext, LL1, ATP E1*
1310 9573 2950 2930 9 2597 2240 |[>1500 actividad LL1 | (sin ATPasa) [pq
Problema Problema Problema Problema Problema Problema
potencial potencial potencial potencial potencial potencial
-Disminucion |Contaminacién |-ATPasano |-Restos de LL1 no Los pocillos A1
de actividad |o biopelicula dispensada | control ATP dispensada |y B1 son fallos
de LL1. en lineas de correcta- en pared de correcta- marginales,
.. .. |reactivos. mente. pocillos C1, mente. pueden indicar
- Disminucion D1 un problema de
de sefal de - ATPasa ! -Sin ATP. RO
ATP. inactiva. - Técnica de control en corltamlrmamon
X . o biopelicula
- Elinyector C pipeteo pocillos E1, en las lineas de
g inadecuada. | F1. .
no dispensa reactivos.
correcta- - ATPasa -Tirade
mente. hipoactiva. pocillos
colocada
horizontal-
mente en
soporte.
Posible Posible Posible Posible Posible Posible
solucién solucién solucién solucién solucién solucién
-Comprobar | -Elimine los - Compruebe | - Repita el - Compruebe | -Elimine los
la tem- reactivos sin la correcta control de la correcta reactivos sin Resul-
peratura del recuperarlos. dispen- reactivos con | dispen- recuperarlos. |tados
laboratorio -Sustituya las sacion. cyidado de sacion. - Sustituya las acept-
y del MLS R R . pipetear el ) ita el luci ables
Neogen, solumon'es y los | - Sustituya control de Repita el soluciones
frascos ambar; | la ATPasa ensayo de y los frascos
que debe enjuague y repita la ATPenel control de ambar;
ser<25°C . fondo de los . 2
las lineas de compro- R . reactivos. enjuague
(77 °F). . L micropocil- .
reactivos con bacion del los las lineas de
-Preparar agua fresca sin | control de : reactivos con
enzima LL1 ATPy solucién | reactivos. - Sustituya agua fresca sin
fresca. limpiadora. por ATPasa ATPy solucion
- Prepararun |- Procedimientos nueva. limpiadora.
vial fresco de | de limpieza - Repita el - Procedimien-
ATP. semanal. ensayo de tos de limpieza
- Repetir la -Repita el en- contr.ol de semanal.
reactivos. .
compro- sayo de control -Repita el
bacion del de reactivos. ensayo de
control de control de
reactivos con reactivos.
ATP nuevo.
- Procedimien-
tos de limpie-
za semanal.

(*) Cuando se usa el kit de cribado de bebidas UHT de MLS Neogen, el criterio de aprobacién para los pocillos E1 y F1
debe ser >4000 RLU.

Referencias

1.

Nonclinical Laboratory Studies.

Explicacion de los simbolos
info.neogen.com/symbols

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




Neogen Food Safety

Neogen Corporation

620 Lesher Place

Lansing, MI 48912 EE. UU.
Neogen.com

Neogen Europe Ltd.
The Dairy School
Auchincruive

Ayr, KA6 5HU
Escocia, Reino Unido

Neogen Ireland, Ltd.
Bray Business Park, Bray
Co. Wicklow

A98YV29, Irlanda

S NEOGEN

Neogen Corporation © Neogen Corporation 2024. Todos los derechos reservados.
620 Lesher Place Neogen y Clean-Trace son marcas registradas de Neogen Corporation.
Lansing, M1 48912 EE. UU. Las demas marcas son propiedad de sus respectivos propietarios.

Neogen.com FSO01364A




@ (Nederlands) Aﬁ ﬁ

5 Publicatiedatum: 2024-04

ANEI]GEN“‘
MLS Reagent Control Kit Productinstructies

MLS Reagent Control Kit

Productbeschrijving en beoogd gebruik

De Neogen® MLS Reagent Control Kit (ATP50) is bedoeld voor gebruik met het Neogen® Microbial Luminescence
System (MLS) Il. Er moet dagelijks ten minste één keer een reagenscontrole worden uitgevoerd, net voor het gebruik
van de Neogen® Microbial Luminescence System (MLS) Ultra High Temperature (UHT) Dairy Screen Kit of de Neogen®
Microbial Luminescence System (MLS) Ultra High Temperature (UHT) Beverage Screen Kit. Door deze kits te gebruiken,
wordt zowel de werking van het instrument als die van de reagentia van de Neogen MLS UHT Dairy Screen Kit en de
Neogen MLS UHT Beverage Screen Kit geverifieerd.

De Neogen MLS Reagent Control Kit (ATP50) maakt gebruik van een standaardconcentratie adenosinetrifosfaat

(ATP) om vast te stellen dat de reagentia in de Neogen MLS UHT Screen Kits de gewenste prestaties leveren. Een
injectieflacon van de Neogen MLS Reagent Control Kit (ATP50) wordt gereconstitueerd met ATP-vrij water en

deze gestandaardiseerde oplossing van ATP wordt gebruikt om de activiteit van de reagentia Neogen® Microbial
Luminescence System (MLS) ATPase en Neogen® Microbial Luminescence System (MLS) Luciferin/Luciferase (LL1)

te testen. De intensiteit van het licht dat wordt geproduceerd tijdens de bioluminescente reactie van ATP met het
LL1-reagens is evenredig met de hoeveelheid ATP die in de testwell aanwezig is. Wanneer Neogen MLS ATPase
aanwezig is in een testwell, degradeert dit het ATP en worden er lage lichtwaarden verkregen. Wanneer er geen ATPase
aanwezig is in een testwell, reageren de ATP en de Neogen MLS LL1, waardoor er licht wordt geproduceerd en hoge
lichtwaarden worden verkregen.

Veiligheid
De gebruiker dient alle veiligheidsinformatie in de productinstructies voor de Neogen MLS Reagent Control Kit (ATP50)
te lezen, te begrijpen en op te volgen. Bewaar de veiligheidsinstructies als naslag.

OPMERKING: Geeft een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt vermeden, kan leiden tot materiéle schade.

OPMERKING

Neogen MLS Reagent Control Kit (ATP50) (véér rehydratie):

e Kan irritatie van ogen, huid en luchtwegen veroorzaken.

e Vermijd contact met de ogen en huid. Vermijd het inademen van stof. Alleen gebruiken bij voldoende ventilatie.
e Na hantering grondig wassen.

e Uitsluitend voor laboratoriumgebruik. Volg de vastgestelde laboratoriumprocedures.

Voorzorgsmaatregelen
LET OP! Kan irritatie van ogen, huid en luchtwegen veroorzaken. Vermijd contact met de ogen en huid. Vermijd het
inademen van stof. Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad voor meer informatie.

Verantwoordelijkheid van de gebruiker
Gebruikers zijn zelf verantwoordelijk om vertrouwd te raken met de instructies en informatie van het product.

Bezoek voor meer informatie onze website op www.neogen.com of neem contact op met uw plaatselijke
vertegenwoordiger of distributeur van Neogen.

Bij het selecteren van een testmethode is het belangrijk om te onderkennen dat externe factoren zoals
bemonsteringsmethoden, testprotocollen, monstervoorbereiding, verwerking en laboratoriumtechniek de resultaten
kunnen beinvloeden.

Het is bij het selecteren van een testmethode of product de verantwoordelijkheid van de gebruiker om een voldoende
aantal monsters met de juiste matrices en microbiéle uitdagingen te evalueren om de gebruiker ervan te overtuigen
dat de gekozen testmethode voldoet aan de criteria van de gebruiker. Dit product is niet getest met alle mogelijke
UHT-producten, testprotocollen of met alle mogelijke stammen van micro-organismen.

Tevens is het de verantwoordelijkheid van de gebruiker om te bepalen of alle testmethoden en -resultaten voldoen aan
de eisen van zijn/haar klanten en leveranciers.

Zoals bij elke testmethode vormen de resultaten die zijn verkregen door het gebruik van een Neogen Food Safety-
product, geen garantie voor de kwaliteit van de geteste matrices of processen.
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Beperking van garanties / beperkt rechtsmiddel
BEHALVE ZOALS UITDRUKKELIJK VERMELD IN EEN SECTIE BEPERKTE GARANTIE OP DE INDIVIDUELE
PRODUCTVERPAKKING, WIJST NEOGEN ALLE EXPLICIETE EN IMPLICIETE GARANTIES AF, INCLUSIEF MAAR
NIET BEPERKT TOT GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Als een
Neogen Food Safety-product defect is, zal Neogen of haar geautoriseerde distributeur naar eigen goeddunken het
product vervangen of de aankoopprijs van het product terugbetalen.

Dit zijn uw exclusieve rechtsmiddelen. U moet Neogen onmiddellijk binnen zestig dagen na ontdekking van
vermoedelijke defecten in een product daarvan op de hoogte brengen en het product aan Neogen retourneren. Neem
voor verdere vragen contact op met uw Neogen-vertegenwoordiger of erkende Neogen-distributeur.

Beperking van de aansprakelijkheid van Neogen

NEOGEN IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR VERLIES OF SCHADE, DIRECT, INDIRECT, SPECIAAL, INCIDENTEEL OF
GEVOLGSCHADE, INCLUSIEF MAAR NIET BEPERKT TOT WINSTDERVING. In geen geval zal de aansprakelijkheid van
Neogen op grond van enige juridische theorie hoger zijn dan de aankoopprijs van het product waarvan wordt beweerd
dat het defect is. Zie de productinstructies voor gedetailleerde WAARSCHUWINGEN, VOORZORGSMAATREGELEN,
informatie over OPSLAG EN VERWIJDERING, en de volledige GEBRUIKSAANWIJZING.

Opslag

Bewaar de Neogen MLS Reagens Control Kit (ATP50) bij 2-8°C (36-47°F). NIET INVRIEZEN. Bewaar ongebruikt,
gereconstitueerd ATP bij 2-8°C (36-47°F), niet langer dan 24 uur. De vervaldatum en het partijnummer staan op elke
injectieflacon met ATP-positieve controle. De reagentia van de Neogen MLS Reagent Control Kit (ATP50) mogen niet na
de vervaldatum worden gebruikt.

Gebruiksaanwijzing
Volg alle productinstructies zorgvuldig op. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot onnauwkeurige resultaten. Draag
geschikte beschermende kleding en volg de standaard goede veiligheidspraktijken voor het laboratorium (GLP)'.

Bereiding van reagentia

1. Laat alle oplossingen en reagentia voor gebruik op kamertemperatuur komen. Koude reagentia kunnen lage
RLU-waarden (relatieve lichtunit) produceren en monsters kunnen ten onrechte als steriel worden geinterpreteerd
(vals-negatief resultaat). Verwarm reagentia niet om ze op te warmen; dit kan de reagentia inactiveren.

2. Open een injectieflacon met gevriesdroogd ATP voorzichtig. Pas op dat u de rubberen stop niet aanraakt. Pipetteer
0,5 ml ATP-vrij water in de injectieflacon. Plaats de stop terug en keer de injectieflacon 5-10 keer om. Laat het
ATP minimaal 5 minuten rehydrateren. Het gerehydrateerde ATP is klaar voor gebruik en bevat voldoende volume
voor 2 reagenscontrole-assays. Na rehydratie is de ATP-controleoplossing 24 uur actief wanneer deze wordt
bewaard bij 2-8°C (36-47°F).

3. Bereid vers ATPase en LL1 OF controleer of eerder gerehydrateerde reagentia kort geleden zijn bereid. Bij opslag
bij 2-8°C (36-47°F) zijn gerehydrateerd ATPase en LL1 beide 7 dagen actief bij gebruik van de Neogen MLS UHT
Dairy Screen Kit. Bij gebruik van de Neogen MLS UHT Beverage Screen Kit zijn gerehydrateerd ATPase en LL1 beide
5 dagen actief bij opslag bij 2-8°C (36-47°F).

Voorbereiding van het instrument

(Zie de gebruikershandleiding van het Neogen® Microbial Luminescence System (MLS) voor gedetailleerde instructies).
1. Spoel de instrumentlijnen A, B en C met injectorreinigingsvloeistof met behulp van de "Wash Assay".

2. Spoel de instrumentlijnen A, B en C met ATP-vrij water met behulp van de "Wash Assay".

3. Laad de assayreagentia (ATPase op injector A, extractiemiddel op injector B en LL1 op injector C) op het Neogen
MLS-instrument.

4. Plaats een Neogen® Microbial Luminescence System (MLS) Microwell Plate op de plaatdrager en zorg ervoor dat
well 'A1' zich in de linkerhoek van de plaatdrager bevindt, het dichtst bij de gebruiker.

5. Prime de injectoren A, B en C met behulp van de "Prime Assay".

Instructies voor verificatie van de reagenscontrole

1. Pipetteer met behulp van een strip van zes Neogen® Microbial Luminescence System (MLS) Microwell Strip (3008)
50 pL gerehydrateerd ATP in elk van de laatste vier microwells (C1-F1). Breng Neogen MLS ATP niet aan op de
zijkanten van de wells.
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2. Plaats de Neogen MLS Microwell Strip in een Neogen® Microbial Luminescence System (MLS) Microwell Strip
Holder (3009) en plaats de houder zo op de plaatdrager van het instrument dat well A1 zich in de linkerbovenhoek
van de plaatdrager bevindt (het dichtst bij het instrument).

3. Selecteer in de lijst met assays de "Reagent Control Assay" en klik op start om de verificatie van de reagenscontrole
uit te voeren.

Vul de bestands- en gebruikersgegevens in en klik op OK.

5. Als de resultaten van de reagenscontrole goed zijn, zijn het instrument en de reagentia klaar voor gebruik.
Voer UHT Assay(s) uit zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing van de Neogen MLS UHT Dairy/Beverage
Screen Kit.

Interpretatie van de resultaten

De specificaties voor een reagenscontrole zijn afhankelijk van de kit die wordt gebruikt. Raadpleeg de toepasselijke
normen voor de Neogen MLS UHT Dairy Screen Kit of Neogen MLS UHT Beverage Screen Kit. Neem contact op met uw
vertegenwoordiger van Neogen Food Safety om de normen in de Neogen® Microbial Luminescence System Il-software
aan te passen.

De standaardspecificaties voor een reagenscontrole zijn als volgt:
a. Voor het gebruik van de Neogen MLS UHT Dairy Screen Kit

Well A1, B1: Waarden van < 35 RLU in beide wells duiden aan dat er geen verontreiniging in het instrument of de
reagentia aanwezig is.

Well C1, D1: Waarden van < 100 RLU in beide wells duiden aan dat het ATPase-enzym actief is.
Well E1, F1: Waarden van > 1500 RLU in beide wells duiden aan dat het LL1-enzym en de ATP-controle actief zijn.
b. Voor het gebruik van de Neogen MLS UHT Beverage Screen Kit

Well A1, B1: Waarden van < 35 RLU in beide wells duiden aan dat er geen verontreiniging in het instrument of de
reagentia aanwezig is.

Well C1, D1: Waarden van < 100 RLU in beide wells duiden aan dat het ATPase-enzym actief is.
Well E1, F1: Waarden van > 4000 RLU in beide wells duiden aan dat het LL1-enzym en de ATP-controle actief zijn.
OPMERKING: Goed-/afkeuringscriteria voor reagenscontroles en UHT-tests kunnen variéren, afhankelijk van de klant-

of productvereisten.

Tips voor probleemoplossing

1. Als de reagenscontrole een onbevredigend resultaat oplevert, herhaal dan de procedure met een nieuwe
injectieflacon Neogen MLS Reagent Control Kit (ATP50) en/of Neogen ATPase en Neogen LL1. Als de
reagenscontrole opnieuw mislukt, kan dit duiden op een probleem met een of meerdere reagentia of met het
Neogen MLS-instrument zelf. Raadpleeg Tabel 1 voor specifieke resultaatscenario’s tijdens de verificatie van de
reagenscontrole.

2. Raadpleeg de houdbaarheidsdatum op alle reagensflessen en controleer of de reagentia op de juiste manier zijn
bewaard. De houdbaarheid van gerehydrateerde reagentia is als volgt:

ATPase voor zuivel = 7 dagen bij 2-8°C (36-47°F)
LL1 voor zuivel = 7 dagen bij 2-8°C (36-47°F)
ATPase voor BEV = 5 dagen bij 2-8°C (36-47°F)
LL1 voor BEV = 5 dagen bij 2-8°C (36-47°F)
ATP50-controle = 24 uur bij 2-8°C (36-47°F)
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Tabel 1. Verificatie van de reagenscontrole, overzicht van probleemoplossing voor de Neogen MLS UHT Dairy Screen Kit.

G F E D (o] B A GOED- TESTS WELLIN- CON-
KEU- VOOR: HOUD TROLEWELLS
RINGS-
CRITERIA
(RLU)
4 154 9 7 5 36 6 <35 Verontreini- | Ext, ATPase,| A1
ging van LL1 (geen
8 189 7 8 7 37 5 <35 reagens ATP) B1
11 204 2346 158 6 45 8 <100 ATPase- Ext, ATPase, C1
12 132 2560 106 9 55 9 <100  [Bctiviteit LLLATP  1py
1380 8518 2450 2765 6 2527 2653 > 1500 Ext, LL1, E1*
ATP-controle, ATP (geen
1310 9573 2950 2930 9 2597 2240 >1500 |LH1-activitelt farpacey  [F1x
Mogelijk Mogelijk Mogelijk Mogelijk Mogelijk Mogelijk
probleem probleem probleem probleem probleem probleem
-Verminderde | Contaminatie |- ATPase - ATP- LL1 niet Well A1 en B1
LL1-activi- |of biofilm in niet correct | controle correct zijn marginaal
teit. reagenslijnen. | afgegeven. | achterge- afgegeven. |afgekeurd, wat
- Afgenomen - ATPase bleven op -Geen ATP. kan duiden op
. . . de wand van . een probleem
ATP-signaal. inactief. controle in
well C1, D1. met veron-
. well E1, F1. L
- Injector C - Oniviste treiniging
doseert niet R Jet- - Wellstrip of biofilm in
goed. pip . horizontaal |reagenslijnen.
teertechniek.| .
in houder
- ATPase geplaatst.
niet actief
genoeg.
Mogelijke Mogelijke Mogelijke |Mogelijke Mogelijke Mogelijke
oplossing oplossing oplossing | oplossing oplossing oplossing
-Controleer |- Verwijder - Controleer |-Herhaalde |-Controleer |-Verwijder
de temper- reagentia de juiste reagenscon- | de juiste reagentia
atuurvan het | zonderte afgifte. trole, zorg afgifte. zonder te
laboratorium | weer af te -Vervan ervoordat |- Herhaalde | “eer afte Resultaten
en Neogen dekken. 9 u de ATP- dekken. OK
ATPase en controleas-
MLS; moet controle op
S -Vervang herhaal de say van het |-Vervang
<25°C e de bodem
N, amberkleu- verificatie reagens. amberkleu-
(77 °F) zijn. . van de .
rige flessen van de . rige flessen
. microwells
- Bereid vers en oplos- reagen- . en oploss-
. pipetteert. .
LL1-enzym. | singen;spoel | scontrole. ingen; spoel
- Bereid een reagenslijnen - Vervang reagenslijnen
verse ATP- met vers door nieuw met vers
L ATP-vrij water ATPase. ATP-vrij water
injectiefla- L N
con. en rlelmgmg -Herhaal de en Ireln.lglngs
orhaal de soplossing. controleas- oplossing.
e - Wekelijkse say van het - Wekelijkse
verificatie N s
van de reinigingspro- reagens. reinigingspro-
cedure. cedure.
reagenscon-
trole met -Herhaal de -Herhaal de
behulp van controleas- controleas-
nieuw ATP. say van het say van het
- Wekelijkse reagens. reagens.
reinigings-
procedure.

(*) Bij gebruik van de Neogen MLS UHT Beverage Screen Kit moeten de goedkeuringscriteria voor well E1 en F1 > 4000

RLU zijn.

Referenties

1.

Practice for Nonclinical Laboratory Studies.

Uitleg van symbolen
info.neogen.com/symbols

Amerikaanse Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory
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Kit de controlo de reagentes MLS

Descrigdo do produto e utilizagao prevista

O kit de controlo de reagentes Neogen® MLS (ATP50) destina-se a ser utilizado com o sistema de luminescéncia
microbiana Neogen® (MLS) Il. Deve ser efetuada uma verificacdo dos reagentes pelo menos uma vez por dia,
imediatamente antes da utilizagdo do kit de rastreio lacteo do sistema de luminescéncia microbiana (MLS) de
temperatura ultra-alta (UHT) Neogen® ou do kit de rastreio de bebidas do sistema de luminescéncia microbiana (MLS)
de temperatura ultra-alta (UHT) Neogen®. A utilizacédo destes kits permite verificar o funcionamento do instrumento,
bem como dos reagentes do kit de rastreio lacteo Neogen MLS UHT e do kit de rastreio de bebidas Neogen MLS UHT.

O kit de controlo de reagentes Neogen MLS (ATP50) utiliza uma concentragdo normalizada de trifosfato de adenosina
(ATP) para garantir que os reagentes dos kits de rastreio Neogen MLS UHT apresentam um desempenho satisfatério.
Um frasco do kit de controlo de reagentes Neogen MLS (ATP50) é reconstituido com dgua sem ATP, e esta solugéo
padronizada de ATP é utilizada para testar a atividade dos reagentes de ATPase do sistema de luminescéncia microbiana
(MLS) Neogen® e de luciferina/luciferase (LL1) do sistema de luminescéncia microbiana (MLS) Neogen®. A intensidade
da luz produzida na reagéo bioluminescente do ATP com o reagente LL1 é proporcional a quantidade de ATP presente
no pogo de ensaio. Quando o Neogen MLS ATPase esta presente num pogo de teste, degrada a ATP e séo obtidas
leituras de luz de baixo nivel. Quando néo existe ATPase num pogo de teste, o ATP e o Neogen MLS LL1 reagem
produzindo luz e obtém-se leituras de luz elevada.

Segurancga
O utilizador deve ler, compreender e seguir todas as informacdes de seguranca contidas nas instrugdes do produto do
kit de controlo de reagentes Neogen MLS (ATP50). Guarde as instru¢des de seguranca para referéncia futura.

AVISO: Indica uma situagéo perigosa que, se néo for evitada, pode resultar em danos materiais.

AVISO

Kit de controlo de reagentes Neogen MLS (ATP50) (antes da reidratagio):

e Pode provocar irritagdo dos olhos, da pele e das vias respiratorias.

e Evite o contacto com os olhos e a pele. Evite respirar as poeiras. Utilize apenas com ventilagdo adequada.
e Lave cuidadosamente apds o manuseamento.

e Apenas para uso laboratorial; seguir os procedimentos laboratoriais estabelecidos.

Precaucdes
CUIDADO! Pode provocar irritagdo dos olhos, da pele e das vias respiratérias. Evite o contacto com os olhos e a pele.
Evite respirar as poeiras. Consulte a Ficha de dados de segurancga para obter informagdes adicionais.

Responsabilidade do utilizador
Os utilizadores sédo responséaveis por se familiarizarem com as instrugdes e informagdes do produto.

Visite o nosso site em www.neogen.com ou contacte o seu representante ou distribuidor local da Neogen para mais
informacdes.

Ao selecionar um método de ensaio, é importante reconhecer que fatores externos tais como métodos de amostragem,
protocolos de ensaio, preparagcdo de amostras, manuseamento e técnica laboratorial podem influenciar os resultados.

Ao selecionar qualquer método de ensaio ou produto, é da responsabilidade do utilizador avaliar um nimero suficiente
de amostras com as matrizes e os desafios microbianos adequados, por forma a garantir que o método de ensaio
escolhido satisfaz os critérios do utilizador. Este produto nao foi testado com todos os produtos UHT possiveis,
protocolos de teste ou com todas as estirpes possiveis de microrganismos.

E ainda responsabilidade do utilizador determinar se quaisquer métodos e resultados de ensaio cumprem os requisitos
dos seus clientes e fornecedores.

Tal como acontece com qualquer método de teste, os resultados obtidos com a utilizagdo de qualquer produto de
Seguranca alimentar Neogen n3o constituem uma garantia da qualidade das matrizes ou dos processos testados.
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Limitagcdo das garantias/Recurso limitado

EXCETO QUANDO EXPRESSAMENTE INDICADO NUMA SECCAO DE GARANTIA LIMITADA DA EMBALAGEM
INDIVIDUAL DO PRODUTO, A NEOGEN REJEITA TODAS AS GARANTIAS EXPRESSAS E IMPLICITAS, INCLUINDO,
MAS NAO SE LIMITANDO A, QUAISQUER GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UMA
UTILIZACAO ESPECIFICA. Se qualquer produto de Seguranca alimentar da Neogen estiver defeituoso, a Neogen ou
o seu distribuidor autorizado ird, ao seu critério, substituir ou reembolsar o pregco de compra do produto.

Estes sdo os seus recursos exclusivos. O utilizador deve notificar imediatamente a Neogen no prazo de sessenta dias
apods a descoberta de quaisquer suspeitas de defeitos num produto e devolvé-lo a Neogen. Para mais informacées,
contacte o seu representante ou distribuidor autorizado da Neogen.

Limitagcdo da responsabilidade da Neogen

A NEOGEN NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER PERDAS OU DANOS, QUER SEJAM DIRETOS, INDIRETOS,
ESPECIAIS, ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A LUCROS CESSANTES.
Em caso algum a responsabilidade da Neogen, ao abrigo de qualquer teoria juridica, excedera o pregco de compra

do produto alegadamente defeituoso. Para obter informagdes pormenorizadas sobre ADVERTENCIAS, CUIDADOS,
ARMAZENAMENTO E ELIMINACAO e INSTRUCOES DE UTILIZACAO completas, consulte as instrugdes do produto.

Armazenamento

Armazenar o kit de controlo de reagentes Neogen MLS (ATP50) a 2-8 °C (36-47 °F). NAO CONGELAR. Armazenar
qualquer ATP reconstituido n3o utilizado a 2-8 °C (36-47 °F) durante um periodo ndo superior a 24 horas. A data de
validade e o nimero de lote estdo anotados em cada frasco de controlo positivo de ATP. Os reagentes do kit de controlo
de reagentes Neogen MLS (ATP50) ndo devem ser utilizados apds a data de validade.

Instrugdes de utilizagdo
Siga cuidadosamente todas as instru¢des do produto. Caso contrario, os resultados poderéo ser incorretos.
Use vestuéario de protecdo adequado e cumpra as praticas recomendadas de seguranca laboratorial (BPL)'.

Preparacao de reagentes

1. Deixe todas as solugdes e reagentes atingirem a temperatura ambiente antes de os utilizar. Os reagentes frios
podem produzir leituras baixas da unidade de luz relativa (RLU), e as amostras podem ser incorretamente
interpretadas como estéreis (resultado falso negativo). Ndo aqueca os reagentes, pois isso pode inativar
os reagentes.

2. Abra cuidadosamente um frasco de ATP liofilizado; tenha cuidado para nédo tocar na rolha de borracha. Utilizando
a pipeta, coloque 0,5 mL de agua isenta de ATP no frasco. Volte a colocar a rolha e inverta o frasco 5-10 vezes.
Aguarde pelo menos 5 minutos para a reidratacdo do ATP. O ATP reidratado esta pronto a ser utilizado e contém
volume suficiente para 2 ensaios de controlo de reagentes. Uma vez reidratada, a solugdo de controlo ATP esta ativa
durante 24 horas quando armazenada a 2-8 °C (36-47 °F).

3. Preparar ATPase e LL1 frescos OU verificar se os reagentes previamente reidratados foram preparados
recentemente. Quando armazenados a 2-8 °C (36-47 °F), a ATPase e a LL1 reidratadas estdo ambas ativas durante
7 dias se for utilizado o kit de rastreio lacteo Neogen MLS UHT. Se utilizar o kit de rastreio de bebidas Neogen MLS
UHT, a ATPase e a LL1 reidratadas estdo ambas ativas durante 5 dias se armazenadas a 2-8 °C (36-47 °F).

Preparagao do instrumento
(Consultar o Manual do utilizador do sistema de luminescéncia microbiana (MLS) Neogen® para obter instrucées
pormenorizadas).

1. Enxague as linhas A, B e C do instrumento com o liquido de limpeza do injetor utilizando o "Ensaio de lavagem".
2. Enxague as linhas A, B e C do instrumento com o dgua isenta de ATP utilizando o "Ensaio de lavagem".

3. Carregue os reagentes do ensaio (ATPase no injetor A, Extractant no injetor B e LL1 no injetor C) no instrumento
Neogen MLS.

4. Coloque uma placa de micropogos para o sistema de luminescéncia microbiana Neogen® (MLS) no suporte da
placa, assegurando que o pogo "A1" estéd posicionado no canto esquerdo do suporte da placa, mais préoximo
do utilizador.

5. Prepare os injetores A, B e C utilizando o "Ensaio de preparagao”.
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Instrugdes para a verificagdo do controlo dos reagentes

1. Utilizando uma tira de seis micropogos (3008) para o sistema de luminescéncia microbiana Neogen® (MLS), coloque
por pipeta 50 uL de ATP reidratado em cada um dos ultimos quatro micropogos (C1-F1). Ndo deposite Neogen MLS
ATP nos lados dos pogos.

2. Coloque a tira de micropogos MLS da Neogen num suporte de tiras de micropogos (3009) do sistema de
luminescéncia microbiana (MLS) da Neogen® e coloque o suporte no suporte da placa do instrumento, por forma a
que o pogo A1 fique no canto superior esquerdo do suporte da placa (mais proximo do instrumento).

3. Selecione o "Ensaio de controlo de reagentes" na lista de ensaios e clique em iniciar para executar a verificagdo do
controlo de reagentes.

Preencha as informagdes do ficheiro e do utilizador e, em seguida, clique em OK.

5. Apods resultados favoraveis de verificagdo dos reagentes, o instrumento e os reagentes estdo prontos a ser
utilizados.

6. Efetue os ensaios UHT de acordo com as instrugdes de utilizagdo do kit de rastreio lacteo/de bebidas Neogen
MLS UHT.

Interpretacao dos resultados

As especificagOes para uma verificagdo de reagentes variam consoante o kit que esté a ser utilizado. Consulte as
normas adequadas para o kit de rastreio lacteo Neogen MLS UHT ou para o kit de rastreio de bebidas Neogen MLS
UHT. Para ajustar os padrées no software do sistema de luminescéncia microbiana Il Neogen®, contacte o representante
de segurancga alimentar da Neogen.

As especificagdes predefinidas para um controlo de reagentes sdo as seguintes:
a. Para a utilizagao do kit de rastreio lacteo Neogen MLS UHT

Pocos A1, B1: As leituras de <35 RLU em ambos os pogos indicam que nédo existe contaminag¢&o no instrumento ou nos
reagentes.

Pocos C1, D1: As leituras de <100 RLU em ambos os pogos indicam que a enzima ATPase esta ativa.
Pocos E1, F1: As leituras de >1500 RLU em ambos os pogos indicam que a enzima LL1 e o controlo ATP estéo ativos.
b. Para a utilizagdo do kit de rastreio de bebidas Neogen MLS UHT

Pocgos A1, B1: As leituras de <35 RLU em ambos os pogos indicam que nédo existe contaminagédo no instrumento ou
nos reagentes.

Pogos C1, D1: As leituras de <100 RLU em ambos os pogos indicam que a enzima ATPase esté ativa.

Pocos E1, F1: As leituras de >4000 RLU em ambos os pogos indicam que a enzima LL1 e o controlo ATP estéo ativos.
NOTA: Os critérios de aprovagdo/reprovacio para verificagdes de reagentes e testes UHT podem variar consoante os
requisitos do cliente ou do produto.

Dicas de resolugéo de problemas

1. Se a verificacédo do reagente produzir uma leitura insatisfatéria, repita o procedimento com um novo frasco de kit
de controlo de reagentes Neogen MLS (ATP50) e/ou Neogen ATPase e Neogen LL1. Se a verificagdo do reagente
falhar novamente, isto pode indicar um problema com um ou mais reagentes ou com o préprio instrumento Neogen
MLS. Consulte o Quadro 1 para conhecer cendrios de resultados especificos durante a verificagdo do controlo de
reagentes.

2. \Verifique a data de validade em todos os frascos de reagentes e certifique-se de que os reagentes foram
corretamente armazenados. O prazo de validade dos reagentes reidratados é o seguinte:

ATPase lacteos = 7 dias a 2-8 °C (36-47 °F)
LL1 lacteos = 7 dias a 2-8 °C (36-47 °F)
ATPase bebidas = 5 dias a 2-8 °C (36-47 °F)
LL1 bebidas = 5 dias a 2-8 °C (36-47 °F)
Controlo ATP50 = 24 horas a 2-8 °C (36-47 °F)
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Tabela 1. Verificagdo do controlo de reagentes, visdo geral da resolucdo de problemas para o kit de rastreio de lacteos
Neogen MLS UHT.

G F E D (o} B A CRITE- TESTES CONTEUDO |POCOS DE
RIOSDE |[PARA: DO POCO |CON-
APROVA- TROLO
CAO (RLU)
4 154 9 7 5 36 6 <35 c . . |Ext,ATPase, |A1
ontaminagéo
d t LL1 (sem
8 189 7 8 7 37 5 <35 ereagentes [ Atp) B1
11 204 2346 158 6 45 8 <100 Atividade Ext, ATPase, C1
12 132 2560 106 9 55 9 <100 ATPase LLLATP by
*
1380 8518 2450 2765 6 2527 2653 |[>1,500 Controlo ATP, |Ext, LL1, ATP E1
1310 9573 2950 2930 9 2597 2240 |>1,500 |2tividadeLLl (sem ATPase)| .,
Problema Problema Problema Problema Problema Problema
potencial potencial potencial potencial potencial potencial
-Diminuigdo |Contaminagdo |-AATPase -Controlode |LL1 n&o foi Os pogos A1
da atividade |ou biofilme n&o foi cor- | ATPdeixado | correta- e B1 s&o falhas
de LL1. nas linhas de retamente na parede mente marginais,
Lo reagentes. distribuida. | dos pogos distribuido. |podendo
- Diminuigédo s
. C1eD1. indicar um
do sinal de - ATPase -Sem con- bl d
ATP. inativa. - Técnica de trolo de ATP [P err?a Gi
ipetagem nos pogos contaminagao
-Oinjetor C p ou biofilme
~ . incorreta. E1, F1. R
nédo esté a nas linhas de
distribuir cor- - ATPase -Tira de pogo [ reagentes.
retamente. subativa. colocada
horizontal-
mente no
suporte.
Solugédo Solugéo Solugéo Solugéao Solugédo Solugao
potencial potencial potencial potencial potencial potencial
- Verifique - Retirar os - Verifi- - Repetira - Verificar se a | - Retirar os
atem- reagentes sem | carsea verificagdo distribuicdo | reagentes sem
peratura do recuperar. distribuicdo | de reagen- é adequada. | recuperar. :?e:ul-
- . ados
laboratério | Substituir os é adequada. | tes, t.endo - Repetir o - Substituir os OK
e do Neogen N . o cuidado K N
frascos @mbar | - Substituir . ensaio de frascos &mbar
MLS; deve ~ de pipetar .
A e as solugdes; a ATPase controlode | e as solugdes;
ser<25°C h . o controlo K
o lavar as linhas e repetir reagentes. lavar as linhas
(77 °F). e ATP para
de reagentes a verifi- de reagentes
. = a base dos .
- Preparar com agua cagdo do . ocos com agua
enzima LL1 fresca sem ATP | controlo do | M'COPOSOS: fresca sem
fresca. e solugéo de reagente. - Substituir ATP e solugédo
- Preparar um limpeza. 1;cnor ATPase de limpeza.
novo frasco |- Procedimento resca. - Procedimento
de ATP. de limpeza - Repetir o de limpeza
. semanal. ensaio de semanal.
- Repetir a
e« . controlo de .
verificagdo |- Repetir o - Repetir o
. reagentes. .
do controlo ensaio de ensaio de
do reagente | controlo de controlo de
utilizando reagentes. reagentes.
nova ATP.
- Procedimen-
to de limpeza
semanal.

(*) Ao utilizar o kit de rastreio de bebidas Neogen MLS UHT, o critério de aprovacéo para os pocos E1 e F1 deve ser

> 4000 RLU.

Referéncias

1.

Explicagdo dos simbolos
info.neogen.com/symbols

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

NHCTpYKLMM NO NCNonb30BaHNIO
Ha6op MLS Reagent Control Kit npopykKTa

Ha6op MLS Reagent Control Kit

OnucaHve n npegHa3Ha4yeHe NpoAyKTa

Ha6op Neogen® MLS Reagent Control Kit (ATP50) npefgHa3HaueH ansa ncnonb3oBaHus ¢ cuctemoit Neogen® Microbial
Luminescence System (MLS) Il. [poBepKy peareHTOB crefyeT NPOBOANTb He pexe OAHOro pasa B AeHb, HEMOCPEeACTBEHHO Nepeq
ncnonb3oBaHvem Habopa Neogen® Microbial Luminescence System (MLS) Ultra High Temperature (UHT) Dairy Screen Kit nnu
Neogen® Microbial Luminescence System (MLS) Ultra High Temperature (UHT) Beverage Screen Kit. icnonb3oBaHue Habopos,
OMMCAHHbIX B 3TOM JOKYMEHTe, MO3BONUT MPOBEepUTb paboTy Nprnbopa, a TakKe peareHToB Habopos Neogen MLS UHT Dairy
Screen Kit n Neogen MLS UHT Beverage Screen Kit.

B Habope Neogen MLS Reagent Control Kit (ATP50) nucnonb3yeTca cTaHAapTHaA KOHLEeHTpauus ageHosnHTprudocdara (ATD),
KoTopasi M03BosIAeT yoeamTbcsa B TOM, UTO peareHTbl B Habopax Neogen MLS UHT Screen Kit geiicTByt0T yOBNETBOPUTESNIBHO.
®nakoH Habopa Neogen MLS Reagent Control Kit (ATP50) BoccTaHaBnvBaetcsi Bogon 6e3 AT, 1 3TOT CTaHAAPTU3MPOBAHHDIN
pacteop ATO ncnonb3yeTca ANA TeCTUPOBaHMA akTUBHOCTM peareHToB Neogen” Microbial Luminescence System (MLS)

ATPase (AT®-a3a) n Neogen® Microbial Luminescence System (MLS) Luciferin/Luciferase (LL1, nioundepurH n nioundepasa).
WNHTeHcnBHOCTL CBeTa, obpasytollerocs npu buontomrHecLeHTHo peakuun ATO ¢ peareHTom LL1, nponopuroHasnbHa
KonmyectBy ATO, MprCYTCTBYIOLLErO B TECTOBON NlyHKe. Ecnn B TecToBON NlyHKe ecTb peareHT Neogen MLS ATPase, oH pa3pyLwaeTt
ATO 1 perncTprpytoTca HMU3KUe nokasatenu ceeta. Ecnv B TectoBow nyHke HeT AT®-a3bl, ATO n peareHT Neogen MLS LL1
BCTYMAIOT B peakLio C 06pa3oBaHyeM CBETA U PErMCTPUPYIOTCS €ro BbICOKME NMOKa3aTesu.

be3onacHocTb

MNMonb3oBaTenb JOMXKEH NPOoUUTaTb, MOHATb 1 COONIOAATL BCE YKa3aHUsA Mo TexHVKe 6e30nacHOCTY, cofepKalymecs B UHCTPYKLUAX
no ncrnonb3oBaHuo Habopa Neogen MLS Reagent Control Kit (ATP50). CoxpaHuUTe MHCTPYKLMM N0 6e30MacHOCTU AJiA
JanbHeNLero NCnonb3oBaHus.

MPUMEYAHUE. Yka3biBaeT Ha ONacHyto CUTyaLMto, KOTopas, eciv ee He 136exaTb, MOXeT NPUBECTU K MOBPEXKAEHUNIO NMYLLECTBA.

NMPUMEYAHUE

Ha6op Neogen MLS Reagent Control Kit (ATP50) (ao perngparauum):

«  MoxeT BblI3bIBaTb pa3fpakeHue rnas, KoXu v AbIXaTeNIbHbIX Ny Ter.

«  W3berante nonagaHua B rnasa u Ha KOXYy. M36eranTte BabIxaHWA nbiiu. IcNonb3yinTe TONbKO NPY JOCTaTOYHOW BEHTUALNN.
«  TwaTenbHO BbIMbIBaTE PyKM NOC/ie paboTbl.

«  Tonbko ana nabopaTopHOro ncrnonb3oBaHuA. CnepyiTte yCTaHOBNEHHbIM TabopaTOpPHbLIM NpoLieaypam.

Mepbl NpefoCcTOPOKHOCTIN
OCTOPOKHO! MoxeT Bbi3blBaTb pa3gparkeHune rnas, Koxu 1 abixaTenbHblx NyTen. M36erante nonafaHnaA B rnasa v Ha KOXy.
W36erarite BabIxaHUA Mbinn. JononHUTENbHYIO UHGOPMALMIO CM. B MacnopTe 6e30MacHOCTM.

06Aa3aHHOCTM NoNnb3oBaTens
[Monb3oBatenu HeCYT OTBETCTBEHHOCTb 3a O3HaKOMNEeHMe C UHCTPYKLUAMU MO NCNONb30BaHUIO NPOAYKTa U MH¢opmaume|7| O HEM.

[lnsi nonyyeHns JONONHUTENIbHOM MHGOPMaLUK NOCETUTE HALl BEG-CallT www.neogen.com inbo obpaTnTecb K MECTHOMY
npegcTaBmTento unm anuctprboiotopy Neogen.

Mpu BbIGOPE MeTOAA TECTVPOBAHMSA BA*KHO MOHUMATb, YTO HA PE3YJbTaTbl MOTYT BAATb BHELHVE GaKTOPbI, TAKME Kak METOAbI
oT60pa NpPob, MPOTOKOSIbI TECTUPOBAHNSA, MOAFOTOBKA NPOo6 1 06paLleHme C HUMK 1 NabopaTopHble METOAbI.

MNMonb3oBaTenb oTBeYaeT Npu Bbibope MeToAa UM NPOAYKTa ANA NPoBefleHNA TECTUPOBAHNA 3a OLLeHKY IOCTaTOYHOIO KONMYecTBa
Npo6 ¢ NOAXOAALMMU MATPULLAMU U MUKPOOHBIMIM Harpy3kamu ¢ Liefibio BbIACHEHMWSA TOFO, COOTBETCTBYET /I BbIOPaHHbIN MeTof
TECTVPOBAHWA KPUTEPUAM NOSb30BaTes. DTOT NPOAYKT HE MPOTECTUPOBAH CO BCEMYM BO3MOXHbIMY MPOTOKONAMV TECTUPOBAHNSA,
LWUTaMMaMy MUKPOOPTraHM3MOB U NPoAyKTaMu, 06paboTaHHbIMU YIbTPaBbICOKOW TeEMMePaTypoOil.

[Tonb3oBaTenb Tak)Ke HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a onpepeneHmne Toro, COOTBETCTBYIOT J1N nobble MeTOo[bl 1 pe3ynbTaTbl
TECTUPOBAHUA Tp66OBaHVIF|M €ro KJIMeEHTOB 1 NOCTaBLUMKOB.

Kak 1 B cnyyae nio60oro apyroro MeTofa TeCTUPOBaHNSA, pe3ynbTaTbl, MOyYeHHble NpY CNOoNb30oBaHMM Niloboro npogykta Neogen
Food Safety, He rapaHTVpPYIOT KaueCTBO TECTUPYEMbIX MaTPWUL, U MPOLIECCOB.
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OrpaHunyeHune rapaHTUN N orpaHNYeHHoe CpeACTBO NPaBOBOM 3aLNTbI
3A VICKJTIOYEHMEM CJTYYAEB, MPAMO YKA3AHHbIX B PA3JIENIE «OTPAHUYEHHAA TAPAHTUA» HA YNAKOBKE OTAE/IbHO
B3ATOrO NPOAYKTA, NEOGEN OTKA3bIBAETCA OT BCEX MPAMbIX 1 KOCBEHHbIX TAPAHTWIA, B YACTHOCTW JTIOBbIX TAPAHTWAN
NPUrOAHOCTM ANA MPOOAXM U KOHKPETHOIO CMOCOBA VCMOJb30BAHWA. Ecnn Kakoii-nn6o npoaykt Neogen Food
Safety nmeet gedekTbl, KomnaHua Neogen nnu ee odurLmanbHbI gunep No CBOeMy YCMOTPEHWIO 3aMEHUT TaKoW NPOAYKT Uu
BO3MECTUT LIeHY, O KOTOPOW OH Obln KyreH.

OTO BalUM UCKNIOUUTENbHBIE CPeICTBa NPaBOBON 3aLWKTbl. Bbl JoMmKHbI He3aMmeanuTenbHo yBegomuTtb Neogen o nobbix
npegnonaraembix fjedbekTax B MPOAYKTe B TeUeHe WeCTUAeCATU AHEN C MOMEHTa UX OOHAPYXXeHWA 1 BEPHYTb 3TOT NMPOAYKT B
komnaHuto Neogen. lNo no6biM JONONHUTENIbHBIM BOMPOCam obpallanTecs K npefcTaBuTento unm opuumansHomy aunepy Neogen.

Ol'paHI/I"IEHI/Ie OTBeTCTBEHHOCTHN Neogen

NEOGEN HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A KAKME-TIMBO MNOTEPW NN YBbITKW, BYb TO MNMPAMbIE, ONTOCPEAOBAHHbIE,
OBYCJTOBNEHHBIE OCOBbIMM OBCTOATE/IbCTBAMM, CITYYAMHBIE UITM KOCBEHHbIE YBbITKM, B YACTHOCTM 3A YNYLLIEHHYIO
BbIFO4Y. Hu npu Kakux obcToATeIbCTBaX OTBETCTBEHHOCTb Neogen no tobbiM MPaBOBbIM OCHOBAHUAM He MOXKET NPeBbILWATh
LieHy MOKYMKM NPOoAyKTa, KOTOPbIN, Kak yTBepxaeTtcs, nmeeT aedekTobl. [MogpobHyto nHdopmauuio o MPEAYMNPEXOEHUAX,
MNPEOOCTEPEXEHUAX, XPAHEHU N YTUNTN3ALINW, a Takxke nonHbie MHCTPYKLU MW MO UCTMNOJIb3OBAHUIO cM. B MHCTPYKLUMAX
Mo NCMNOJIb30BaHNA NPOAYKTA.

XpaHeHue

XpaHuTte Habop Neogen MLS Reagent Control Kit (ATP50) npu Temnepatype 2-8 °C (36-47 °F). HE 3SAMOPAMXWBAITE ElO.
XpaHuTe Hencrnonb30BaHHbIN BOCcCTaHOBNEHHbI ATO npu Temnepatype 2-8 °C (36-47 °F) He 6onee 24 yacoB. CpoK rogHOCTY 1
HOMep MapTUU YKa3aHbl Ha KaXkaom dpriakoHe ¢ nonoxuTenbHbiM ATO-koHTponem. PeareHTbl Habopa Neogen MLS Reagent Control
Kit (ATP50) He cneflyeT UCNoONb30BaTb MO NCTEUYEHUW CPOKa FOJHOCTHU.

MHCprKI.I,I/II/I no ncnoJsib3oBaHuio

BHMMaTenbHO cnefyite BCEM MHCTPYKLMAM MO NCMOJIb30BAHMIO MPOAYKTa. B NpOTMBHOM ciiyyae MOryT ObITb MOy4Y€eHbl HETOYHblE
pe3ynbraTbl. HocTe COOTBETCTBYIOLLYIO 3aLLUTHYIO OAEXAY U MPUMEHANTE CTaHAAPTHbIE HaZeXallre MeTofbl obecrneyeHmns
6e3onacHocTu B nabopatopusx (Good Laboratory Practices, GLP)'.

I'Ipmorosnel-me peareHTOB

1. Tllepep ncnonb3oBaHWeM farnTe BCEM PacTBOPAM M peareHTaM HarpeTbCa A0 TeMnepaTypbl OKpy»KatoLen cpeabl. XonogHble
peareHTbl MOTYT [1aBaTb HM3KME MOKa3aTeNnun B OTHOCUTENbHbIX CBETOBbIX eAnHMLax (Relative Light Unit, RLU), n npo6bl MmoryT
ObITb HEMPABWIIBHO NHTEPMNPETMPOBAHbI Kak CTePUITbHbIE (TOXKHOOTPULIATENbHBIN pe3ynbraT). He HarpeBaiiTe peareHTbl, Tak
KaK 3TO MOXeT AeaKTUBNPOBaTb UX.

2.  OCTOpPOXHO OTKpoOUiTe GNIAKOH ¢ Nnodunmn3mpoBaHHbiM ATD. byabTe OCTOPOXKHbI, YUTOObI HE KOCHYTbCA PE3MHOBOW NMPOOKM.
MepeHecnTe NuneTtkoi 0,5 mn BoAabl 6e3 ATO Bo ¢priakoH. 3akpoiiTe GpnakoH Npobkon 1 nepeBepHuTe ero 5-10 pas.
MopoxpanTte He MeHee 5 MUHYT Ana perngpataumm ATO. PernapaTtrpoBaHHbli ATO roToB K NPUMEHEHWIO Y COREPXKUT
[OCTaTOUHbIV 06beM AnA ABYX aHaNN30B peareHToB C UCMOoJIb30BaHeM KOHTpons. MNocne perngpataunm pactsop ATO-
KOHTPONA akTUBEH B TeyeHune 24 4acoB, eCnn XpaHUTCA Npu Temnepatype 2-8 °C (36-47 °F).

3. TMpurotoBbTe cBexxune AT®-azy u LL1 UV ybeanTech, UTo paHee permapaTmpoBaHHble peareHTbl 6blin HegaBHO
nNpuUroToBneHbl. B cnyyae xpaHeHna npu temnepatype 2-8 °C (36—47 °F) perngpatmpoBaHHble ATM-a3a n LLT akTUBHbI
B TeueHue 7 fHel, ecnu ncnonb3yetca Habop Neogen MLS UHT Dairy Screen Kit. B cnyyae ncnonb3oaHua Habopa Neogen
MLS UHT Beverage Screen Kit perngpatuposaHHble ATM-a3a 1 LL1 akTUBHbI B Te4eHUe 5 AHel, ecnmn TemnepaTtypa XpaHeHus
cocTtaBnaet 2-8 °C (36-47 °F).

MoproroBka npnb6opa

(MoppobHble MHCTPYKLMK CM. B PYKOBOZACTBE nosb3oBaTens cuctembl Neogen®” Microbial Luminescence System [MLS].)
1. Mpomoiite nuHuM nprbopa A, B 1 C KMAKOCTbIO ANA OUYNCTKM MHXeKTOpoB B pexrme Wash Assay.

2. Tpomoiite nuHum npubopa A, B u C Bogon 6e3 ATO B pexxume Wash Assay.

3. TNomectuTe peareHTbl AnsA aHanmsa (ATM-a3y Ha UHXeKTOop A, SKCTpareHT Ha uHxekTop B 1 LL1 Ha nHxekTop C) Ha npnbop
Neogen MLS.

4. TlomecTnTe NnacTuHy ¢ mukponyHkamu Neogen® Microbial Luminescence System (MLS) Microwell Plate Ha onopy nnacTuiHbl
1 ybeguTech, UTo NiyHKa A1 pacrosioxeHa B JIEBOM Yrily OMOpPbl, KOTOPbI HAXOAWTCA GAVXKE BCETO K MOJIb30BaTENHO.

5. MogroToBbTe nHxekTopbl A, B n C B pexrme Prime Assay.
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MHCTpYKLMM NO NpoBepKe peareHToB C NCMONIb30BaHVEM KOHTPONA
1. Wcnonb3ysa cTpun n3 wectn mukponyHok Neogen® Microbial Luminescence System (MLS) Microwell Strip (3008), nepeHecute
nuneTkon 50 MKN pervapatrpoBaHHoro ATO B Kaxayto 13 nocnefHux Yetblpex MukponyHok (C1-F1). He HaHochTe
ATO Neogen MLS Ha CTEHKM JTyHOK.

2. Momectute ctpmn Neogen MLS Microwell Strip B nepxatenb Neogen” Microbial Luminescence System (MLS) Microwell Strip
Holder (3009) 1 ycTaHOBWTE 3TOT fepKaTenb Ha Onopy NIacTMHbI NPrU60pPa, UTobbl NyHKa A1 Haxo4uIack B TIEBOM BEPXHEM
yrny onopbl NAacTuHbl (6nvxe BCero K npnbopy).

3. Bblbepute Reagent Control Assay 113 aHa/IM30B B CMMCKE 1 HAXKMUTE KHOTKY 3amycKa, YTobbl HayaTb NPOBEPKY peareHToB
C UCMOJb30BaHNEM KOHTPOJISA.

4. BsepuTe cBefieHMA 0 dalinie 1 Nonb3oBaTene, a 3aTeM HaxmuTe KHonKy OK.
5. Tpu nonyyeHUn yaoBNeTBOPUTENbHBIX Pe3y/ibTaTOB MPOBEPKM PeareHToB NPMOOP U peareHTbl FOTOBbI K MCMOJIb30BAHMIO0.
6. BbinonHuTe aHanu3bl B pexxvme UHT Assay(s) B COOTBETCTBMY C UHCTPYKLMAMM MO NCMONb30BaHMo Komnnekta Neogen MLS

UHT Dairy/Beverage Screen Kit.

UHTepnpeTtauyusa pesynbraTtos

XapakTepuCTUKM A5 MPOBEPKU PEAreHTOB 3aBUCAT OT MCMOMb3yeMoro Habopa. MocmMoTpuTe COOTBETCTBYOLLME CTAHAAPTHI
ans Habopa Neogen MLS UHT Dairy Screen Kit nnn Neogen MLS UHT Beverage Screen Kit. Yto6bl oTperynvpoBaTb CTaHAapTbl
B nporpammHom obecneyeHun Neogen® Microbial Luminescence System Il Software, o6patutecs K npeactaBuTenio

Neogen Food Safety.

CTaHpapTHbIe XapaKTepUCTUKL A1 NPOBEPKM peareHTOB NprBeAeHbl HUXKeE.

a. Mpwu ncnonbsoBaHum Ha6opa Neogen MLS UHT Dairy Screen Kit

JlyHkun A1, B1: nokasatenu < 35 RLU B 06eunx nyHKax CBULETENbCTBYIOT 06 OTCYTCTBUM 3arpA3HeHNI B Npubope nnm peareHTax.
JlyHkun C1, D1: noka3atenu < 100 RLU B 06eux niyHKax yKasblBaloT Ha To, YTo pepmeHT ATD-a3a akTUBEH.

Jlynku E1, F1: nokasatenu > 1500 RLU B o6enx nyHKax yKa3biBatoT Ha TO, UTo depmeHT LL1T n ATO-KOHTpONb akTUBHbI.

6. Mpwu ncnonbsoBaHun Ha6opa Neogen MLS UHT Beverage Screen Kit

JlyHnku A1, B1: nokasatenu < 35 RLU B 06enx iyHKax CBUAETENIbCTBYIOT 06 OTCYTCTBUY 3arpA3HEHI B NMPUOOPE NN peareHTax.
Jlynkn C1, D1: noka3saTtenu < 100 RLU B 06eux nyHKax yKa3biBaloT Ha TO, UTo epmMeHT AT(D-a3a akTUBEH.

Jlynkn E1, F1: nokasatenu > 4000 RLU B o6enx nyHKax yKa3blBatoT Ha TO, UTo pepmeHT LL1 1 ATO-KOHTPOSb aKTUBHDI.

MPUMEYAHMUE. Kputepun yaoBneTBOpUTENbHbIX 1 HEYAOBIETBOPUTENIbHbBIX PEe3YNbTaToB MY NPOBEpPKax peareHToB
N TECTUPOBaHUN NPOAYKTOB C 00pabOTKON YNbTPaBbICOKOW TeMMepaTypoi MOryT BapbMpOBaTbCA B 3aBUCUMOCTY OT TpeboBaHui
KNneHTa Unm NpopykKTa.

CoBeTbl NO YCTpAHeHNIo HenoNlaAoK

1. EcnunpoBepka peareHTOB faeT HEYOBETBOPUTENbHbIN NOKasaTesb, MOBTOPUTE NpoLeaypy co CBeXXUM GpnakoHom Habopa
Neogen MLS Reagent Control Kit (ATP50) n (nnn) peareHtoB Neogen ATPase n Neogen LL1. Ecnn npoBepKka peareHToB
CHOBa 3aBepLUMNach HEYAOBETBOPUTENbHbIM PE3yNbTaTOM, 3TO MOXET YKa3blBaTb Ha Npo6iemMy C OLHUM USIN HECKOSbKUMM
peareHTamu unu ¢ camum nprbopom Neogen MLS Instrument. B Tabnuue 1 npriBegeHbl KOHKPETHbIE CLieHapUn pe3ybTaToB
Npu NPOBEpPKe peareHToB C NCMONb30BaHNEM KOHTPOIA.

2. [poBepbTe CPOK rOgHOCTY HA BCeX GrlakoHax C peareHTamu 1 ybeanTech, UTO peareHTbl XPaHATCS Hagnexalyum obpasom.
CpOKM rogHOCTN PErnapaTypPOBaHHbIX PeareHTOB MPUBEAEHbI HUXE.

AT(d-a3a MONIOYHbIX NPOAYKTOB = 7 AHel npu Temnepatype 2-8 °C (36-47 °F)
LLT MmonouHbIX NpoayKToB = 7 AHel npu Temnepatype 2-8 °C (36-47 °F)
AT®-a3a HanuTKoB = 5 AHen Npu TemnepaType 2-8 °C (36-47 °F)

LLT HanuTKoB = 5 gHel npu TemnepaType 2-8 °C (36-47 °F)

KoHTtponb ATP50 = 24 yaca npu Temnepatype 2-8 °C (36-47 °F)
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Ta6nuua 1. NpoBepKa peareHToB C UCMOSIb30BaHNEM KOHTPOJA, 0630p NMorcKa 1 ycTpaHeHna npobnem ansa Habopa Neogen MLS
UHT Dairy Screen Kit.

G F E D C B A KPUTEPUU TECTbl HA: |COAEP- JIYHKU
YAOBJIETBO- XKUMOE CKOHT-
PUTEJIbHbIX JIYHOK POJIEM
PE3YJIbTATOB
(RLU)
DKCTpareHT,

4 154 9 7 5 36 6 <35 " |A1
3arpasHeHue | ATO-a3a,
peareHToB  |LL1 (6e3

8 189 7 8 7 37 5 <35 ATO) B1

11 204 2346 158 6 45 8 <100 AKTUBHOCTD i_?g’_zz;em, Cc1

12 132 2560 106 9 55 9 <100 ATO-a3bi LL1,ATO  |D1
AKTMBHOCTb | DKCTpareHT,

1380 8518 2450 2765 6 2527 2653 > 1500 " |E1*
ATO- LL1, ATO

1310 9573 2050 2030 9 2597 2240 [>1500 KouTpons, | (6e3 ATO- |4y
LL1 asbl)

MoTeHuym- MoTeHuywm- MoTeHum- MoTeHun- MoTeHuyn- MoTeHyum-

anbHas anbHasa anbHasa anbHas anbHas anbHasn

npo6 npo6 npo6nema npo6. npo6. npo6nema

- CHWPKeHHasn 3arpasHeHue |- ATd-asa He - Ha cteHke LL1 He Pe3ynbrathl AnA

AKTVMBHOCTb munm fosumpyetca nyHok C1, D1 po3supyetca nyHok A1 n B1
LL1. 6uonneHKa LOMKHbBIM octanca ATO- [OMKHBIM HeyaoB/eTBO-
. |BnuHMAX obpazom. KOHTPOJIb. obpasom. puUTenbHbI €
- CHIDKEHHbI eareHToB He3HaunTe-
curran ATO. | " |-ATO-a3a - HenpasunbHasn | - B nynkax E1,
JIbHbIM BbIXOL,OM
HeaKTVBHa. TEXHMKA F1 HeT ATO-
- UnkexTop C 3a npepesbl
nvneTnpoBa- KOHTpONA.
He nosupyet s HOPMbI. 9TO
peareHTbI ’ - Crpun ¢ MOXET yKa3bIBaTb
LOJKHBIM - CHVKeHNe NYHKaMu Ha npobnemy
obpazom. aKTUBHOCTN pacrnonoxeH C 3arpsA3HeHviem
ATD-a3zbl. B Jepxkatene nnu buonneHkom B
rOPV30HTANbHO. | IMHUAX peareHToB.

BosmoxHoe |Bo3moxHoe |BosmoxHoe BosmoxHoe BosmoxHoe BosmoxHoe

pelieHmne pelueHue pelueHue pelueHue pelueHue pelueHmne

- MNposepbTe - Ypanute - MNposepbTe - MNosTopuTte - NposepbTe - Ypanute

TemriepaTypy | peareHTbl NPaBUIbHOCTb | NPOBEPKY NpaBUIbHOCTb peareHTbl 6e3
nabopatopun | 6e3 [I03VIPOBaHNA. | peareHTOB. Jl03VIPOBaHNA. BOCCTAHOBJIEHNIA.
v Neogen BOCCTAHOB™ | 3amenmre Crepyre 32 - MNosTtopute - 3ameHuTe Pesynb-
MLS. OHa neHuA. Tem, YTobbI
ATO-azy n aHanun3 AHTapHble TaTbl B
[OMKHa ObITb ATD-KOHTPONb
o opy |- 3aMeHuTe nosTopute peareHToB ¢ GYTbINKMN 1 Hopme
<25°C(77 °F). nepeHocunca
AHTapHble npoBepKy NANETKOM 1Cronb3oBa- pacTBopbl.
- MpurotoBbte | GYTbIIKN U peareHTOB Ha MO Hviem KoHTpons. | TMpomoiite
CBEXUI pacTBopbl. C 1Cronb3oBa- A NHWW peareHToB
o MUKPOYHOK. . M
¢depmeHTLL1. | TMpomorite Huem cBexer Bofon
JINHAN KOHTpOSA. - 3ameHuTe Ha 6e3 ATO 1
- MpurotoBbTe
. peareHTOB cBexyto YUCTALUM
cBexmm cBexent ATD-azy. pacTBopom
dnakoH c ATO. M ’ :
BOfoi Ge3 - MNosTtopuTte - ExxeHepenbHas
- MNosTOpUTE ATO n P
aHanu3 npouenypa
npoBepKy YNCTALMM
peareHTOB C OUNCTKN.
peareHTOB pacTBOPOM.
1Cronb3oBa-
C Cronb3oBa- - MosTopute
- ExxeHepen- Huem
HVem aHanu3
bHas KOHTPOJIA.
KOHTpOns, npowenypa peareHTOB C
B3f1B HOBbII P Y MCMNOMb30BaHNEM
OUNCTKN.
ATO. KOHTPONA.
- MNosTopuUTe
- ExxeHepenb-
aHanm3
Has
npoLeaypa peareHTOB
P yp C MCnonb3o-
OUNCTKN.
BaHVem
KOHTpOns.

(*) Mpwn ncnonb3oBaHum Habopa Neogen MLS UHT Beverage Screen Kit yooBneTBoputesnbHble pe3ynbTatbl Ajis yHOK E1 v F1
OOMKHbI cocTaBnaTb > 4000 RLU.

Cnucok nutepartypbli
1. US.Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for Nonclinical

Laboratory Studies.

O6bACHeHNe CMMBONOB
info.neogen.com/symbols
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XY BICIE Neogen BmEEZBFIDIBHEICEMUVLEHELIZEI L,

HEFIVIDT IHILMERIERDEED T,

a.Neogen MLS UHT 2L @A VU—> v b 2ERT35S

JxJLA1B1: ADTIILOREED <35 RLU DB EIF EB X IFHRITTERN BV ZRLET,

1)L C1.D1: BADTTILDAIEED <100 RLU DB EIE ATP 7—EBRNEE THEERLET,

JTILE1L.F1: BADUTILOREMED >1500 RLU DIFEF.LL1 BERE ATP A MO—ILANEMTHZcZRLET,

b. Neogen MLS UHT BRI X o) —> v b2 ERT3ES

)L A1 B1: A DTTILOAIEMED <35 RLU DIFEIF ERB X IFEFISTFERN BV ZRLET,

7 1)L C1.D1: BADTTILDAIEED <100 RLU DB E I ATP 7—EBREINEE THI e ERLET,

Jx)LE1.F1: DV TILOBIEED >4000 RLU DIFE L. LL1 BBRE ATP O MO—LAERETHEZ e EZRLET,

F AEF v CUHT SHBRO G/ A EREE I BREFLIIHADESHICEI - TERIHZENHDET,

FZoWNoa—TeJDEV R

1. AEFrvITHREOWVWEIEEIESNEDo/HEIF. Neogen MLS FHEI>V rO—/L Fv bk (ATP50) KLUV 7zl
Neogen ATP 7—X E & U Neogen LL1 DFI LW T7ILZEHALTFIEZEDRLKLKIEZTV.HAEF VI THULRE

IS TEIEEIF 1 DU LEDFEEXTIE Neogen MLS HEBKICRIENH D 2R LTVWSEIEEMAH D £, 530
hO=IL FyIHROHFEDERIFIVAICOVTIE TR 1 ZBBL TSI,

2. INTORERNLOBEMERZHEE L GAENEYNRESN TSI 2R L TLE TV BKMEHROERHARIZ
RDEEBEDTT,

ABHATP 77—t =2~8°C (36 ~47°F) T7 HE
AEMLL1=2~8°C(36~47°F) C7 HM
BEVATP 7—+ =2 ~8°C (36 ~ 47 °F) T 5 AR
BEV LL1 =2~ 8°C (36 ~ 47 °F) T 5 B

ATP50 J>hO—)L =2 ~ 8°C (36 ~ 47 °F) T 24 KRS



@A @2 fir =

K1.5H1E I bO—)L FvyP.Neogen MLS UHT AR RIU—> FY DS TV a—T1 2T DBE,

G F E D c B A SREE [HRMR: IR ayvra-—
(RLU) = Lozl
4 154 9 7 5 36 6 <35 Ext.ATP 77 |A1
B —+.LL1
8 189 7 8 7 37 5 <35 (ATP L) |B1
11 204 2346 158 6 45 8 <100 | ATp 7—4 E‘E\AE} c
12 132 2560 106 9 55 9 <100 g ATP D1
1380 8518 2450 2765 6 2527 2653 [>1,500 [ATPOYb  [ExtLL1.  [E1*
O—JL.LL1 |ATP(ATP
1310 9573 2950 2930 9 2597 2240 [>1,500 |3Ei4 F—HrL) [F1*
#2513 |EZ5h3RE |£25n3 (#2503 |£i5h3 (£#x5Nn3
[EiFE] [EifE] =8 =8 fE
-LL1 OEME  |EESTVDF [-ATP 77—t |-ATPOVE  |LL1 ASEYIIC [DTIL AT &
METUTeo |REFIINACA | SEYICH | O—ptoz| DFIhT [B1 IBEETIE
ATP o4 |7V EINTL [ LCIDTI D | WLy BUREIET
JLASHEEL AR BE|ZFRHoTLY )L E1 HOHEST
WA A N, =IESH -
1 ATPT—t | P F1ICATP |ZI=/ARET
° e e DN A (YA SO
T HA DAREMET |- Ej/\//‘_v-;r/ :Iz{lilil LB 3
oATE H% TEMHFR | LD, g iy
BEITH B0 coEmY
L<BEEn -zl AR [ WBETREMEAD
TLVRLY, SATP 77— | wIHHRIL | BbE,
MMEEMT | A—HTK
HBo FicBHN
-—Cb\éo
EI5NBMHE |EZ5N3E |EZA5h3 |EI5N38E |EIS5h3R (225138
RE RE BRIRE RE RE RE
-JRE -EURESICE |-BUICHYE |-ER Ty s [-ETIcRE |- EURESICE
Neogen EEBRELE | ThTW3 | Z@DRL | ShTWwal| ExRBRELE
MLS DRE | o CCZTHERR | £, ¢ | =Rl | T em
=7 = > e
(7"7 joa gl WEBRER |-ATP 7—t P b EEAVR | LCRRER
BUE D BLETHE | ZXML. Sommn | B Ty BLETHK
pgedin SavEE | AF®avk DT A% | S
° BATPZEEE | O—ILFx Ti‘nc:‘i RLUED, RATP &
HLLLLL | BUvkeis | vozIRD | ST 0R BUVKE B
BETER | RTITTFE | BLET f‘\ -< KRTITEFE
LET ER ° ER
FHLWATP |-BB0o0— “FLLATP HEDYY—
N7LE | =>oFE, r—EeR = IFIE,
EHLET. | e L7, .
-HEIvhO— sty -EHEIvAA
SHLOWATP | L 7wtz Ry — Tt
EEALT | B#OELET, 4%@6ﬁb EROELE
HEOVAO s = ED
=L Fxvo °
EEDELE
3-0
-EEDD)
——JF
JIEo
(*) Neogen MLS UHT BXRI XV —> b BT 35S IE.E1 BLXUV F1 TT/LOEEEZEL > 4000 RLU THHIHEH
HHFET,
BE K

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

Nonclinical Laboratory Studies.
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5 NEOGEN
MLS XIS ERiA I = = aninBg

MLS iR IR =

= e ist BAFNF0HA B &

Neogen® MLS if 73 BRI FIE (ATP50) 575 Neogen® EM A F R4 (MLS) || —iE2FE B, EFEH Neogen® EY &
A4 (MLS) =R (UHT) ZLHIRIFIEEH I Neogen® MEM A RS (MLS) =R (UHT) IEHEEH 2 /I, NEXED
HIT—RIAFIE XA FI RIS IR 28 UK Neogen MLS UHT ZL& LR FEF Neogen MLS UHT Fl st i 571
S FIRIh8EE,

Neogen MLS R FIXTER AT & (ATP50) F BAr AR ER = BERBRE (ATP) RH{R Neogen MLS UHT it FIE VLTI
RES AHEARE ATP BI7KE B —/ Ml Neogen MLS RFIXTEBIXFIE (ATP50), iZAT ELRY ATP 553K AT Mix Neogen®
MEME N EFESE (MLS) ATP EEF] Neogen® AEMI R H RS (MLS) KA E/ K EE (LL1) IRFIFEMATP 5 LL1 {74
RN R EERNRE SMIHFLRFEER ATP 2R 1ELE. 24 Neogen MLS ATP ESTZ7E FIXFLABY, ©EXMEAR ATP H3X

R THIRE LMIRFL P FIFIE ATP BEEY, ATP I Neogen MLS LL1 R RZF=4E S HIKIGE R,
RetE

P NIEE. BEHIEST Neogen MLS IRXFIXTERIXFIE (ATP50) P Rt AR E R E B B ERLRBUEEFREE,
FE I RTRRIER, &R %N a S =Rk,

| R

Neogen MLS iXFIFFERIXFIZ (ATP50) (#hi%AE1N) :

o TIRES|FCAREE. R BRFNME IR & FI 8

o BIGRAREEA R ARIEAD B R IRNIK L INTE T 0 B XS R FEA,

o EEMIEER.

o (WHTW=FH; EEIEENLNEERF.

Fph e

A ET ATAES EEARRR B2 AR N IR E R Ao 8t S BRES A R AR A B RIRAN X B B X EZE R, BEAR e HER.
BARSE

BARBERERETRRBNES.

BXELZER, IFHRFENAMIEE www.neogen.com TEX R & LAY Neogen KR EZ ™A,

EEFMIR S AR, —EBINRE, EOERE S AR A R RS IR ERIEMLRER AR FINBE R ESFMER,
EEFEEIINA S AT e, AP A REXN SR EEBHEAHTITME, AiLE P REFMENNIRN A A/ S B SNNE, FR
ﬁ§$%ﬁﬁ@é HE R EIk L A7 f E R E R A r R NBE R A E . Wit 75 R FE fl sE MR E M E R TT
ARt ERTEREEANR A ENEREETHTET A IENENER,

SEmEMit 7 E—#, R Neogen Food Safety = IR SV R H AR XTI E R T 2 REMNRIE,



@D @ i =
{RIEPR T/ H PR b F ¥t
A= R B S TR RIE 4 BBHALE S, NEOGEN ZAFTE B I T RIE, BB RIR TR B M s R AR S A
BERRIE, B Neogen Food Safety =R FFERN, Neogen S ELIBNZ A BT R B RFRBE 575
BTN AR R,

XL ENE BRI B NE LI mFEEEA e SRS 7N+ XA ILENEH Neogen, FHIG HIR[E]4S Neogeno I1E
FRE MR, BB R ER) Neogen 1R, Neogen B HHE

Neogen F{EFR

ST FEMIRETIRE, T EZFRE. AERE SHRE. WHIRELRERMME, BIFERRTFFEHS%, NEOGEN #
A EEMIBRT, Neogen FEEAIEFIRIC THREY A EBIHIEE G HREN =MW ENE. B RIEMANES TR
EIL EFENAEEE UNSEENERIREE, 52 R Mk

1=k

& Neogen MLS i FISTERIXFIE (ATP50) iE727E 2-8°C (36-47°F) Fo FERLE  RERIKRFEAELR ATP EFE
2-8°C (36-47°F) TR 24 /B E&/ iR ATP PEM4EXTBR _EFBABE MHAFI# = . Neogen MLS I FIXTERIXFIE (ATP50)
AR B B MR

fERREA
EFRE R RBE. TN TR SRERTER. SRS LM IR, HEEINEN RIFERERSIE(GLP).
ﬁt?f']ﬂi']ﬁ

ERRILATA ARMIRFARIFRIRE 25 FTRE R £ RAEXI S AL (RLU) I3REK, H Bt m ] RS IR MR N T
E (RIAMER) . FAEMPIRFSRITAEN], ENX A e R I KE.

2. NOHFTH—/MIURT ATP/NOAEARIRIGIRZE 0.5 mL A& ATP BIKIE N/MRA . B EH R/ MREE
5-10 R EMFRE 5 DL ATP #Ko BKLEY ATP BIIZBMER, HEHE B BAVMATRHAIT 2 XIS BRINE . B Kk
f&, ATP X BRIBRTE 2-8°C (36-47°F) T BRI RI{REF 24 /\ETRYEM

3. HIEEERY ATP BEHD LL1, RIERIEHI F BRI BRI, HiETETE 2-8°C (36-47°F) TBY, a1R A Neogen
MLS UHT ZLamimiid &, Bk ATP Bs#0 LL1 39 BB EM 7 K INREHE Neogen MLS UHT IREIHIEE M, Bk
ATPase 1 LL1 7£ 2-8°C (36-47°F) T&7EE1Y85EEL 5 Ko

e Y31

(BXiEiRBA, 5215 Neogen® AW R &S (MLS) BFP F/) o

1. Fﬁuﬁi$%§/ﬁ /l:l/ﬁz/q]/ﬁ1¥%§ %A Biﬂ] C, Lﬁﬁﬁﬁ 195 *ﬁ;’ﬂ']”o

FEZ{/E\ ATP E"Jﬂ(/q:'/?ﬁﬂi%%'ééi A.B *U C: Lﬂ@ﬁﬁ &n’i‘:*ﬁ;’ﬂlﬂ”o

BN GHFE2S A L8 ATP BE. #4238 B _EAVEEGRIFN #4288 C ERY LL1) IDE E) Neogen MLS X258 L.

¥ Neogen® Y & H R G (MLS) MFLRRTEIRZE L, BFRFL AV FIRZENER, RELHAF,

XTI MES AL B F1 C 1T IR, @3 5 AR “TRab IS,
ﬁt?fl]i'l?ﬁ*“@ﬁaﬂﬂ

fEA75% Neogen® WMEM LI R4 (MLS) HFL5% (3008) BIEH, & 50uL Bk ATP & E&REEMEFL (C1-F1) &
HE—NMIFLF . AE¥ Neogen MLS ATP SRFRTEFLAIMIME,

2. ¥ Neogen MLS FLE N Neogen® M & H R G (MLS) FLE 222 (3009) 1, H&Z ZRMTE N E8 RGeS L, 7L A1
ﬁi?’f&?ﬂgﬂgﬁtﬁ (E‘snsl.ﬂ(%%) )

MR AERR HFIFSERIE N, R E R EFIREITIH AR S,
BEXHNAFER, RAREE WE .

FIAFIELERRIFE, (EFIRAFIBNRI A,

1R#E Neogen MLS UHT 2L G/ IREHF 2 E 4 E A ER#HIT UHT #ill.
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@D @ i =
ERMERE

RAENMIZERRERNIR T EMR. 15517 Neogen MLS UHT AL &THEE T Neogen MLS UHT IR EHFIEE 4 89FE R
. ZIHE Neogen® MEM AN RS || MEFFHIITE, IBEXREH Neogen BT 2R,

RFCERNBIAENT:

a. F Neogen MLS UHT ZL.amim&EMH

FL A1.B1:FPFLAYIERER <35 RLU REAMN S HIAFIFEETHR,

#L C1.D1: A NFLHAYIEER <100 RLU KBA ATP BS25E XA,

FLE1.F1: A NFLH >1500 RLU RYIEREARER LL1 BAD ATP XHEREBE M,
b. £ Neogen MLS UHT {R¥limEEM

FL A1.B1: A PFLAYIRER <35 RLU REAN S HiAFIFEE TSR

FL C1.D1: T NFLAAYIEER <100 RLU KRFH ATP ES2IEERAY,

FLE1.F1: AL >4000 RLU RYIER#REA LL1 BBAD ATP XYEREBEM,
AR AFOERN UHT XM &8/ R a8 E TR R F S mE R Fo.
HIEHIRRT

1. MRAFNCE=EMRRARS AFHR, IEEBHA Neogen MLS IRFIRTERIRXFIE (ATP50) #1/8; Neogen ATP ES#N

Neogen LL1 EEZIE MR AT EB KK, N AT EREB—MI S A2 Neogen MLS (X237 BFERIE. B X
X RICERRENAEGERDR, FEHERK 1.

2. WERERAFENERE, HBARIET B ERFR. BR AT REEAI T :
FLHI5h ATP § = 2-8°C(36-47°F) T 7 X

FLHIM LL1 = 2-8°C (36-47°F) T 7 X

BEV ATP fi§ = 2-8°C (36-47°F) F 5%

BEV LL1 =2-8°C (36-47°F) F 5 X

ATP50 X188 = 2-8°C (36-47°F) T 24 /\BY



& 1. Neogen MLS UHT Zmifitis 7 Z B0 FIXS RICE SRR R

@D @ i =

(*) 15/ Neogen MLS UHT

SE 30k

IREHRIEE RS, E1 F0 F1 FLBYI@E #RER > 4000 RLU,

G F E D Cc B A EIRE |WSATF: st |EWR
(RLU)
4 154 9 7 5 36 6 <35 Ext.ATP  |A1
RS HR B, LL1 (FE
8 189 7 8 7 37 5 <35 ATP) B1
11 204 2346 158 6 45 8 <100 c1
ATP BB ggtLﬁTPATP
12 132 2560 106 9 55 9 <100 LLLATP g
1380 8518 2450 2765 6 2527 2653 [>1,500 |x7pyd Exthl(J E1*
e [NATP(E
1310 9573 2950 2930 9 2597 2240 |>1,500 |RLLUBE | oo F1*
BT BT BER@E |[EERE ETEIR)RE BT R
-LL1 SEMRRR, [IAFIERRPR  |-ATPESKIE |-ATPXIBERE |LL1 RIEF |[FL A1 F1B1
AP smE [SREEME. | MAE. | wRCl | #R.  |Rigus,
=P arpae | DVWELES | no oo ETBERBI
PR ORI R R I T et
WA e IR P
° ° 1] o
-ATPEESEM |- FLEKTER
1o BEREE
o
RIEERYARIR RIEERYARIR FIEERUARR |FTRERYARIR | FTRERVARIR | FTRERVARIR
R AR AR R BFR R -
-IERWEM |-RRAFIA |-WIESER |-E8TE |-WIESER |- EFRFImAR .—"i',:
Neogen MLS | &, B1Ef, T, RS SiEHa. =R
HRE ;N A ATP 3$H8 & PN ;
BN | wpapmeim -mmare | ATPIRE | senngg |- mnpmnen
@CUTR: | g e | svmmit| DR | e | s e
- B EFTEERY HARE ATPHY | FIXTERIG Bako BRARE ATP
LL1 B8, KFEERH | & - F#REERY BKFEER
oA . SR
_ )‘E%?ﬁﬁﬁ'\] &ﬁ\?ﬁ'] Eﬂgo ATP Eﬁ{tgo gl%ﬁtﬁu B
ATP /Mo -BRAEEER, -EE AT °
BRI ATP |- EEIRE RAE. CSRAEE
EERFWE | WE, Fo
07, -EE IR
- SEEEER. e,

1. U.S. Food and Drug Administration.Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.
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FARIAIUANAIHIUA1S1UH 581 MLS ANLUSUINARAUN

AARIAIUANAIHIUA1INIUHAT81 MLS

r»i'w%mw5mﬁm"ﬁuaz‘i’mnﬂszmﬁms‘lﬁam

coo

‘zlmmmumuﬂm‘mmimﬂgﬂim (ATP50) 289 Neogen® mmnﬂiuaaﬂmmusi;’dﬂuswum'mimLLaa'zlmzaa%iw (Microbial
Luminescence System, MLS) Il 289 Neogen® mi“n’lﬂ’liﬁlﬂﬁlﬂauﬂ’li“n'lﬂgﬂi‘c’l’lE]EJ’]G%EIEI?!%E{“’R?\‘] nau‘iﬁ%mmmﬂmﬂiamammw
%NEJLE]’J‘YI (Ultra High Temperature UHT) ﬂ’JEﬁ“UUﬂTﬁL’iE}GLLm%JENﬂmIW (Microbial Luminescence System, MLS) 2a3 Neogen®
738 mmaaﬂmnimmiamumaw (Ultra High Temperature UHT) ﬂ’ltliw‘i_l‘uﬂ’]iLiE]\‘]LLﬂG"&IENﬂﬂ‘ﬂW (Microbial Luminescence
System, MLS) 289 Neogen® mﬂwmm’mmmm”‘iﬁmnaauﬂ'ﬁwm'lmlam,maamL%%meﬂumimﬂgﬂiﬂ’ma\‘mmmma}ﬂmmm
HERSTIUNELOYT MLS Lmumimﬂgnimﬂaa?ﬂﬂmwﬂmnimmaamugme MLS 289 Neogen

coo

gmsPuANEMSUF1TYUATeN MLS (ATP50) 289 Neogen Tdamaiadusnmsgiuzaseziludulnswosnn (ATP) waliusilain
m‘smﬂgniﬂﬂmmm'sa}ﬂmmaawamnm%maw MLS 789 Neogen s mlsiagoimala gasmugndmsussiufiten MLS
(ATP50) 789 Neogen witinalda WenanseiuMAen ATP uasansazananImsgveas ATP azgmi luldnareud fisenuas
mﬁ’limﬂgnim Microbial Luminescence System (MLS) ATPase 283 Neogen® Laza13vnuf3e1 Microbial Luminescence
System (MLS) Luciferin/Luciferase (LL1) 289 Neogen® mwmmmLLa\aLﬂm'lmJgm‘mmmmumﬂmawmmm ATP fud1s
YUAR%e LL1 asdudadaniuuSannmes ATP fifeglunqunaseu iilad Neogen MLS ATPase agjlungunnagau avhli ATP
sanesuazi s wauas i lussusn Walusl ATPase agflungamagau ATP uaz Neogen MLS LL1 azvinfRSenifnuaouas
il weauaslaluszauge

AlNUaanns

dlzRasdw vianadnle uazUfuRmadoyasnuannUaeneionne A nindnramsugamImUANE I UasITU §i5en
MLS (ATP50) 289 Neogen tiusnuamuuzihsuanadasnsie e ldanedeluawiam

o o = od o =) a d ' v o oo o
Yaddatne: UﬂﬁﬂﬂquﬂqimﬂLﬂ%ﬂ%mﬁflﬂ ﬁﬂﬂqﬂvLN‘ﬁaﬂLﬂﬂﬁ E]']'ilﬂﬂwaiﬁﬂiWﬂﬂ%Lﬂﬁlﬁflﬂ

U e
| Yadatnm

YARIAIUANAINIUA15YINU 381 MLS (ATP50) 2as Neogen (ReunsAui):

o o lWiAaMIzAmeRossenIom v waznoinels

o vandsnedndalaw Azl nindesmavneladenednly THdefimassuneanmafifesairisis

o uldszaIANEnAINISIUsD

o dmsuldluecfoRnmewinin UoBmaiuneuiinesd fuBmsimualy

2R3

Audiow anavilviARmsszAeiAassionaon vtk uazmaiuwnela windesnsdndalawnuasiant vandeamsmeladenssily
Anwieyaisiinluonasdayarnalasnsie

o o L3
AIMNIUNRTBUYBS Iglfl’ﬂ
didfminsuiingeulumsianaswmeiuAmwwsiwasdoyanie i

°

lUsalunGulesussisih www.neogen.com v3afnsamununiaginiimineaas Neogen luvinsiinaasnuminsasnstayaiiaiia
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[

Woldan3snsmageu SedAtyRasesnszminditdadeniewen v 38msgusaadns Wslamaamanasau Mae3easiags n159ans
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wonaniglaivinisuineulumsussininisnmaaseuln g uazna liiwdulumadarivuazasgniuazdwnaneioss

wwieiuismamaseula < uanldainmsldudaiu Neogen Food Safety lafimalaifiaiflunissulssinvanmmnansunindnse
N32UIRNIINNATDU

A1591NANTI5SUUSESAY / ASTALBYLUUING
emrmmwmuuvl'ma'mimLL%MWMamiiuﬂiwnmmumnmTum‘smmmmNamnmw,l,mawm NEOGEN uUfjissmssudszinlnedmnud
LLE‘]“’IE’]EJ%EWN%NE"I "Ei\ﬁ'JNflﬁLLE]VLNQ']ﬂﬂLWEJ\‘]ﬂ”IﬁiUUT’ﬂ%GLI?I"] ﬂ\‘]ﬂ'J']Nﬂ']N']iﬂi%ﬂ']i'J']\‘]ﬂ']%%WEl‘l'ﬁﬂﬂ'J']NLWN']“’ﬁNﬁ']ﬁiUﬂ"lﬁi‘ﬁ\‘]']%zﬂﬁl
LN WINKARANMTI IR ) 289 Neogen Food Safety ##aunwsas Neogen ﬁiammmwmEJ‘wvl,muaummuwmimmaamﬂaammu
Nﬂﬁ]ﬂﬁu’i’l‘ﬁiﬂF’]%L\‘i%ﬁn}ﬁ"lﬂ']’dﬂ“ﬂlE]\‘iNﬂl?]ﬂCu%ﬂ\'iﬂﬂ"l'l

doflumsaaefirvannm Ausass Neogen infimelunnduiundsannifindasedeinaninisiounnsasln g uazdonansiom
ARlHATU Neogen lusninsiasiuny Neogen 2asamnnsaganiviie Neogen filssuayainmindmaiaiiisisa

A153MNAAIMNSUAAZa3 Neogen

NEOGEN szluisufinsionnugaydevisornademeln g lihasdwanudemelasns pudevmelngdon anademean:
ANALFEEswHasNnIINMsERdyN niernmdemeiuiies Ferndus liainiesnsgdenaiils Tainlunsdlafionn anu
Sufinzas Neogen ma‘[quuamang‘wmﬂ‘lmnmmu"[.:ummwmﬁawmmamnmmwaﬂnmammmaunmm snsudayaseazienuns
Aifiow Fomsseds matushwinazmsien wazmuuzsilunsldawatuanysel [usagluunzvininim

ANSLAUSNE

\fiusnwgaimuasdmiuansrifisen MLS (ATP50) 7e9 Neogen figoungd 2-8°C (36-47°F) ¥ Lfusnwn ATP Aidh
Tailalduasnuanudrluguvni 2-8°C (36-47°F) Wuwnanlaifin 24 T Q“N’]%%NMEHEILLa"‘ﬁN’WElLa“ﬂli%ﬂ’]’i&lﬂmi“UE]EWl?I’JﬂvL’]E]aﬁI’J
AIUANZIUINIas ATP usazen L ligasniuanamsusnsinugisen MLS (ATP50) 2as Neogen LinTunamang

ATUZUINTS 12 e

UfURmamueinaniuinsanogtaziansaunay msluiuRnaetaynlilenanlligndas sangatlasiuimanzas uazufos
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