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Product Instructions
Molecular Detection Assay 2 - E. coli O157 (including H7)

Product Description and Intended Use
The 3M™ Molecular Detection Assay 2 - E. coli 0157 (including H7) is used with the 3M™ Molecular Detection System for
the rapid and specific detection of E. coli O157 (including H7) in enriched food and feed samples.

The 3M Molecular Detection Assays use loop-mediated isothermal amplification to rapidly amplify nucleic acid sequences
with high specificity and sensitivity, combined with bioluminescence to detect the amplification. Presumptive positive
results are reported in real-time while negative results are displayed after the assay is completed. Presumptive positive
results should be confirmed using your preferred method or as specified by local regulations 23,

The 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli 0157 (including H7) is intended for use in a laboratory environment by
professionals trained in laboratory techniques. 3M has not documented the use of this product in industries other than food
or beverage. For example, 3M has not documented this product for testing environmental, pharmaceutical, cosmetics,
clinical or veterinary samples. The 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli O157 (including H7) has not been evaluated
with all possible food products, food processes, testing protocols or with all possible strains of bacteria.

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

3M has evaluated the 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli O157 (including H7) with Buffered Peptone Water I1SO.

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

3M Food Safety is certified to ISO (International Organization for Standardization) 9001 for design and manufacturing.
The 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli 0157 (including H7) test kit contains 96 tests, described in Table 1.
Table 1. 3M Molecular Detection Assay Kit Components

Item Identification | Quantity Contents Comments

3M™ Lysis Solution (LS) Pink solution in 96 (12 strips of 8 tubes) 580 pL of 3M Lysis Solution Racked and
clear tubes per tube ready to use

3M™ Molecular Detection

Assay 2 - E. coli O157 . . Lyophilized specific

(including H7) Reagent Pink tubes 96 (12 strips of 8 tubes) amplification and detection mix Ready to use

Tubes

Extra caps Pink caps 96 (12 strips of 8 caps) Ready to use

3M™ Reagent Control Clear flip-top 16 (2 pouches of 8 Lyophilized control DNA, Ready to use

(RC) tubes individual tubes) amplification and detection mix Y

Quick Start Guide 1

The Negative Control, not provided in the kit, is a sterile enrichment medium, e.g., BPW ISO. Do not use water as a
Negative Control.

Safety
The user should read, understand and follow all safety information in the instructions for the 3M Molecular Detection System
and the 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli 0157 (including H7). Retain the safety instructions for future reference.

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

NOTICE: Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in property damage.
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Do not use the 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli O157 (including H7) in the diagnosis of conditions in
humans or animals.

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

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

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

e Use medium pre-warmed to 41.5 £ 1°C. Do not allow the medium to drop below the incubation temperature range
during sample preparation.

e Store the 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli O157 (including H7) as indicated on the package and in the
product instructions.

e Always use the 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli O157 (including H7) by the expiration date.

e Use the 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli 0157 (including H7) with food, feed and food process environmental
samples that have been validated internally or by a third party.

e Use the 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli O157 (including H7) only with surfaces, sanitizers, protocols and
bacterial strains that have been validated internally or by a third party.

e For an environmental sample containing Neutralizing Buffer (NB) with aryl sulfonate complex, perform a 1:2 dilution
before testing (1 part sample into 1 part sterile enrichment broth). Another option is to transfer 10 pL of the neutralizing
buffer enrichment into the 3M Lysis Solution tubes. 3M™ Sample Handling products which include 3M™ Neutralizing
Buffer with aryl sulfonate complex: BPPFVIONB, RS96010NB, RS9604NB, SSLIONB, XSLSSL1ONB, HS10ONB and
HS119510NB.

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

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

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

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

e Dispose of enriched samples and associated contaminated waste according to current local/regional/national/
industry standards.

e Do not exceed the recommended temperature setting on heater.

e Do not exceed the recommended heating time.

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

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

To reduce the risks associated with exposure to hot liquids:

e Do not exceed the recommended temperature setting on heater.

e Do not exceed the recommended heating time.

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

NOTICE

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

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

e Use a new pipette tip for each sample transfer.

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

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

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

e Never open tubes post amplification.
e Always dispose of the contaminated tubes by soaking in a 1-5% (v:v in water) household bleach solution for 1 hour and
away from the assay preparation area.

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

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


http://www.3M.com/foodsafety
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User Responsibility

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

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

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

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

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

To help customers evaluate the method for various food matrices, 3M has developed the 3M™ Molecular Detection
Matrix Control kit. When needed, use the Matrix Control (MC) to determine if the matrix has the ability to impact the 3M
Molecular Detection Assay 2 - E. coli O157 (including H7) results. Test several samples, representative of the matrix, i.e.
samples obtained from different origin, during any validation period when adopting the 3M method or when testing new or
unknown matrices or matrices that have undergone raw material or process changes.

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

Limitation of Warranties / Limited Remedy

EXCEPT AS EXPRESSLY STATED IN A LIMITED WARRANTY SECTION OF INDIVIDUAL PRODUCT PACKAGING, 3M
DISCLAIMS ALL EXPRESS AND IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO, ANY WARRANTIES

OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR USE. If any 3M Food Safety Product is defective, 3M or its
authorized distributor will, at its option, replace or refund the purchase price of the product. These are your exclusive
remedies. You must promptly notify 3M within sixty days of discovery of any suspected defects in a product and return
it to 3M. Please call Customer Service (1-800-328-1671in the U.S.) or your official 3M Food Safety representative for a
Returned Goods Authorization.

Limitation of 3M Liability

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

Storage and Disposal

Store the 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli 0157 (including H7) at 2-8°C. Do not freeze. Keep kit away from light
during storage. After opening the kit, check that the foil pouch is undamaged. If the pouch is damaged, do not use. After
opening, unused reagent tubes should always be stored in the re-sealable pouch with the desiccant inside to maintain
stability of the lyophilized reagents. Store resealed pouches at 2-8°C for no longer than 60 days.

Do not use 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli 0157 (including H7) past the expiration date. Expiration date and

lot number are noted on the outside label of the box. After use, the enrichment medium and the 3M Molecular Detection
Assay 2 - E. coli 0157 (including H7) tubes can potentially contain pathogenic materials. When testing is complete, follow
current industry standards for the disposal of contaminated waste. Consult the Safety Data Sheet for additional information
and local regulations for disposal.

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

The user should complete the 3M Molecular Detection System operator qualification training, as described in the
“Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for 3M Molecular Detection
System” document®.

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

See Section “Specific Instructions for validated methods” for specific requirements:
Table 3 for enrichment protocols according to AOAC® Official Method of AnalysisS™ 2017.01
Table 4 for enrichment protocols according to NF Validation certificate 3M 01/18-05/17

Sample Enrichment

Tables 2, 3 or 4 present guidance for enrichment protocols for food. It is the user’s responsibility to validate alternate
sampling protocols or dilution ratios to ensure this test method meets the user’s criteria.


http://www.3M.com/foodsafety

Foods

1. Pre-warm BPW ISO enrichment medium to 41.5 = 1°C.

2. Aseptically combine the enrichment medium and sample according to Tables 2, 3 or 4. For all meat and highly
particulate samples, the use of filter bags is recommended.
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3. Homogenize all matrices except leafy produce and fruit, thoroughly by blending, stomaching, or hand mixing for 2 0.2
minutes. Incubate at 41.5 £ 1°C for the appropriate time according to Tables 2, 3 or 4.

Table 2. General enrichment protocols

. Enrichment .
Sample Matrix® Sample Size Ennchmen(t BEOth Volume Temperature Enrichment
mL) (*1°C) Time (hours)
975
Raw beef including ground/mince and trim 325¢g BPW ISO 415 10-18
(pre-warmed)
Raw meats including raw beef, pork, poultr 225
yeet, pork, Y 259 BPW ISO 41.5 8-18
lamb, and bison (pre-warmed)
450
Leafy produce® 200g BPW ISO 415 18-24
(pre-warmed)
Other foods including fruit®, vegetables, 505
fruit/vegetable juices, fresh herl?s, raw 25 g BPW ISO 415 18-24
seafood, raw eggs, raw milk, cookie dough, (pre-warmed)
and processed meats P
Walnuts or nut mixes containing walnuts 005
(thls prqtocol is appropriate for. other'nuts 25 g reconstituted 415 18-24
including pecans, almonds, pistachios, non-fat dry milk
cashews, and chestnuts, Y

(a) Frozen samples should be equilibrated to 4-8°C before addition to enrichment broth.

(b) Leafy produce and fruit samples should be gently agitated by hand for 5 minutes. Do not blend or stomach.

Specific Instructions for Validated Methods

AOACO® Official Methods of Analysis™ 2017.01

In AOAC Official Method of AnalysisS™ program, the 3M Molecular Detection Assay 2 — E. coli 0157 (including H7) was
found to be an effective method for the detection of E. coli O157:H7. The matrices tested in the study are shown in Table 3.

Table 3. Enrichment protocols using pre-warmed BPW ISO at 41.5 £ 1°C according to AOAC® Official MethodsS™ 2017.01

. . Enrichment Broth | Enrichment Time .
Sample Matrix Sample Size Volume (mL) (hours) Homogenized
Raw ground beef (73% lean) | 325 975 10-18 Manually by hand or by
450 i
225 Gently agitated by hand for 5
Fresh sprouts 259 18-24 minutes, do not homogenize
Frozen blueberries®® 25 g 225 18-24 ?nﬁgz'g’eggggtfgt?";*::gdeﬁ; S

(a) Leafy produce and fruit samples should be gently agitated by hand for 5 minutes. Do not blend or stomach.

(b) Frozen samples should be equilibrated to 4-8°C before addition to enrichment broth.
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NF Validation by AFNOR Certification

3M 01/18-05/17
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

For more information about end of validity, please refer to NF VALIDATION certificate available on the website
mentioned above.

NF VALIDATION Certified method in compliance with ISO 16140-2®in comparison to 1ISO 16654®
Scope of the validation: Raw beef meat, raw dairy products, raw fruits and vegetables

Sample preparation: Samples should be prepared according to EN ISO 16654 and EN ISO 6887®
Software Version: See certificate

Table 4. Enrichment protocols using pre-warmed BPW ISO at 41.5 * 1°C according to NF VALIDATION certified method
3M 01/18-05/17

Protocol Sample Enrichment Broth | Enrichment Temperature | Enrichment Time
Size Volume (mL) (x1°C) (hours)
Raw dairy products, raw fruits and 254 205 415 18-24
raw vegetables
Raw beef meat 25¢g 225 41.5 8-24

NOTES:

e Samples larger than 25 g have not been tested in the NF VALIDATION study.

e The recommended protocol interruption points are after enrichment or after sample lysis. Enrichment broth or sample
lysate can be stored at 2-8°C for up to 72 hours. After removing the enrichment broth from storage, resume testing
from Step 1in the Lysis section. After removing the sample lysate from storage, resume testing from Step 7 in the Lysis
section. The lysate can also be stored at -20°C.

e Short enrichment protocols are sensitive to incubation conditions and the temperatures specified in the protocol must
be followed. The temperature of the waterbath or the incubator where the broths are prewarmed should be verified to
ensure the enrichment broth is reaching the required temperature. The total time for sample preparation, including the
delay between the end of the medium pre-warming step and the beginning of incubation of the food sample, must not
exceed 45 minutes. Using a ventilated incubator during incubation is recommended.

Preparation of the 3M™ Molecular Detection Speed Loader Tray

1. Wet a cloth or disposable towel with a 1-5% (v:v in water) household bleach solution and wipe the 3M Molecular
Detection Speed Loader Tray.

2. Rinse the 3M Molecular Detection Speed Loader Tray with water.
3. Use a disposable towel to wipe the 3M Molecular Detection Speed Loader Tray dry.
4. Ensure the 3M Molecular Detection Speed Loader Tray is dry before use.

Preparation of the 3M™ Molecular Detection Chill Block Insert

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

Preparation of the 3M™ Molecular Detection Heat Block Insert

Place the 3M Molecular Detection Heat Block Insert in a dry double block heater unit. Turn on the dry block heater unit and
set the temperature to allow the 3M Molecular Detection Heat Block Insert to reach and maintain a temperature of 100 + 1°C.

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



http://nf-validation.afnor.org/en
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Preparation of the 3M™ Molecular Detection Instrument

1. Launch the 3M™ Molecular Detection Software and log in. Contact your 3M Food Safety representative to ensure you
have the most updated version of the software.

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

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

Lysis

1. Allow the 3M Lysis Solution tubes to warm up by setting the rack at room temperature (20-25°C) overnight (16-18 hours).
Alternatives to equilibrate the 3M Lysis Solution tubes to room temperature are to set the 3M Lysis Solution tubes on the
laboratory bench for at least 2 hours, incubate the 3M Lysis Solution tubes in a 37 + 1°C incubator for 1 hour or place them
in a dry double block heater for 30 seconds at 100°C.

2. Invert the capped tubes to mix. Proceed to next step within 4 hours.

w

Remove the enrichment broth from the incubator.

4. One 3M Lysis Solution tube is required for each sample and the Negative Control (NC) sample (sterile enrichment
medium).

4.1 3M Lysis Solution tube strips can be cut to desired 3M Lysis Solution tube number. Select the number of individual
3M Lysis Solution tubes or 8-tube strips needed. Place the 3M Lysis Solution tubes in an empty rack.

4.2 To avoid cross-contamination, decap one 3M Lysis Solution tubes strip at a time and use a new pipette tip for each
transfer step.

4.3 Transfer enriched sample to 3M Lysis Solution tubes as described below:

Transfer each enriched sample into an individual 3M Lysis Solution tube first. Transfer the NC last.

4.4 Use the 3M™ Molecular Detection Cap/Decap Tool-Lysis to decap one 3M Lysis Solution tube strip - one strip
at a time.

4.5 Discard the 3M Lysis Solution tube cap — If lysate will be retained for retest, place the caps into a clean container
for re-application after lysis.

4.51 For processing of retained lysate, see Appendix A.
4.6 Transfer 20 pL of sample into a 3M Lysis Solution tube unless otherwise indicated in the Protocol Tables 2, 3, and 4.

5. Repeat step 4.3 until each individual sample has been added to a corresponding 3M Lysis Solution tube in the strip.
6. Repeat steps 4.1to 4.6 as needed, for the number of samples to be tested.

7. When all samples have been transferred, transfer 20 pL of NC (sterile enrichment medium e.g. BPW I1SO) into a 3M Lysis
Solution tube. Do not use water as a NC.

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

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

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

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

03:15:00

20-25°C

il YA

Amplification

1.

o

One 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli O157 (including H7) Reagent Tube is required for each sample and the NC.

11 Tube strips can be cut to desired tube number. Select the number of individual 3M Molecular Detection Assay
2 - E. coli 0157 (including H7) Reagent Tubes or 8-tube strips needed.

1.2 Place 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli 0157 (including H7) Reagent Tubes in an empty rack.
1.3 Avoid disturbing the reagent pellets from the bottom of the tubes.

. Select one 3M Reagent Control tube and place in rack.

. To avoid cross-contamination, decap one 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli O157 (including H7) Reagent Tube

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

. Transfer lysate to a 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli 0157 (including H7) Reagent Tube and 3M Reagent

Control tube as described below:

Transfer each sample lysate into individual 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli O157 (including H7) Reagent
Tubes first followed by the NC. Hydrate the 3M Reagent Control tube last.

Use the BM™ Molecular Detection Cap/Decap Tool-Reagent to decap the 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli
0157 (including H7) Reagent Tube — one tube strip at a time. Discard cap.

51 Transfer 20 pL of Sample lysate from the upper ¥z of the liquid (avoid precipitate) in the 3M Lysis Solution tube
into corresponding 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli 0157 (including H7) Reagent Tube. Dispense at an
angle to avoid disturbing the pellets. Mix by gently pipetting up and down 5 times.

5.2 Repeat step 5.1 until individual sample lysate has been added to a corresponding 3M Molecular Detection Assay 2
- E. coli 0157 (including H7) Reagent Tube in the strip.

5.3 Coverthe 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli O157 (including H7) Reagent Tubes with the provided extra
caps and use the rounded side of the 3M Molecular Detection Cap/Decap Tool-Reagent to apply pressure in a
back and forth motion ensuring that the cap is tightly applied.

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

5.5 When all sample lysates have been transferred, repeat 5.1to 5.3 to transfer 20 pL of NC lysate into a 3M Molecular
Detection Assay 2 - E. coli 0157 (including H7) Reagent Tube.

5.6 Transfer 20 pL of NC lysate into a 3M Reagent Control tube. Dispense at an angle to avoid disturbing the pellets.
Mix by gently pipetting up and down 5 times.

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

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

Place the 3M Molecular Detection Speed Loader Tray into the 3M Molecular Detection Instrument and close the lid to
start the assay. Results are provided within 60 minutes, although positives may be detected sooner.
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10. After the assay is complete, remove the 3M Molecular Detection Speed Loader Tray from the 3M Molecular Detection
Instrument and dispose of the tubes by soaking in a 1-5% (v:v in water) household bleach solution for 1 hour and away
from the assay preparation area.

NOTICE: To minimize the risk of false positives due to cross-contamination, never open reagent tubes containing
amplified DNA. This includes 3M Reagent Control, 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli 0157 (including H7)
Reagent Tube, and 3M Matrix Control Tubes. Always dispose of sealed reagent tubes by soaking in a 1-5% (v:v in
water) household bleach solution for 1 hour and away from the assay preparation area.

Results and Interpretation

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

Presumptive positive samples should be confirmed as per the laboratory standard operating procedures or by following
the appropriate reference method confirmation®23, beginning with transfer from the primary BPW ISO enrichment to
secondary enrichment broth(s), followed by subsequent plating and confirmation of isolates using appropriate biochemical
and serological methods.

NOTE: Even a negative sample will not give a zero reading as the system and 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli
0157 (including H7) amplification reagents have a “background” relative light unit (RLU) reading.

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

In the event of discordant results (presumptive positive with the 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli 0157
(including H7), non-confirmed by one of the means described above, and in particular for the latex agglutination test),
the laboratory must follow the necessary steps to ensure the validity of the results obtained.

Confirmation of Results According to the NF VALIDATION Certified Method

In the context of the NF VALIDATION, all samples identified as positive by the 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli
0157 (including H7) must be confirmed by one of the following tests:

Option 1: Using the ISO 16654® standard starting from the buffered peptone water® enrichment.

Option 2: Implementing a confirmation method consisting of the following: Streak 50 pL of the buffered peptone water®
enrichment onto a Cefixime Potassium Tellurite Sorbitol MacConkey (CT-SMAC)® agar plate. Incubate for 24 +3 hours at
37°C. Streak characteristic colonies onto nutrient agar and perform latex agglutination test directly onto isolated colonies.
If the 3M Molecular Detection Assay 2 - E. coli O157 (including H7) results are not confirmed, perform an immunomagnetic
separation step and then streak 50 pL onto CT-SMAC.

Option 3: Using nucleic acid probes as described in the EN ISO 7218® standard, performed on isolated colonies (purified
or not) from CT-SMAC (see Options 1or 2). The nucleic acid probes must be different from those used in the 3M Molecular
Detection Assay 2 - E. coli 0157 (including H7).

Option 4: Using any other method certified NF VALIDATION, the principle of which must be different from 3M Molecular
Detection Assay 2 - E. coli O157(including H7). The complete protocol described for this second validated method must be
used. All steps prior to the start of confirmation must be common to both methods.

In the event of discordant results (presumptive positive with the alternative method, non-confirmed by one of the means
described above) the laboratory must follow the necessary steps to ensure the validity of the result obtained.

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

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

To store an enriched sample, incubate for a minimum of 18 hours prior to storage.

Store at 4 to 8°C for up to 72 hours.

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

Decap the tubes.

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

NoO oA P

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

8. Continue the protocol at the Amplification section detailed above.
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Date de parution : 2017-07

Instructions relatives au produit

Kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 (incluant H7)

Description et utilisation du produit
Le kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M™ (incluant H7) est utilisé avec le systéme de détection moléculaire
3M™ pour une détection rapide et précise de E. coli 0157 (incluant H7) dans les échantillons d’aliments enrichis et

d’aliments pour animaux.

Les kits de détection moléculaire 3M utilisent la technique LAMP (amplification isotherme médiée par des boucles) afin
d’amplifier rapidement les séquences d’acide nucléique de fagon extrémement spécifique et sensible, associée a la
bioluminescence pour détecter 'amplification. Les résultats présumés positifs sont visibles en temps réel, tandis que les
résultats négatifs sont affichés a la fin de I’'analyse. Les résultats présumés positifs doivent étre confirmés par la méthode
de votre choix ou en utilisant une méthode conforme aux réglementations locales® 22,

Le kit de détection moléculaire 2 - E. coli O157 3M (incluant H7) est destiné & étre utilisé au sein de laboratoires, par des
professionnels formés aux techniques s’y rapportant. 3M n’a pas étudié I'utilisation de ce produit dans des secteurs autres
que I'alimentaire et les boissons. Par exemple, 3M n’a pas étudié ce produit dans le cadre de tests sur des échantillons
environnementaux, pharmaceutiques, cosmétiques, cliniques ou vétérinaires. Le kit de détection moléculaire

2 - E. coli 0157 3M (incluant H7) n’a pas été évalué en utilisant tous les produits alimentaires, processus de transformation

alimentaire, protocoles de test ou souches bactériennes possibles.

Comme avec toutes les méthodes de test, la source, la formulation et la qualité du milieu d’enrichissement peuvent
influencer les résultats. Des facteurs tels que les méthodes d’échantillonnage, les protocoles de test, la préparation des
échantillons, la manipulation et les techniques de laboratoires peuvent également influencer les résultats. 3M recommande
d’évaluer la méthode, notamment le milieu d’enrichissement, dans I’environnement de I'utilisateur a I’laide d’un nombre
d’échantillons suffisant et avec des charges alimentaires et microbiennes déterminés pour répondre aux critéres de

Iutilisateur.

3M a évalué le kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7) avec eau peptonée tamponnée ISO.

Linstrument de détection moléculaire 3M™ est congu pour étre utilisé avec des échantillons traités thermiquement

pendant I’étape de lyse de I'analyse, procédé qui détruit les organismes présents dans I’échantillon. Les échantillons
qui n’ont pas été soumis a un traitement thermique adéquat pendant I’étape de lyse peuvent étre considérés comme
potentiellement dangereux et ne doivent PAS étre insérés dans 'instrument de détection moléculaire 3M.

3M Sécurité Alimentaire respecte la norme ISO (International Organization for Standardization) 9001 en matiére de

conception et de fabrication.

Le kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7) contient 96 tests, décrits dans le tableau 1.
Tableau 1. Composants du kit de détection moléculaire 3M

Elément Identification | Quantité Table des matiéres Commentaires
Solution rose . . .
Solution de lyse (LS) 3M™ | en tubes 96 (12 barrettes 580 pL de solution de lyse 3M PIaceA sgr’portow.
de 8 tubes) par tube et prét a 'emploi
transparents

Tubes de réactifs

pour kit de détection
moléculaire 2 - E. coli
0157 3M™ (incluant H7)

Tubes roses

96 (12 barrettes
de 8 tubes)

Mélange spécifique lyophilisé
pour "amplification et la
détection

Préts a 'emploi

Bouchons supplémentaires

Bouchons roses

96 (12 barrettes
de 8 bouchons)

Préts a 'emploi

Contréle de réactif
3M™ (RC)

Tubes
« Flip-Top »
transparents

16 (2 poches de

8 tubes individuels)

DNA témoin lyophilisé,
mélange pour I'amplification
et la détection

Préts a 'emploi

Guide de démarrage
rapide

1

Le témoin négatif, non fourni dans le kit, est un milieu d’enrichissement stérile, par exemple BPW ISO. Ne pas utiliser d’eau

comme témoin négatif.
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Sécurité

Lutilisateur doit lire, comprendre et suivre toutes les informations de sécurité mentionnées dans les instructions relatives
au systéme de détection moléculaire 3M et au kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7). Conserver
ces consignes de sécurité pour référence ultérieure.

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

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

A AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser le kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7) pour diagnostiquer des pathologies
chez les humains ou les animaux.

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

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

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

e Utiliser un milieu préchauffé a 41,5 + 1 °C. Ne pas laisser le milieu descendre a une température inférieure a la plage
des températures d’incubation lors de la préparation de I'échantillon.

e Conserver le kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7) conformément aux indications sur
I’emballage et aux instructions relatives au produit.

e Toujours utiliser le kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7) avant la date de péremption.

e Utiliser le kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7) avec les échantillons d’aliments, d’aliments
pour animaux et d’environnement de transformation alimentaire qui ont été validés en interne ou par une tierce partie.

e N'utiliser le kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7) qu’avec des surfaces, des désinfectants,
des protocoles et des souches bactériennes validés en interne ou par une tierce partie.

e En cas d’échantillon environnemental contenant un tampon neutralisant (NB) avec un composé d’aryle sulfonate,
diluer & 1:2 I’échantillon dans un bouillon d’enrichissement stérile avant I’analyse (1 volume d’échantillon pour 1 volume
de bouillon). Une autre option consiste & transférer 10 uL de I'enrichissement du tampon neutralisant dans les tubes
de solution de lyse 3M. Produits pour la manipulation des échantillons 3M™ comprenant un tampon neutralisant
3M™ contenant un complexe d’aryle sulfonate : BPPFVIONB, RS96010NB, RS9604NB, SSL1ONB, XSLSSL10ONB,
HS10NB et HS119510NB.

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

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

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

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

e Eliminer les échantillons enrichis et les déchets contaminés associés conformément aux normes locales/régionales/
nationales/du secteur actuelles.

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

o Ne pas dépasser le temps de chauffe recommandé.

e Utiliser un thermomeétre étalonné adapté pour vérifier la température du support de bloc chauffant pour systeme
de détection moléculaire 3M™ (p. ex. thermomeétre a8 immersion partielle ou thermométre & thermocouple numérique
et non un thermomeétre & immersion totale). Le thermométre doit étre placé a I'endroit indiqué du support de bloc
chauffant pour systéme de détection moléculaire 3M.

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

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

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

o Ne pas dépasser le temps de chauffe recommandé.

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

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

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

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

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

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

Afin de réduire les risques associés a un faux positif :

e Ne jamais ouvrir les tubes aprés amplification.

e Toujours éliminer les tubes contaminés en les faisant tremper dans une solution d’eau de Javel 4 1-5 % (v:v dans I'eau)
pendant 1 heure. Effectuer cette procédure a distance de la zone de préparation de I’analyse.

Consulter la fiche de données de sécurité pour obtenir des informations supplémentaires et connaitre la réglementation
locale relative a la mise au rebut.

Pour toute question concernant des applications ou procédures spécifiques, consulter notre site Internet a I’adresse
www.3M.com/foodsafety ou contacter votre représentant ou distributeur 3M local.

Responsabilité de 'utilisateur

Il incombe aux utilisateurs de prendre connaissance des instructions et des informations relatives au produit. Consulter
notre site Web www.3M.com/foodsafety ou contacter le représentant ou distributeur 3M local pour obtenir de plus
amples informations.

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

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

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

Comme pour toute méthode d’analyse, les résultats obtenus avec un produit 3M Sécurité Alimentaire ne constituent pas
une garantie de la qualité des matrices ou des processus testés.

Dans le but d’aider les clients a évaluer la méthode pour différentes matrices alimentaires, 3M a élaboré le kit de contréle
de matrice pour systéme de détection moléculaire 3M™. Lorsque cela est nécessaire, utiliser le contréle de matrice
(MC) pour déterminer si la matrice peut avoir un impact sur les résultats du kit de détection moléculaire 2 - E. coli O157
3M (incluant H7). Tester plusieurs échantillons représentatifs de la matrice, c.-a-d. des échantillons d’origines différentes,
au cours de toute période de validation lors de I'adoption de la méthode 3M ou dans le cadre d’analyses de matrices
nouvelles, inconnues ou ayant subi des modifications de matiéres premiéres ou de processus.

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

Limitations de garanties/Limites de recours )

SAUF S| EXPRESSEMENT ETABLI DANS LA SECTION DE GARANTIE LIMITEE D’UN EMBALLAGE DE PRODUIT
INDIVIDUEL, 3M RENONCE A TOUTE GARANTIE EXPLICITE ET IMPLICITE, Y COMPRIS, MAIS SANS S’Y LIMITER,
TOUTE GARANTIE DE COMMERCIALISATION OU D’ADAPTATION POUR UN USAGE SPECIFIQUE. En cas de défaut de
tout produit 3M Sécurité Alimentaire, 3M ou son distributeur agréé s’engage, a son entiére discrétion, au remplacement
ou au remboursement du prix d’achat du produit. Il s’agit de vos recours exclusifs. Tout défaut supposé du produit

devra étre notifié a 3M dans un délai de soixante jours et le produit renvoyé au fournisseur. Appeler le Service clientéle
(1-800-328-1671 aux Etats-Unis) ou votre représentant officiel 3M Sécurité Alimentaire pour obtenir une autorisation

de renvoi.

Limitation de responsabilité de 3M

3M NE SERA PAS TENUE RESPONSABLE DES PERTES OU DES DOMMAGES EVENTUELS, QU’ILS SOIENT DIRECTS,
INDIRECTS, SPECIFIQUES, ACCIDENTELS OU CONSECUTIFS, Y COMPRIS, MAIS SANS S’Y LIMITER, LES PERTES DE
PROFITS. En aucun cas et en aucune maniére, la responsabilité de 3M ne sera engagée au-dela du prix d’achat du produit
prétendu défectueux.
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Stockage et mise au rebut
Conserver le kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7) & une température comprise entre 2 et 8 °C.
Ne pas congeler. Conserver a I’abri de la lumiére. Une fois le kit ouvert, vérifier que le sachet en aluminium est intact.

Si ce sachet est endommagé, ne pas utiliser le kit. Aprés ouverture, les tubes de réactif non utilisés doivent toujours
étre conservés dans le sachet refermable, en laissant ’agent déshydratant a 'intérieur afin de maintenir la stabilité des
réactifs lyophilisés. Conserver les poches refermées a une température comprise entre 2 et 8 °C. Ne pas conserver plus
de 60 jours.

Ne pas utiliser le kit de détection moléculaire 2 - E. coli O157 3M (incluant H7) aprés la date de péremption. La date de
péremption et le numéro de lot sont inscrits sur I’étiquette extérieure de la boite. Aprés utilisation, il est possible que les
tubes de milieu d’enrichissement et du kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7) contiennent des
éléments pathogénes. Lorsque I'analyse est terminée, suivre les normes actuelles du secteur pour I’élimination des déchets
contaminés. Consulter la fiche de données de sécurité pour obtenir des informations supplémentaires et connaitre la
réglementation locale relative a la mise au rebut.

Instructions d’utilisation
Suivre attentivement toutes les instructions. Dans le cas contraire, les résultats obtenus risquent d’étre inexacts.
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Lutilisateur doit suivre la formation de qualification de I'opérateur du systéme de détection moléculaire 3M, comme
décrit dans le document intitulé « Protocoles et instructions relatifs a la qualification d’installation (1Q)/qualification
opérationnelle (OQ) pour le systéme de détection moléculaire 3M »?,

Décontaminer réguliérement les plans de travail et le matériel du laboratoire (pipettes, outils d’ouverture/de fermeture, etc.)
avec une solution d’eau de Javel 4 1-5 % (v:v dans de ’eau) ou avec une solution pour I’élimination du DNA.

Se référer a la section « Instructions spécifiques pour méthodes validées » pour connaitre les exigences spécifiques :
Voir le tableau 3 pour les protocoles d’enrichissement selon les Official Method of Analysis* de FPAOAC® 2017.01
Voir le tableau 4 pour les protocoles d’enrichissement selon la méthode de certification NF Validation 3M 01/18-05/17

Enrichissement de I’échantillon
Les tableaux 2, 3 et 4 fournissent des indications pour les protocoles d’enrichissement des échantillons d’aliments. Il

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

Aliments
Préchauffer le milieu d’enrichissement BPW ISO a 41,5 £ 1 °C.

1.

2.

3.

Meélanger de maniére aseptique le milieu d’enrichissement et I’échantillon conformément au tableau 2, 3 ou 4. Pour tous

les échantillons de viande et a forte teneur en particules, il est recommandé d’utiliser des sacs avec filtre.

Homogénéiser soigneusement toutes les matrices, sauf les Iégumes-feuilles et les fruits, par homogénéisation

mécanique, homogénéisation péristaltique ou mélange manuel pendant 2 + 0,2 minutes. Incuber a 41,5 + 1°C pendant
la durée appropriée, conformément aux tableaux 2, 3 ou 4.

Tableau 2. Protocoles d’enrichissement généraux

Tai . Température .
. . A aille de Volume du bouillon s st Durée
Matrice de I’échantillon )z . e ts d’enrichissement e Ls
I’échantillon | d’enrichissement (mL) (£1°C) d’enrichissement (h)
Beeuf cru, y compris viande 975
. - 325¢g BPW ISO 41,5 10-18
hachée/hachis et parure . .
(préchauffé)
Viandes crues, y compris boeuf 225
. ’ . ’ 259 BPW ISO 11,5 8-18
porc, volaille, agneau et bison cru ]} .
(préchauffé)
450
Légumes-feuilles® 200g BPW ISO 41,5 18-24
(préchauffé)
Autres aliments, y compris fruits®,
légumes, jus de fruits/lIégumes, 225
herbes fraiches, fruits de mer crus, 25¢g BPW ISO 415 18-24
ceufs crus, lait cru, pate a biscuits et (préchauffé)

viandes transformées
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Noix ou mélanges de fruits a coque

contenant des noix (ce protocole 005

s'applique aux autres fruits a coque, 25 lait en poudre écrémé 415 18-24

y compris aux noix de pécan, 9 P L ’

amandes, pistaches, noix de cajou et reconstitue
chataignes)

(a) Les échantillons congelés doivent étre amenés & une température comprise entre 4 et 8 °C avant d’étre ajoutés au
bouillon d’enrichissement.

(b) Les échantillons de légumes-feuilles et de fruits doivent étre agités doucement a la main pendant 5 minutes. Ne pas
homogénéiser par action mécanique ou péristaltique.

Instructions spécifiques pour méthodes validées

Official Methods of AnalysisS™ de TPAOAC® 2017.01

Dans le programme Official Method of AnalysisS™ de TAOAC, le kit de détection moléculaire E. coli 0157 3M (incluant H7)
s’est révélé étre une méthode efficace pour la détection de E. coli O157:H7. Les matrices testées au cours de I’étude sont
répertoriées dans le tableau 3.

Tableau 3. Protocoles d’enrichissement utilisant une BPW ISO préchauffée a une température de 41,5 £+ 1°C selon les
Official MethodsS™ de AOAC® 2017.01

Taille de Volume du bouillon Durée
I’échantillon | d’enrichissement (mL) | d’enrichissement (h)

Matrice de I’échantillon Homogénéisé

Viande hachée
de beeuf crue 325¢g 975 10-18
(73 % de viande maigre)

Manuellement ou par
action péristaltique

i 450 Agité doucement a la
Epinards crus en sachet® 200g 18-24 main pendant 5 minutes,
ne pas homogénéiser
2905 Agité doucement a la
Choux de Bruxelles frais 25¢g 18-24 main pendant 5 minutes,

ne pas homogénéiser

Agité doucement a la
Myrtilles surgelées@® 25¢g 225 18-24 main pendant 5 minutes,
ne pas homogénéiser

(a) Les échantillons de légumes-feuilles et de fruits doivent étre agités doucement a la main pendant 5 minutes. Ne pas
homogénéiser par action mécanique ou péristaltique.

(b) Les échantillons congelés doivent étre amenés a une température comprise entre 4 et 8 °C avant d’étre ajoutés au
bouillon d’enrichissement.

Méthode certifiée par AFNOR Certification

3M 01/18-05/17
METHODES ALTERNATIVES D’ANALYSE POUR LAGROALIMENTAIRE
http://nf-validation.afnor.org/en

Pour plus d’information sur I’expiration de la validité, se reporter au certificat NF VALIDATION disponible sur le site Internet
cité ci-dessus.

Méthode de certification NF VALIDATION, conformément a la norme 1SO 16140-2® par rapport a la norme 1SO 16654®
Portée de la validation : viande de boeuf crue, produits laitiers au lait cru, fruits et légumes crus

Préparation de I’échantillon : les échantillons doivent étre préparés conformément aux normes EN ISO 16654 et
EN ISO 6887®

Version de logiciel : voir le certificat


http://nf-validation.afnor.org/en
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Tableau 4. Protocoles d’enrichissement utilisant une BPW ISO préchauffée a une température de 41,5 + 1 °C selon
la méthode de certification NF VALIDATION 3M 01/18-05/17

Protocole Taille de Volume du bouillon Température Durée
’échantillon | d’enrichissement (mL) | d’enrichissement (2 1°C) | d’enrichissement (h)
Prqdwts Ialtler’s au lait cru, 25 g 005 45 18-24
fruits crus et légumes crus
Viande de beeuf crue 25¢g 225 41,5 8-24
REMARQUES :

e Les échantillons supérieurs a 25 g n’ont pas été analysés dans le cadre de I’étude NF VALIDATION.

e Les points d’interruption du protocole recommandés se situent aprés I’enrichissement ou aprés la lyse de I’échantillon.
Le bouillon d’enrichissement ou le lysat de I’échantillon peut étre conservé a une température comprise entre
2 et 8 °C pendant une durée maximale de 72 heures. Aprés avoir retiré le bouillon d’enrichissement de son lieu de
conservation, reprendre I’analyse a partir de I’étape 1de la section Lyse. Aprés avoir retiré le lysat de I’échantillon
de son lieu de conservation, reprendre I’'analyse a partir de I’étape 7 de la section Lyse. Le lysat peut également étre
conservé a -20 °C.

e Les protocoles d’enrichissement courts sont sensibles aux conditions d’incubation et les températures spécifiées
dans le protocole doivent étre respectées. La température du bain-marie ou de I'incubateur ou les bouillons sont
préchauffés doit étre contrdlée pour s’assurer que le bouillon d’enrichissement atteigne la température requise. La
durée totale nécessaire pour la préparation de I’échantillon, y compris le délai entre la fin de I’étape de préchauffage
du milieu et le début de I'incubation de I’échantillon alimentaire, ne doit pas dépasser 45 minutes. Il est recommandé
d’utiliser un incubateur ventilé durant I'incubation.

Préparation du plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire 3M™

1. Humidifier un chiffon ou une serviette jetable a I'aide d’une solution de 1-5 % d’eau de Javel (v:v dans de I'eau) et
nettoyer le plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire 3M.

2. Rincer le plateau de chargement rapide pour systeme de détection moléculaire 3M a I’eau.

3. Utiliser un chiffon jetable pour sécher le plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire 3M.

4. S’assurer que le plateau de chargement rapide pour systéeme de détection moléculaire 3M est sec avant
toute utilisation.

Préparation du support de bloc refroidissant pour systéme de détection moléculaire 3M™

Poser le support de bloc refroidissant pour systéme de détection moléculaire 3M sur le plan de travail du laboratoire :
le plateau de bloc refroidissant pour systéme de détection moléculaire 3M n’est pas utilisé. Utiliser le bloc refroidissant
a la température ambiante du laboratoire (20 et 25 °C).

Préparation du support de bloc chauffant pour systéme de détection moléculaire 3M™

Placer le support de bloc chauffant pour systéme de détection moléculaire 3M dans une unité de traitement thermique
a sec double bloc. Allumer I'unité de traitement thermique a sec et régler la température afin que le support de bloc
chauffant pour systéme de détection moléculaire 3M atteigne et conserve une température de 100 £ 1°C.

REMARQUE : selon I'unité de traitement thermique utilisée, le support de bloc chauffant pour systéme de détection
moléculaire 3M atteint la température souhaitée en 30 minutes environ. Utiliser un thermomeétre étalonné adapté

(p. ex., un thermomeétre & immersion partielle ou un thermométre a thermocouple numérique, et non un thermométre 2
immersion totale) placé a I’endroit indiqué du support de bloc chauffant pour systéme de détection moléculaire 3M afin
de vérifier que sa température est de 100 =1 °C.

Préparation de I'instrument de détection moléculaire 3M™

1. Lancer le logiciel de détection moléculaire 3M™ et ouvrir une session. Contacter votre représentant 3M Sécurité
Alimentaire pour vous assurer d’avoir la version la plus récente du logiciel.

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

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

REMARQUE : I'instrument de détection moléculaire 3M doit atteindre et maintenir la température de 60 °C avant
I’insertion du plateau de chargement rapide pour systéeme de détection moléculaire 3M, dans lequel sont placés les tubes
de réactifs. Cette étape de chauffage prend environ 20 minutes ; pendant ce processus, un voyant lumineux ORANGE
s’allume sur la barre d’état de I'instrument. Lorsque I'instrument est prét pour I’analyse, la barre d’état passe au VERT.
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Lyse

1.

Laisser les tubes de solution de lyse 3M se réchauffer en plagant le support 4 température ambiante (20 et 25 °C)
pendant une nuit (16 a 18 heures). |l est également possible d’amener les tubes de solution de lyse 3M a température
ambiante en les plagant sur le plan de travail du laboratoire pendant au moins 2 heures, en incubant les tubes de
solution de lyse 3M dans un incubateur a 37 + 1°C pendant 1 heure ou en les plagant dans une unité de traitement
thermique a sec double bloc pendant 30 secondes a 100 °C.

2. Retourner les tubes recouverts d’un bouchon pour les mélanger. Passer a I’étape suivante dans un délai de 4 heures.
3. Retirer le bouillon d’enrichissement de 'incubateur.
4. Un tube de solution de lyse 3M est nécessaire pour chaque échantillon et pour le témoin négatif (NC)

(milieu d’enrichissement stérile).

41 Les barrettes de tubes de solution de lyse 3M peuvent étre coupées de maniére a obtenir le nombre de tubes de
solution de lyse 3M souhaité. Sélectionner le nombre de tubes de solution de lyse 3M ou de barrettes de 8 tubes
nécessaire. Placer les tubes de solution de lyse 3M dans un portoir vide.

4.2 Pour éviter toute contamination croisée, ouvrir une barrette de tubes de solution de lyse 3M a la fois et utiliser
un nouvel embout de pipette pour chaque étape de transfert.

4.3 Transférer I’échantillon enrichi dans les tubes de solution de lyse 3M comme indiqué ci-dessous :

Transférer tout d’abord chaque échantillon enrichi dans des tubes de solution de lyse 3M individuels.
Transférer le NC en dernier.

4.4 Ouvrir les barrettes de tubes de solution de lyse 3M une a une a I'aide de I'outil d’ouverture/fermeture pour
systeme de détection moléculaire 3M™ - Lyse.

4.5 Jeter le bouchon du tube de solution de lyse 3M. Si le lysat doit étre soumis a un nouveau test, placer les bouchons
dans un récipient propre pour réapplication aprés la lyse.

4.51 Pour le traitement du lysat conservé, voir I'annexe A.
4.6 Transférer 20 ul d’échantillon dans un tube de solution de lyse 3M, sauf indication contraire mentionnée dans
les tableaux de protocole 2, 3 et 4.
3
2NN
5. Répéter I'étape 4.3 jusqu’a ce que chaque échantillon individuel soit ajouté a un tube de solution de lyse
3M correspondant sur la barrette.
6. Répéter les étapes 4.1a 4.6 en fonction des besoins pour tous les échantillons a analyser.
7. Une fois tous les échantillons transférés, transférer 20 puL de NC (milieu d’enrichissement stérile, p. ex. BPW ISO) dans
un tube de solution de lyse 3M. Ne pas utiliser d’eau comme NC.
8. Vérifier que la température du support de bloc chauffant pour systéme de détection moléculaire 3M est de 100 = 1°C.
9. Placer le portoir non couvert de tubes de solution de lyse 3M dans le support de bloc chauffant pour systéme de

détection moléculaire 3M et chauffer pendant 15 + 1 minutes. Lors du chauffage, la solution de lyse 3M passera de rose
(froide) a jaune (chaude).

Les échantillons qui n’ont pas été soumis a un traitement thermique adéquat pendant I’étape de lyse peuvent

étre considérés comme potentiellement dangereux et ne doivent PAS étre insérés dans I'instrument de détection
moléculaire 3M.

10. Retirer le portoir non couvert de tubes de solution de lyse 3M du bloc chauffant et laisser refroidir dans le support de

bloc refroidissant pour systéme de détection moléculaire 3M pendant une durée comprise entre 5 et 10 minutes. Utilisé
a température ambiante sans le plateau de bloc refroidissant pour systéme de détection moléculaire 3M, le support

de bloc refroidissant pour systéme de détection moléculaire 3M doit étre posé directement sur le plan de travail du
laboratoire. Une fois froide, la solution de lyse retrouvera une couleur rose.
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11. Retirer le couvercle des tubes de solution de lyse 3M du support de bloc refroidissant pour systéme de détection
moléculaire 3M.

00:15:00

20-25°C

il Yt

Amplification
1. ll est nécessaire d’utiliser un tube de réactif du kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7) pour
chaque échantillon et pour le NC.

11

1.2
1.3

Les barrettes de tubes peuvent étre coupées de maniére a obtenir le nombre de tubes souhaité. Sélectionner le
nombre de tubes individuels de réactifs du kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7) ou de
barrettes de 8 tubes nécessaire.

Placer les tubes de réactifs du kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7) dans un portoir vide.
Eviter d’agiter les pastilles réactives se trouvant au fond des tubes.

2. Sélectionner un tube de contrdle de réactif 3M et le placer dans le portoir.

3. Afin d’éviter toute contamination croisée, ouvrir une barrette de tubes de réactifs du kit de détection moléculaire 2 - E.
coli 0157 3M (incluant H7) a la fois et utiliser un nouvel embout de pipette pour chaque étape de transfert.

4. Transférer le lysat dans un tube de réactif du kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7) et dans
un tube de contréle de réactif 3M comme décrit ci-dessous :

Transférer d’abord chaque lysat d’échantillon dans un tube de réactif du kit de détection moléculaire 2 - E. coli O157
3M (incluant H7), puis faire de méme avec le NC. Hydrater le tube de contréle de réactif 3M en dernier.

5. Ouvrir le tube de réactif du kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7) & l’aide de l'outil
d’ouverture/fermeture pour systéme de détection moléculaire 3M™ - Réactif, en procédant une barrette de tubes aprés
l’autre. Jeter le bouchon.

5.1

52

5.3

54
55

5.6

Transférer 20 pL de lysat d’échantillon prélevé au niveau de la moitié ('2) supérieure du liquide (éviter

le précipité) dans le tube de solution de lyse 3M vers le tube de réactif correspondant du kit de détection
moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7). Incliner la pipette pour ne pas agiter les pastilles. Mélanger
en effectuant 5 cycles d’aspiration / de refoulement avec la pipette.

Répéter I’étape 5.1 jusqu’a ce que chaque lysat d’échantillon individuel ait été ajouté au tube de réactif
correspondant du kit de détection moléculaire 2 - E. coli O157 3M (incluant H7) sur la barrette.

Placer les bouchons supplémentaires prévus a cet effet sur les tubes de réactif du kit de détection

moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7), puis prendre le bord arrondi de I'outil d’ouverture/fermeture pour
systéme de détection moléculaire 3M - Réactif et appuyer dans un mouvement de va-et-vient afin de s’assurer
que le bouchon est parfaitement en place.

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

Lorsque tous les lysats d’échantillons ont été transférés, répéter les étapes 5.1 5.3 afin de transférer 20 pL de lysat
de NC dans un tube de réactif du kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7).

Transférer 20 pL de lysat de NC dans un tube de controle de réactif 3M. Incliner la pipette pour ne pas agiter
les pastilles. Mélanger en effectuant 5 cycles d’aspiration / de refoulement avec la pipette.
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6. Charger les tubes recouverts d’un bouchon dans un plateau de chargement rapide pour systéme de détection
moléculaire 3M propre et décontaminé. Fermer et verrouiller ensuite le couvercle.

7. Examiner et confirmer I’'analyse configurée sur le logiciel de détection moléculaire 3M.

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

9. Placer le plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire 3M dans 'instrument de détection
moléculaire 3M et fermer le couvercle pour lancer I'analyse. Les résultats sont obtenus en 60 minutes ; toutefois,
les résultats positifs peuvent étre détectés plus tot.

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

AVIS : pour réduire le risque de résultats faux positifs dus a une contamination croisée, ne jamais ouvrir les tubes
de réactif contenant du DNA amplifié. Cela s’applique au controle de réactif 3M, au tube de réactif du kit de
détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7) et aux tubes de contréle de matrice 3M. Toujours éliminer
les tubes de réactif fermés en les trempant dans une solution d’eau de Javel & 1-5 % (v:v dans de I'eau) pendant

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

Résultats et interprétation

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

Les résultats présumés positifs doivent étre confirmés selon les procédures standard des laboratoires ou en suivant la
confirmation de la méthode de référence appropriée®>?, en commencant par effectuer un transfert du premier bouillon
d’enrichissement BPW ISO vers le ou les bouillons d’enrichissement secondaires, puis en effectuant la mise en culture et
la confirmation des isolats a I'aide des méthodes biochimiques et sérologiques appropriées.

REMARQUE : méme un échantillon négatif ne donnera pas de résultat égal a zéro, car le systéme et les réactifs
d’amplification du kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7) effectuent une lecture d’unité relative
de lumiére (RLU) « de base ».

Dans le cas peu probable d’un résultat lumineux inhabituel, I'algorithme considérera I’échantillon comme « A vérifier ».
3M recommande a I'utilisateur de recommencer I'analyse pour tout échantillon considéré comme « A vérifier ». Sile
résultat continue a étre « A vérifier », passer au test de confirmation en utilisant la méthode de votre choix ou en utilisant
une méthode conforme aux réglementations locales.

En cas de résultats contradictoires (positif présumé avec le kit de détection moléculaire 2 - E. coli O157 3M (incluant H7),
non confirmé par I'un des moyens décrits ci-dessus, et en particulier pour le test d’agglutination au latex), le laboratoire
doit suivre les procédures nécessaires pour garantir la validité des résultats obtenus.

Confirmation des résultats selon la méthode de certification NF VALIDATION

Dans le cadre de la NF VALIDATION, tous les échantillons identifiés comme positifs par le kit de détection
moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7) doivent étre confirmés par I'un des tests suivants :

Option 1: utilisation de la norme I1SO 16654 en commencant par I’enrichissement en eau peptonée tamponnée®,

Option 2 : mise en place d’une méthode de confirmation consistant a effectuer les étapes suivantes : étaler en stries

50 pL d’enrichissement en eau peptonée tamponnée® sur une boite de gélose MacConkey Sorbitol au céfixime et
tellurite de potassium (CT-SMAC)®. Incuber pendant 24 = 3 heures & 37 °C. Etaler en stries les colonies caractéristiques
sur de la gélose nutritive et effectuer un test d’agglutination au latex directement sur les colonies isolées. Si les résultats
du kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7) ne sont pas confirmés, effectuer une séparation
immunomagnétique, puis étaler en stries 50 pL sur la gélose CT-SMAC.
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Option 3 : utilisation de sondes nucléiques tel que décrit dans la norme EN ISO 7218®, a partir de colonies isolées
(purifiées ou non) obtenues sur la gélose CT-SMAC (voir option 10ou 2). Les sondes nucléiques doivent étre différentes
de celles utilisées dans le kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7).

Option 4 : utilisation de n’importe quelle autre méthode de certification NF VALIDATION, dont le principe doit étre
différent du kit de détection moléculaire 2 - E. coli 0157 3M (incluant H7). Il convient d’utiliser I'intégralité du protocole
décrit pour cette seconde méthode de validation. Toutes les étapes précédant le début de la confirmation doivent étre
communes aux deux méthodes.

En cas de résultats contradictoires (positif présumé avec I'autre méthode, non confirmé par I’'un des moyens décrits
ci-dessus), le laboratoire doit suivre les procédures nécessaires pour garantir la validité du résultat obtenu.

Pour toute question concernant des applications ou procédures spécifiques, consulter notre site Internet a I’adresse
www.3M.com/foodsafety ou contacter votre représentant ou distributeur 3M local.

Annexe A. Interruption du protocole : conservation et nouveau test des échantillons

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

Pour conserver un échantillon enrichi, incuber pendant au moins 18 heures avant la conservation.
Stocker a une température comprise entre 4 et 8 °C jusqu’a 72 heures.

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

IS RN AN

Placer les tubes pour lysats mélangés dans le support de bloc chauffant pour systéeme de détection moléculaire
3M et chauffer 2100 £ 1°C pendant 5 = 1 minutes.

7. Retirer le portoir de tubes de solution de lyse 3M du bloc chauffant et laisser refroidir dans le support de bloc
refroidissant pour systéme de détection moléculaire 3M pendant une durée comprise entre 5 et 10 minutes.

8. Poursuivre le protocole a la section Amplification détaillée ci-dessus.
Références:

1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 4A: Diarrheagenic Escherichia coli.
November 2015.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 5.09. Detection, Isolation and
Identification of Escherichia coli O157:H7 from Meat Products and Carcass and Environmental Sponges. Effective Date:
15 January 2015.

3. I1SO 16654:2001 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection of Escherichia
coli O157.

4. I1SO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
5. ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

6. ISO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination.

7. Installation Qualification (IQ)/Operational Qualification (OQ) 3M™ Molecular Detection System. 3M Food Safety.
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Gebrauchsanweisungen
Molekulare Detektion — E. coli 0157 (einschl. H7) Nachweis 2

Produktbeschreibung und Verwendungszweck

Der 3M™ Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7) Nachweis 2 wird in Verbindung mit dem 3M™ Molekularen
Detektionssystem fiir den schnellen und spezifischen Nachweis von E. coli O157 (einschl. H7) in angereicherten Proben aus
Lebens- und Futtermitteln verwendet.

Die 3M Molekularen Detektionsnachweise verwenden die mittels einer ,Loop“ initiierte isotherme Amplifikation, um
in Kombination mit der Biolumineszenz die Amplifikation von Nukleinsduresequenzen mit hoher Spezifitat, Sensitivitat
und Geschwindigkeit zu bestimmen. Die vorlaufig positiven Ergebnisse werden in Echtzeit erstellt, wahrend negative
Ergebnisse erst nach Abschluss des Tests dargestellt werden. Die vorlaufig positiven Ergebnisse miissen mithilfe eines
Testverfahrens lhrer Wahl oder gemaR den jeweils geltenden Richtlinien bestétigt werden®23,

Der 3M Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7) Nachweis 2 ist fiir den Gebrauch in Laboren bestimmt

und muss von in Laborverfahren geschultem Fachpersonal angewendet werden. 3M verfiigt tiber keine Daten zur
Anwendung dieses Produkts in anderen Industrien als der Lebensmittel- und Getrankeindustrie. Zum Beispiel verfligt
3M Uber keine Daten zur Verwendung dieses Produkts mit Umgebungs-, Pharmazeutika-, Kosmetika- oder klinischen
und tiermedizinischen Proben. Der 3M Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7) Nachweis 2 wurde nicht mit
allen méglichen Lebensmittelprodukten, Lebensmittelverarbeitungsverfahren, Testprotokollen oder allen méglichen
Bakterienstammen evaluiert.

Wie bei allen Testverfahren kénnen die Ergebnisse durch die Quelle, Zusammensetzung und Qualitét des
Anreicherungsmediums beeinflusst werden. Faktoren wie Probennahme, Testprotokolle, Probenaufbereitung,
Handhabung und Labortechnik kénnen die Ergebnisse beeinflussen. 3M empfiehlt die Beurteilung der Methode
einschlieBlich Anreicherungsmedium in der Umgebung des Benutzers mit einer ausreichenden Anzahl an Proben mit
bestimmten Lebensmitteln und mikrobiellen Pathogenen, um sicherzustellen, dass die Methode den Anforderungen des
Benutzers entspricht.

3M hat den 3M Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7) Nachweis 2 mit gepuffertem Peptonwasser

(1SO) evaluiert.

Das 3M™ Molekulare Detektion — Gerat ist fiir die Verwendung mit Proben bestimmt, die wahrend der Assay-Lyse
wiarmebehandelt wurden, wodurch die in der Probe vorhandenen Organismen zerstort werden sollen. Proben, die wahrend
der Lyse nicht ordnungsgemalR warmebehandelt wurden, stellen méglicherweise ein biologisches Risiko dar und sollten
NICHT in das 3M Molekulare Detektion — Geréat eingesetzt werden.

3M Food Safety hat fiir die Bereiche Entwicklung und Fertigung die Zertifizierung ISO 9001 der Internationalen
Organisation fiir Normung (ISO) erhalten.

Der 3M Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7) Nachweis 2 enthalt 96 Testkits, die in Tabelle 1
beschrieben werden.

Tabelle 1. Komponenten des 3M Molekularen Detektionsnachweises

Artikel Kennzeichnung | Stiickzahl Inhalt Kommentare
Rosafarbene
. Loésung in e i 580 pl 3M Lyselésung Abgefiillt und
™
3M™ Lyselésung (LS) transparenten 96 (12 Streifen in 8 Gefilen) oro GefaR gebrauchsfertig
Gefalen

Reagenzgefale fir 3M™
Molekulare Detektion — Rosafarbende . . N

E. coli O157 (einschl. H7) | GefaRe 96 (12 Streifen in 8 GefaRen)
Nachweis 2

Lyophilisierte spezifische
Amplifikations- und Gebrauchsfertig
Detektionsmischung

Zusatzliche Kappen ﬁg:e::r:bende 96 (12 Streifen in 8 Kappen) Gebrauchsfertig

Lyophilisierte Kontroll-
DNS, Amplifikations- Gebrauchsfertig
und Detektionsmatrix

3M™ Reagenzkontrolle Durchsichtige 16 (2 Beutel mit 8
(RC) KippgefiaRe einzelnen GefaRen)

Kurzanleitung 1

Die Negativkontrolle (nicht im Kit enthalten) ist ein steriles Anreicherungsmedium, z. B. BPW ISO. Als Negativkontrolle kein
Wasser verwenden.
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Sicherheit

Der Anwender muss sémtliche in der Gebrauchsanleitung des 3M Molekularen Detektionssystems und des 3M Molekulare
Detektion — E. coli O157 (einschl. H7) Nachweises 2 aufgefiihrten Sicherheitshinweise gelesen und verstanden haben.
Bewahren Sie diese Sicherheitshinweise auf, um spater auf sie zuriickgreifen zu kénnen.

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

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

A WARNUNG

Den 3M Molekulare Detektion - E. coli 0157 (einschl. H7) Nachweis 2 nicht zur Diagnose von Erkrankungen bei
Menschen oder Tieren einsetzen.

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

MaBRnahmen zur Reduzierung der mit einem falsch negativen Ergebnis verbundenen Risiken, die zur Freigabe eines
kontaminierten Produkts fiihren kénnen:

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

e Verwenden Sie ein auf 41,5 + 1 °C vorgewarmtes Medium. Die Temperatur des Mediums darf wéhrend der
Probenaufbereitung nicht unter den Inkubationstemperaturbereich sinken.

e Lagern Sie den 3M Molekulare Detektion — E. coli 0157 (einschl. H7) Nachweis 2 wie auf der Packung und in den
Gebrauchsanweisungen beschrieben.

e Verwenden Sie den 3M Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7) Nachweis 2 stets vor Ablauf
des Verfalldatums.

e Verwenden Sie den 3M Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7) Nachweis 2 mit Lebensmittel-, Futter-
und Lebensmittelverfahrensproben, die entweder intern oder von einem Dritten evaluiert worden sind.

e \Verwenden Sie den 3M Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7) Nachweis 2 nur mit Oberflachen,
Desinfektionsmitteln, Protokollen und Bakterienstdmmen, die intern oder durch Dritte validiert wurden.

e Wenn Sie eine Umgebungsprobe haben, die einen Neutralisationspuffer (NB) mit einem Acrylsulfonat-
Komplex enthilt, dann miissen Sie vor dem Testen der Probe eine 1:2 Verdiinnung (1 Teil Probe in 1 Teil steriler
Anreicherungsbouillon) vornehmen. Ebenso kénnen Sie 10 pl Anreicherungsmedium mit Neutralisationspuffer in
die 3M Lysel6sungsgefale lGibertragen. 3M™ Produkte zur Probenhandhabung, die 3M™ Neutralisationspuffer
mit Acrylsulfonat-Komplex enthalten: BPPFVIONB, RS96010NB, RS9604NB, SSLIONB, XSLSSL1ONB, HS10NB
und HS119510NB.

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

verbunden sind:

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

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

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

e Entsorgen Sie die angereicherten Proben und die damit verbundenen kontaminierten Abfalle gemaR den giiltigen
lokalen, regionalen, und nationalen Industrienormen.

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

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

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

Zur Verminderung von Kreuzkontaminationsrisiken bei der Vorbereitung des Tests:

e Tragen Sie stets Handschuhe (sowohl zum Schutz des Anwenders als auch, um ein Einbringen von Nukleasen
zu vermeiden).

Zur Verminderung der Risiken, die mit der Exposition gegeniiber heil3en Fliissigkeiten verbunden sind:

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

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

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

Zur Verminderung von Kreuzkontaminationsrisiken bei der Vorbereitung des Tests:

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

e Verwenden Sie fir jede Probeniibertragung eine neue Pipettenspitze.

e Wenden Sie die Grundsatze der Guten Laborpraxis bei der Ubertragung der angereicherten Probe auf das LysegefaR
an. Um eine Kontamination der Pipette zu vermeiden, sollte der Anwender bei der Ubertragung einen Zwischenschritt
durchfiihren. Beispielsweise kann der Anwender jede angereicherte Probe auf ein steriles Gefal tibertragen.

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

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

e Offnen Sie die GefaRe niemals nach der Amplifikation.

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

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

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

Verantwortung des Anwenders

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

Bei der Auswahl einer Testmethode ist zu beachten, dass externe Faktoren wie Probennahmemethoden, Testprotokolle,
Probenaufbereitung, Handhabung und Labortechnik die Ergebnisse beeinflussen kénnen.

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

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

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

Als Unterstiitzung von Kunden bei der Validierung der Methode fiir verschiedene Lebensmittel-Matrizes hat 3M das

Set 3M™ Molekulare Detektion — Matrixkontrolle entwickelt. Verwenden Sie bei Bedarf die Matrixkontrolle (MC), um

zu bestimmen, ob die Matrix in der Lage ist, die Ergebnisse des 3M Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7)
Nachweises 2 zu beeintrachtigen. Testen Sie mehrere fiir die Matrix reprasentative Proben, d. h. Proben unterschiedlicher
Herkunft, wahrend einer Validierungsphase, wenn die Methode von 3M zum Einsatz kommt oder beim Testen neuer oder
unbekannter Matrizen oder Matrizen, die Rohmaterial- oder Verfahrensénderungen durchlaufen haben.

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

Haftungsbeschriankungen/Beschrinkte Rechtsmittel 3

AUSSER ES WIRD AUSDRUCKLICH ANDERS IM ABSCHNITT DER HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN DER VERPACKUNG
DES JEWEILIGEN PRODUKTS ANGEGEBEN, LEHNT 3M ALLE AUSDRUCKLICHEN UND STILLSCHWEIGENDEN
GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT BESCHRANKT AUF, DIE GEWAHRLEISTUNG DER
MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK AB. Sollte sich ein Produkt von 3M

Food Safety als defekt herausstellen, wird es von 3M oder einem autorisierten Vertragshéndler nach eigenem Ermessen
ersetzt oder der Kaufpreis zuriickerstattet. Gewahrleistungsanspriiche bestehen nicht. Sie sind verpflichtet, 3M umgehend
innerhalb von sechzig Tagen, nachdem die mutmaRlichen Defekte am Produkt festgestellt wurden, darlber zu informieren
und das Produkt an 3M zuriickzusenden. Bitte rufen Sie dazu den Kundenservice (1-800-328-1671in den USA) oder Ihren
autorisierten Vertreter fiir 3M Lebensmittelsicherheit an und sprechen Sie mit ihm tGber die Riicksendung der Ware.

Haftungsbeschrankungen von 3M

3M HAFTET NICHT FUR VERLUSTE ODER SCHADEN, GANZ GLEICH OB MITTELBARE, UNMITTELBARE, SPEZIELLE,
NEBEN- ODER FOLGESCHADEN EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF ENTGANGENEN GEWINN.

In keinem Fall Gibersteigt die Haftung von 3M den Kaufpreis des angeblich defekten Produkts.
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Lagerung und Entsorgung

aufbewahrt werden.
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Lagern Sie den 3M Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7) Nachweis 2 bei 2-8 °C. Nicht einfrieren.
Lichtgeschiitzt lagern. Vergewissern Sie sich nach dem Offnen des Sets, dass der Folienbeutel unbeschédigt ist.
Verwenden Sie das Set keinesfalls bei beschadigtem Beutel. Nach dem Offnen sollten nicht verwendete Reagenzgefale
gemeinsam mit dem Trockenmittel stets im wiederverschlieBbaren Beutel verwahrt werden, um die Stabilitat der
lyophilisierten Reagenzien sicherzustellen. Wieder verschlossene Beutel kénnen maximal 60 Tage bei 2-8 °C

Verwenden Sie den 3M Molekulare Detektion — E. coli 0157 (einschl. H7) Nachweis 2 nicht nach Ablauf des Verfalldatums.
Das Verfalldatum und die Chargennummer sind auf dem duBeren Etikett der Packung angegeben. Nach dem Gebrauch
kénnen das Anreicherungsmedium und die GefaRe des 3M Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7) Nachweises
2 pathogene Stoffe enthalten. Beachten Sie nach Abschluss der Testverfahren die gliltigen Branchennormen fir die
Entsorgung von kontaminierten Abféllen. Weitere Informationen sowie die jeweils vor Ort geltenden Richtlinien zur
Entsorgung entnehmen Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt.

Bedienungsanleitung

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

Der Anwender muss die Funktionsqualifizierung fiir das 3M Molekulare Detektionssystem absolvieren, wie im Dokument
~Protokolle und Anweisungen fiir Installationsqualifizierung (IQ)/Funktionsqualifizierung (OQ) fiir das 3M Molekulare

Detektionssystem“ beschrieben®.

Desinfizieren Sie die Laborbénke und Arbeitsgeriate (Pipetten, Cap/Decap-Werkzeuge usw.) regelmaRig mit einer 1-5%igen

Haushaltsbleichmittellésung (v:v in Wasser) oder einer DNS-Entfernungslésung.

Spezifische Anweisungen finden Sie im Abschnitt ,Spezielle Anweisungen fiir validierte Verfahren®:
Fir Anreicherungsprotokolle gemaR AOAC® Official Method of Analysis™ 2017.01in Tabelle 3.
Fir Anreicherungsprotokolle geméaR NF Validation-Zertifikat 3M 01/18-05/17 in Tabelle 4.

Probenanreicherung

Tabelle 2, 3 und 4 enthalten Richtlinien flir das Anreichern von Lebensmittelproben. Der Anwender ist selbst fiir die
Validierung von alternativen Probennahmeprotokollen oder Verdiinnungsverhaltnissen verantwortlich, durch die
sichergestellt werden muss, dass dieses Testverfahren den Anforderungen entspricht.

Lebensmittel

1. Anreicherungsmedium BPW ISO auf 41,5 = 1 °C erwéarmen.

2. Anreicherungsmedium und Probe aseptisch gemaR den Tabellen 2, 3 und 4 mischen. Bei der Handhabung von
Fleisch- und partikelreichen Proben wird die Verwendung von Filterbeuteln empfohlen.

3. Alle Matrizen, auRer Blattsalate und Obst, durch 2 * 0,2 Minuten langes Mischen, Auswalken oder mischen von Hand

homogenisieren. Bei 41,5 + 1°C gemal der entsprechenden Zeit aus Tabelle 2, 3 oder 4 inkubieren.

Tabelle 2. Allgemeine Anreicherungsprotokolle

Anreicherungsbouil-

Anreicherungstem-

Anreicherungszeit

Keksteig, und verarbeitetes Fleisch

. @ ..
Probenmatrix ProbengrdRe lonvolumen (ml) peratur (£ 1°C) (Stunden)
Rohes Rindfleisch inklusive Hack/ 305 BPW?SO M5 10-18
Schabefleisch und Abschnitte 9 - ’
(vorgewarmt)
Rohes Fleisch inklusive rohes 225
Rindfleisch, Schweinefleisch, 25¢g BPW ISO 41,5 8-18
Gefliigel, Lamm und Bison (vorgewarmt)
450
Blattsalate® 200g BPW ISO 41,5 18-24
(vorgewarmt)
Andere Lebensmittel inklusive
Friichte®, Gemiise, Frucht- und 225
Gemiiseséfte, frische Krauter, rohe 25¢g BPW ISO 41,5 18-24
Meeresfriichte, rohe Eier, Rohmilch, (vorgewarmt)
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Wallnisse oder Nussmischungen,
die Wallniisse enthalten (dieses
Protokoll ist auch fiir andere 22.5 .
. . . 25¢g rekonstituierte 41,5 18-24
Nisse wie Pekanntisse, Mandeln, . .
N . . fettfreie Trockenmilch
Pistazien, Cashewnisse und
Esskastanien anwendbar)

(a) Vor Zugabe zur Anreicherungsbouillon miissen gefrorene Proben auf 4-8 °C erwarmt werden.
(b) Blattsalat- und Fruchtproben miissen fiir 5 Minuten sanft von Hand geschiittelt werden. Nicht mischen oder auswalken.

Spezifische Anweisungen fiir validierte Verfahren

AOAC® Official Methods of Analysiss™ 2017.01

Im Programm AOAC Official Method of Analysis®™ wurde der 3M Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7)
Nachweis 2 als effektive Methode fiir den Nachweis von E. coli O157:H7 bewertet. Die in der Studie getesteten Matrizes
sind in Tabelle 3 aufgefiihrt.

Tabelle 3. Anreicherungsprotokolle verwenden auf 41,5 £ 1 °C vorgewarmtes BPW ISO gemaR der AOAC®
Official Methods" 2017.01

Anreicherungsbouillonvolumen | Anreicherungszeit

Probenmatrix ProbengroRe (ml) (Stunden) Homogenisiert
Rohes
Rinderhackfleisch 325 975 10-18 Manuel von Hand oder
(73 % fettarm)
L 450 5 Minuten sanft von
Roher Spinat im 200 g 18-24 Hand schitteln, nicht
homogenisieren
205 5 Minuten sanft von
Frische Sprossen 25¢g 18-24 Hand schitteln, nicht

homogenisieren

5 Minuten sanft von

Gefrorene T /
Heidelbeeren®® 25¢g 225 18-24 Halr:d Schutt.el.n, nicht
omogenisieren

(a) Blattsalat- und Fruchtproben miissen fiir 5 Minuten sanft von Hand geschiittelt werden. Nicht mischen oder auswalken.
(b) Vor Zugabe zur Anreicherungsbouillon miissen gefrorene Proben auf 4—8 °C erwarmt werden.

NF Validation gema3 AFNOR Certification

3M 01/18-05/17
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en
Fir weitere Informationen zum Ablauf der Validierung sieche NF VALIDATION-Zertifikat unter der oben genannten Website.
NF VALIDATION zertifizierte Methode in Ubereinstimmung mit der ISO 16140-2® im Vergleich zur ISO 16654®
Einsatzgebiet der Validierung: Rohes Rindfleisch, Rohmilchprodukte, rohe Friichte und Gemise
Probenvorbereitung: Die Proben miissen gemaR EN I1SO 16654 und EN ISO 6887® vorbereitet werden.
Softwareversion: Siehe Zertifikat



http://nf-validation.afnor.org/en
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Tabelle 4. Anreicherungsprotokolle verwenden gemaR der NF VALIDATION zertifizierten Methode 3M 01/18-05/17
auf 41,5 £ 1°C vorgewarmtes BPW ISO

.. Anreicherungsbouil- | Anreicherungstemperatur | Anreicherungszeit
Protokoll ProbengréRe lonvolumen (ml) (x1°C) (Stunden)
Rohmilchprodukte, rohe
Friichte und rohe Gemiise 259 225 415 18-24
Rohes Rindfleisch 25¢g 225 41,5 8-24
HINWEISE:

e GroBere Proben als 25 g wurden in der NF VALIDATION-Studie nicht getestet.

e Die empfohlenen Protokoll-Unterbre hnungspunkte sind nach Anreicherung oder nach Probenlayse. Die
Anreicherungsbouillon bzw. das Probenlysat kann bis zu 72 Stunden bei 2-8 °C gelagert werden. Fahren Sie mit
dem Testen ab Schritt 1im Abschnitt Lyse fort, nachdem Sie die Anreicherungsbouillon aus der Lagerung genommen
haben. Fahren Sie mit dem Testen ab Schritt 7 im Abschnitt Lyse fort, nachdem Sie das Probenlysat aus der Lagerung
genommen haben. Das Lysat kann auch bei -20 °C gelagert werden.

e Kurzanreicherungsprotokolle sind empfindlich gegeniiber den Inkubationsbedingungen und die in den Protokollen
spezifizierten Temperaturen miissen eingehalten werden. Die Temperatur des Wasserbades oder des Inkubators,
in der die Boullion vorgewarmt wird, muss gepriift werden, damit sichergestellt wird, dass die Anreicherungsboullion
die erforderliche Temperatur erreicht. Die Gesamtzeit der Probenvorbereitung, inklusive dem Verzug zwischen Ende
der Vorwarmphase des Mediums und dem Beginn der Inkubation der Lebensmittelprobe, darf 45 Minuten nicht
Uberschreiten. Die Verwendung eines beliifteten Inkubators wahrend der Inkubation wird empfohlen.

Vorbereitung der 3M™ Molekulare Detektion — Beladehilfe

1. Befeuchten Sie ein Tuch oder ein Einwegtuch mit einer 1-5%igen Haushaltsbleichmittellésung (v:v in Wasser)
und wischen Sie die 3M Molekulare Detektion — Beladehilfe ab.

2. Spiilen Sie die 3M Molekulare Detektion — Beladehilfe mit Wasser ab.

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

4. Vergewissern Sie sich, dass die 3M Molekulare Detektion — Beladehilfe vor dem Gebrauch trocken ist.

Vorbereitung des 3M™ Molekulare Detektion — Kiihlblockeinsatzes

Stellen Sie den 3M Molekulare Detektion — Kihlblockeinsatz direkt auf die Laborbank: Der 3M Molekulare Detektion —
Kihlblocktrager wird nicht verwendet. Verwenden Sie den Block bei Laborraumtemperatur (20-25 °C).

Vorbereitung des 3M™ Molekulare Detektion — Heizblockeinsatzes

Legen Sie den 3M Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz in ein Trocken-Doppelblock-Heizgerat. Schalten Sie
das Trocken-Blockheizgerét ein und stellen Sie die Temperatur fiir den 3M Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz
auf 100 £ 1°C ein.

HINWEIS: Warten Sie je nach Heizgerat etwa 30 Minuten, bis der 3M Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz die
geeignete Temperatur erreicht hat. Stellen Sie mit einem kalibrierten Thermometer (z. B. ein Thermometer zum partiellen
Eintauchen oder ein Digitalthermometer, kein Tauchthermometer) an der vorgesehenen Messposition fest, ob der

3M Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz die erforderliche Temperatur von 100 = 1 °C erreicht hat.

Vorbereitung des 3M™ Molekulare Detektion — Gerats

1. Starten Sie die 3M™ Molekulare Detektion — Software und loggen Sie sich ein. Setzen Sie sich mit dem lhrem
3M Food Safety Verkaufsvertreter in Verbindung, um sicherzustellen, dass Sie tiber die aktuellste
Softwareversion verfiigen.

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

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

HINWEIS: Das 3M Molekulare Detektion — Gerat muss eine Temperatur von 60 °C erreicht haben, bevor die

3M Molekulare Detektion — Beladehilfe mit den ReaktionsgefaRen eingesetzt werden kann. Dieses Erwarmungsverfahren
nimmt etwa 20 Minuten in Anspruch und wird durch eine ORANGEFARBENE Leuchte auf der Statusleiste des Gerats
angezeigt. Sobald das Gerat einsatzbereit ist, wechselt die Leuchte der Statusleiste auf GRUN.
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Lyse

1. Lassen Sie die 3M Lyselésung im GefaR iber Nacht (16—18 Stunden) bei Raumtemperatur (20-25 °C) aufwarmen.
Um die 3M Lysel6sungsgefaRe auf Raumtemperatur zu erwéarmen, kénnen Sie sie fiir mindestens 2 Stunden auf
die Laborbank stellen, fiir 1 Stunde bei 37 £ 1 °C inkubieren oder sie fiir 30 Sekunden bei 100 °C in ein Trocken-
Doppelblock-Heizgerat setzen.

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

3. Nehmen Sie die Anreicherungsbouillon aus dem Inkubator.

4. Firjede Probe und die Negativkontrolle (NC) (steriles Anreicherungsmedium) wird jeweils ein GefaR mit
3M Lyselésung benétigt.

4.1 Die 3M Lyselosung-GefaBstreifen kénnen auf die gewiinschte 3M Lysel6sung-Anzahl an GefaRen
zurechtgeschnitten werden. Wahlen Sie die Anzahl der erforderlichen 3M LyselésungsgefiaRe oder 8er
GefalBstreifen aus. Setzen Sie die 3M LyselosungsgefaRe in einen leeren Gefatrager.

4.2 Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, &ffnen Sie jeweils nur einen 3M Lyselésungs-GeféaRstreifen und
verwenden Sie bei jeder einzelnen Ubertragung eine neue Pipette.

4.3 Ubertragen Sie die angereicherte Probe wie unten beschrieben auf die 3M LyselésungsgefiRe:

Ubertragen Sie zuerst alle angereicherten Proben jeweils einzeln in ein 3M LyseldsungsgefaR. Ubertragen Sie
die NC zuletzt.

4.4 Offnen Sie jeden 3M Streifen mit LyselésungsgefaRen einzeln mit dem 3M™ Molekulare Detektion —
Cap/Decap-Werkzeug — Lyse.

4.5 Entsorgen Sie die Kappen der 3M Lysel6sungsgefaBe. Wenn noch Lysat fiir weitere Tests {ibrig bleibt, bewahren
Sie die Kappen in einem sauberen Container auf, um sie nach der Lyse wieder aufzusetzen.

4.51 Informationen zur Verarbeitung von nicht verwendetem Lysat finden Sie in Anhang A.

4.6 Ubertragen Sie 20 pl Probe in eine 3M Lyseldsung, sofern in den Protokolltabellen 2, 3 und 4 nichts anderes
angegeben ist.

5. Wiederholen Sie Schritt 4.3, bis jede einzelne Probe in ein zugeordnetes 3M Lyselosungsgefal im Streifen
gegeben wurde.

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

7. Sobald Sie alle Proben {ibertragen haben, iibertragen Sie 20 pl der NC (steriles Anreicherungsmedium, z. B. BPW ISO)
in ein 3M Lyselosungsgefal. Als NC kein Wasser verwenden.

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

9. Stellen Sie den Trager ohne Deckel mit 3M Lysel6sungsgefaRen in den 3M Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz
und erwirmen Sie ihn 15 Minuten = 1 Minute lang. Dabei dndert sich die Farbe der 3M Lyselésung von rosafarben (kalt)
zu gelb (heiR).

Proben, die wahrend der Lyse nicht ordnungsgemaR warmebehandelt wurden, stellen méglicherweise ein biologisches
Risiko dar und sollten NICHT in das 3M Molekulare Detektion — Gerat eingesetzt werden.

10. Nehmen Sie den Trager ohne Deckel mit den 3M Lyselésungsgefaen aus dem Heizblockeinsatz. Lassen Sie ihn
maximal 5 bis 10 Minuten lang im 3M Molekulare Detektion — Kiihlblockeinsatz abkiihlen. Der 3M Molekulare
Detektion — Kiihlblockeinsatz wird bei Raumtemperatur ohne den 3M Molekulare Detektion — Kiihlblocktrager
verwendet und sollte direkt auf die Laborbank gesetzt werden. Wenn die Lyselésung abgekuhlt ist, nimmt sie wieder
eine rosa Farbe an.
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11. Nehmen Sie den Trager mit den 3M Lyselésungsgefalen aus dem 3M Molekulare Detektion — Kiihlblockeinsatz.

03:15:00

D D D D 000500
Amplifikation

1. Fir jede Probe und ihre Negativkontrolle ist ein ReagenzgefaR fir 3M Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7)
Nachweis 2 erforderlich.

11 Die GefaBstreifen konnen auf die gewiinschte Anzahl der Geféal3e zurechtgeschnitten werden. Wahlen Sie
die Anzahl der erforderlichen ReagenzgefiRe fiir den 3M Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7)
Nachweis 2 bzw. der 8er Gefalstreifen.

1.2 Stellen Sie die ReagenzgefaRe fiir 3M Molekulare Detektion — E. coli 0157 (einschl. H7) Nachweis 2 in einen
leeren GefaRtrager.

1.3 Vermeiden Sie es, die Reagenzkiigelchen im unteren Teil der GefalRe aufzuriihren.
2. Wihlen Sie ein GefalR mit 3M Reagenzkontrolle und stellen Sie es in den GefaRtrager.

3. Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, 6ffnen Sie jeweils nur einen ReagenzgefaRstreifen des 3M Molekulare
Detektion — E. coli O157 (einschl. H7) Nachweises 2 und verwenden Sie bei jedem Ubertragungsschritt eine neue
Pipettenspitze.

4. Ubertragen Sie wie nachfolgend beschrieben die einzelnen Lysate in ein ReagenzgefaR fiir den 3M Molekulare
Detektion — E. coli O157 (einschl. H7) Nachweis 2 und in ein GefaR mit 3M Reagenzkontrolle:

Ubertragen Sie jedes Probenlysat zuerst in ein eigenes ReagenzgefaR fiir den 3M Molekulare Detektion — E. coli 0157
(einschl. H7) Nachweis 2, gefolgt von der Negativkontrolle. Hydratisieren Sie das GefaR mit 3M Reagenzkontrolle
als letztes.

5. Offnen Sie die ReagenzgefiRe fiir den 3M Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7) Nachweis 2 mit dem
3M™ Molekulare Detektion — Cap/Decap-Werkzeug — Reagenz, und zwar immer nur einen Streifen auf einmal.
Entsorgen Sie die Kappe.

51 Ubertragen Sie 20 pl des Probenlysats aus der oberen Hilfte der Fliissigkeit (Ablagerungen vermeiden) im
3M Lysel6sungsgefiR in das entsprechende ReagenzgefaR fiir den 3M Molekulare Detektion — E. coli O157
(einschl. H7) Nachweis 2. Pipettieren Sie schrig in die GefaRe, um ein Aufriihren der Kiigelchen zu vermeiden.
Mischen Sie anschlieBend den GefaRinhalt, indem Sie ihn 5 Mal vorsichtig auf und ab pipettieren.

5.2 Wiederholen Sie Schritt 5.1, bis Sie jedes einzelne Probenlysat einem entsprechenden ReagenzgefaR fir den
3M Molekulare Detektion — E. coli 0157 (einschl. H7) Nachweis 2 im Streifen hinzugefiigt haben.

5.3 VerschlieRen Sie die ReagenzgefiRe fiir den 3M Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7) Nachweis
2 mit den mitgelieferten zusatzlichen Kappen und tiben Sie mit der abgerundeten Seite des 3M Molekulare
Detektion — Cap/Decap-Werkzeugs — Reagenz in einer Vorwirts- und Riickwartsbewegung Druck aus, um
sicherzustellen, dass die Kappe fest sitzt.

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

5.5 Sobald Sie alle Probenlysate tGibertragen haben, wiederholen Sie die Schritte 5.1 bis 5.3, um 20 pl des NC-Lysats in
ein ReagenzgefiR fiir den 3M Molekulare Detektion — E. coli 0157 (einschl. H7) Nachweis 2 zu libertragen.

5.6 Ubertragen Sie 20 pl des NC-Lysats in ein GefaR mit 3M Reagenzkontrolle. Pipettieren Sie schrig in die GefaRe,
um ein Aufriihren der Kiigelchen zu vermeiden. Mischen Sie anschlieBend den GefaRinhalt, indem Sie ihn 5 Mal
vorsichtig auf und ab pipettieren.
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6. Beladen Sie eine saubere und dekontaminierte 3M Molekulare Detektion — Beladehilfe mit den mit Kappen
verschlossenen Gefallen. SchlieBen und verriegeln Sie die Klappe.

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

8. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Start” in der Software und wéhlen Sie anschlieBend das zu verwendende Gerét aus.
Die Klappe des gewihlten Geréats 6ffnet sich automatisch.

9. Setzen Sie die 3M Molekulare Detektion — Beladehilfe in das 3M Molekulare Detektion — Gerat und schlieRen Sie

die Klappe, um mit dem Test zu beginnen. Die Ergebnisse sind innerhalb von 60 Minuten verfligbar, obgleich positive
Ergebnisse moglicherweise schneller erfasst werden.

10. Nehmen Sie nach Abschluss des Tests die 3M Molekulare Detektion — Beladehilfe aus dem 3M Molekulare Detektion —
Gerat und entsorgen Sie die GefalRe, indem Sie sie 1 Stunde lang in ausreichender Entfernung vom Vorbereitungsbereich
in einer 1-5%igen Haushaltsbleichmittellésung (v:v in Wasser) einweichen.

HINWEIS: Um das Risiko eines falsch positiven Ergebnisses infolge einer Kreuzkontamination zu minimieren,
offnen Sie niemals ReagenzgefilRe, die amplifizierte DNS enthalten. Dies betrifft die 3M Reagenzkontrolle,
ReagenzgefiRe fiir den 3M Molekulare Detektion — E. coli 0157 (einschl. H7) Nachweis 2 und GeféaRe fiir die

3M Matrixkontrolle. Entsorgen Sie die verschlossenen Reagenzgefille, indem Sie sie 1 Stunde lang in ausreichender
Entfernung vom Vorbereitungsbereich in einer 1-5%igen Haushaltsbleichmittellésung (v:v in Wasser) einweichen.

Auslegung der Ergebnisse

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

Vorlaufig positive Ergebnisse sollten anhand der Standardarbeitsanweisung (SOP) fiir Laboratorien oder durch das
anschlieRende Referenzverfahren®23 bestatigt werden, beginnend mit der Ubertragung aus der Erstanreicherung mit

BPW ISO in die Zweitanreicherungsbouillon, gefolgt von anschlieBendem Ausplattieren und Bestatigen von Isolaten mittels
geeigneter biochemischer und serologischer Verfahren.

HINWEIS: Selbst ein negatives Ergebnis fiihrt nicht zu einem Ergebnis von null, da das System und die Amplifika-
tionsreagenzien des 3M Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7) Nachweises 2 iiber einen ,Hintergrund“
verfiigen, der in relativem Verhaltnis zur Lichteinheit (RLU) steht.

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

Bei abweichenden Ergebnissen (mutmaRlich positiven beim 3M Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7)
Nachweis 2, unbestatigten Ergebnissen eines der zuvor genannten Verfahren und insbesondere fiir die Latexpartikel-
Agglutination) muss das Labor die erforderlichen MaRBnahmen befolgen, um die Richtigkeit der erhaltenden
Ergebnisse sicherzustellen.

Bestatigung der Ergebnisse anhand der zertifizierten NF VALIDATION-Methode

Alle im Rahmen der NF VALIDATION vom 3M Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7) Nachweis 2 als positiv
identifizierte Proben miissen durch einen der nachfolgenden Tests bestatigt werden:

Option 1: Nach ISO 16654® standardmaRig mit Anreicherung von gepuffertem Peptonwasser®.

Option 2: Durchfiihrung eines Bestatigungsverfahrens mit Folgendem: Verstreichen Sie 50 pl der Anreicherung mit
gepuffertem Peptonwasser® auf eine Cefixime Potassium Tellurite Sorbitol MacConkey (CT-SMAC)®-Agarplatte.
Inkubieren Sie sie fiir 24 = 3 Stunden bei 37 °C. Streichen Sie charakteristische Kolonien auf dem Nahragar aus und fiihren
Sie eine Latexpartikel-Agglutination direkt auf den isolierten Kolonien durch. Werden die Ergebnisse des 3M Molekulare
Detektion — E. coli O157 (einschl. H7) Nachweises 2 nicht bestétigt, fiilhren Sie eine immunomagnetische Separation durch
und verstreichen 50 pl auf dem CT-SMAC.
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Option 3: Verwenden Sie die in der EN ISO 7218® beschrieben Nukleinsdure-Sonden, die auf den isolierten Kolonien
(gereinigt oder nicht) des CT-SMAC ausgefiihrt werden (siehe Optionen 1 oder 2). Die Nukleinsdure-Sonden miissen sich
von den im 3M Molekulare Detektion — E. coli O157 (einschl. H7) Nachweis 2 verwendeten unterscheiden.

Option 4: Beim Verwenden einer anderen zertifizierten NF VALIDATION-Methode muss sich das grundséatzliche Verfahren
vom 3M Molekulare Detektion — E. coli 0157 (einschl. H7) Nachweis 2 unterscheiden. Das gesamte fiir diese zweite
gesicherte Methode beschriebene Protokoll muss befolgt werden. Vor dem Beginn der Bestatigung miissen alle Schritte
fir beide Methoden allgemein bekannt sein.

Bei abweichenden Ergebnissen (mutmaRlich positiven beim der alternativen Methode, unbestatigten Ergebnissen eines der
zuvor genannten Verfahren) muss das Labor die erforderlichen MaRnahmen befolgen, um die Richtigkeit der erhaltenden
Ergebnisse sicherzustellen.

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

Anhang A. Unterbrechungen: Lagerung und erneutes Testen von Proben
Um ein wiarmebehandeltes Lysat zu lagern, setzen Sie eine saubere Kappe auf das LysegefaR (siehe Lyse, Abschnitt 4.5).

Zum Lagern einer angereicherten Probe, inkubieren Sie diese mindestens 18 Stunden lang vor der Einlagerung.
Lagern Sie sie bis zu 72 Stunden bei 4 bis 8 °C.

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

I R N N

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

7. Nehmen Sie den Trager mit den 3M Lysel6sungsgefaRen aus dem Heizblockeinsatz. Lassen Sie ihn maximal 5 bis
10 Minuten lang im 3M Molekulares Detektion — Kiihlblockeinsatz abkiihlen.

8. Setzen Sie das Protokoll ab dem oben beschriebenen Abschnitt Amplifikation fort.
Literaturnachweise:
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Istruzioni sul prodotto

Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento
di E. coli 0157 (compreso H7)

Descrizione del prodotto e uso previsto

LAnalisi molecolare 3M™ di seconda generazione per il rilevamento di E. coli O157 (compreso H7) & utilizzata con il
Sistema per I’analisi molecolare 3M™ per il rilevamento rapido e specifico di E. coli 0157 (compreso H7) in campioni di
alimenti e di mangimi arricchiti.

Le analisi molecolari 3M per il rilevamento dei microrganismi patogeni utilizzano I’'amplificazione isotermica mediata

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

LAnalisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli O157 (compreso H7) & destinata all’'uso in un
ambiente di laboratorio da parte di professionisti formati in tecniche di laboratorio. 3M non ha documentato I'utilizzo del
presente prodotto in settori diversi da quello alimentare e delle bevande. Ad esempio, 3M non ha documentato il presente
prodotto per I'analisi su campioni di tipo ambientale, farmaceutico, cosmetico, clinico o veterinario. LAnalisi molecolare
3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli O157 (compreso H7) non & stata valutata con tutti i possibili prodotti
alimentari, processi alimentari, protocolli di test o ceppi di batteri.

Come tutti i metodi analitici, i risultati possono essere influenzati dall’origine, dalla formulazione e dalla qualita del
terreno di arricchimento. Anche fattori quali i metodi di campionamento, i protocolli di analisi, la preparazione del
campione, la manipolazione e le tecniche di laboratorio possono influenzare i risultati. 3M consiglia la valutazione del
metodo, compreso il terreno di arricchimento, nell’ambiente dell’utente, utilizzando un numero sufficiente di campioni che
presentano particolari caratteristiche alimentari e microbiche, per assicurare che il metodo soddisfi i criteri dell’'utente.

3M ha valutato I’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli 0157 (compreso H7)
con Acqua Peptonata Tamponata ISO.

Lo Strumento per I'analisi molecolare 3M™ & destinato all’'uso su campioni sottoposti a trattamento termico durante

la fase di lisi dell’analisi, atto ad annientare gli organismi presenti nel campione. | campioni non correttamente trattati
termicamente durante la fase di lisi dell’analisi possono essere considerati un potenziale rischio biologico e NON devono
essere inseriti nello Strumento per I’'analisi molecolare 3M.

3M Food Safety & certificata ISO (International Organization for Standardization) 9001 per la progettazione
e la produzione.

Il kit di prova per I’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli O157 (compreso H7)
& composto da 96 test, descritti nella Tabella 1.

Tabella 1. Componenti del kit di analisi molecolare 3M

Articolo Identificazione | Quantita Contenuto Commenti
Soluzione . . - In rastrelliera

Soluzione di lisi (LS) 3M™ | rosa in tubi 96 (12 strisce da 8 tubi) SSrotSLgl Soluzione di lisi 3M e pronti
trasparenti P all’'uso

Tubi di reagente per

’Analisi molecolare 3M™ Miscela di rilevamento e

di seconda generazione Tubi rosa 96 (12 strisce da 8 tubi) amplificazione specifica Pronti all’'uso

per il rilevamento di E. coli liofilizzata

0157 (compreso H7)

Tappi supplementari Tappi rosa 96 (12 strisce da 8 tappi) Pronti all’'uso

Controllo reagente 3M™ Tubi trasparenti 16 (2 buste da 8 MISCG|'a'dI rl!evamento . -

(RC) con apertura a tubi singoli) e amplificazione DNA di Pronti all’'uso
scatto 9 controllo liofilizzata

Guida introduttiva rapida 1

Il controllo negativo, non fornito nel kit, & un terreno di arricchimento sterile, ad esempio BPW ISO. Non utilizzare I’'acqua
come Controllo negativo.
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Sicurezza

Lutente & tenuto a leggere, comprendere e seguire tutte le informazioni per la sicurezza contenute nelle istruzioni del
Sistema per I'analisi molecolare 3M e dell’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli
0157 (compreso H7). Conservare le istruzioni di sicurezza per poterle consultare in futuro.

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

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

A AVVERTENZA

Non utilizzare I’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli 0157 (compreso H7) per la
diagnosi delle condizioni di soggetti umani o animali.

Lutente deve addestrare il proprio personale nell’esecuzione corretta delle tecniche di prova: ad esempio, buone
prassi di laboratorio, ISO/IEC 17025%, o ISO 7218,

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

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

e Usare terreno preriscaldato a 41,5 £ 1°C. Non lasciare che il terreno scenda sotto I'intervallo di temperatura
di incubazione durante la preparazione del campione.

e Conservare I’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli O157 (compreso H7) come
indicato sulla confezione e nelle Istruzioni sul prodotto.

e Utilizzare sempre I’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli O157 (compreso H7)
entro la data di scadenza.

e Utilizzare I’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli 0157 (compreso H7) con
campioni ambientali di alimenti, di mangimi e di processi alimentari che sono stati convalidati internamente o da terzi.

e Utilizzare ’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli 0157 (compreso H7) solo con
superfici, disinfettanti, protocolli e ceppi di batteri che sono stati validati internamente o da terzi.

e Per un campione ambientale contenente un Tampone Neutralizzante (NB) con il complesso di aril solfonato, eseguire
una diluizione in rapporto 1:2 prima di eseguire il test (1 parte di campione in 1 parte di brodo di arricchimento
sterile). Un’altra opzione consiste nel trasferire 10 pl di arricchimento del tampone neutralizzante all’interno dei tubi
per Soluzione di lisi 3M. Prodotti per il trattamento dei campioni di 3M™ che includono Tampone Neutralizzante
3M™ con complesso aril-solfonato: BPPFVIONB, RS96010NB, RS9604NB, SSLIONB, XSLSSL1ONB, HS1ONB
e HS119510NB.

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

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

e Durante la manipolazione di reagenti e campioni contaminati, seguire sempre le pratiche standard di sicurezza di
laboratorio, compreso I'utilizzo di abbigliamento protettivo e protezioni appropriate per gli occhi.

e Evitare il contatto con il contenuto dei tubi di reagente e del terreno di arricchimento dopo I'amplificazione.

e Smaltire i campioni arricchiti e i rifiuti contaminati associati conformemente agli attuali standard locali/regionali/
nazionali/di settore.

e Non superare I'impostazione di temperatura raccomandata sul riscaldatore.

e Non superare il tempo di riscaldamento raccomandato.

e Utilizzare un termometro calibrato e appropriato per verificare la temperatura dell’Inserto del blocco di calore per il
sistema di rilevamento molecolare 3M™ (ad es., un termometro a immersione parziale o con termocoppia digitale,
non un termometro a immersione totale). Il termometro deve essere collocato nella posizione indicata nell’Inserto
del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare 3M.

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

Per ridurre i rischi associati all’esposizione a liquidi caldi

e Non superare I'impostazione di temperatura raccomandata sul riscaldatore.

e Non superare il tempo di riscaldamento raccomandato.

e Utilizzare un termometro calibrato e appropriato per verificare la temperatura dell’Inserto del blocco di calore per il
sistema di rilevamento molecolare 3M™ (ad es., un termometro a immersione parziale o con termocoppia digitale,
non un termometro a immersione totale). Il termometro deve essere collocato nella posizione indicata nell’Inserto
del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare 3M.
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AVVISO

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

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

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

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

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

Per ridurre i rischi associati a un risultato falso positivo

e Non aprire mai i tubi dopo I'amplificazione.

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

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

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

Responsabilita dell’'utente
Gli utenti sono tenuti a leggere e apprendere le istruzioni e le informazioni sul prodotto. Visitare il nostro sito web
all'indirizzo www.3M.com/foodsafety o contattare il distributore locale o rappresentante 3M per ulteriori informazioni.

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

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

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

Come per qualsiasi metodo di analisi, i risultati ottenuti grazie al prodotto di 3M Food Safety non costituiscono una
garanzia della qualita delle matrici o dei processi sottoposti a prova.

Per aiutare i clienti nella valutazione del metodo per le varie matrici alimentari, 3M ha elaborato il kit di Controllo della
matrice di rilevamento molecolare 3M™. Quando necessario, utilizzare il Controllo della matrice (MC) per determinare se
questa sia in grado di influenzare i risultati dell’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli
0157 (compreso H7). Durante il periodo di valutazione - in caso di adozione di un metodo 3M - o durante I'esecuzione

di test su matrici nuove o sconosciute o su matrici che hanno subito modifiche nelle materie prime o nella lavorazione,
analizzare numerosi campioni rappresentativi della matrice, cioé campioni di diversa origine.

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

Limitazione di garanzia/Rimedio limitato

SALVO NEI CASI ESPRESSAMENTE INDICATI IN UNA SEZIONE DI GARANZIA LIMITATA DELLA CONFEZIONE DEL
SINGOLO PRODOTTO, 3M NON RICONOSCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, INCLUSE, MA NON A
ESSE LIMITATE, LE EVENTUALI GARANZIE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE.
Qualora un prodotto della 3M Food Safety sia difettoso, 3M o il suo distributore autorizzato provvederanno, a loro
discrezione, alla sostituzione o al rimborso del prezzo d’acquisto del prodotto. Questi sono gli unici rimedi a disposizione
del cliente. Si dovra avvisare immediatamente 3M entro sessanta giorni dal riscontro di eventuali difetti sospetti

nel prodotto, provvedendo a rispedirlo a 3M. Chiamare il servizio clienti (negli USA: 1-800-328-1671) o rivolgersi al
rappresentante autorizzato della 3M Food Safety per ottenere I’Autorizzazione alla restituzione del prodotto.

Limitazione di responsabilita da parte di 3M

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

Conservazione e smaltimento

Conservare I’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli 0157 (compreso H7) a 2-8 °C. Non
congelare. Conservare il kit lontano da fonti luminose. Dopo aver aperto il kit, verificare che la busta d’alluminio non risulti
danneggiata. Qualora la busta d’alluminio fosse danneggiata, non utilizzare i prodotti contenuti all’interno. Dopo I’apertura,
i tubi di reagente inutilizzati dovrebbero essere sempre conservati in una busta richiudibile con essiccante all’interno per
mantenere la stabilita dei reagenti liofilizzati. Conservare le buste richiudibili a 2-8 °C per non oltre 60 giorni.



http://www.3M.com/foodsafety
http://www.3M.com/foodsafety
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Non utilizzare I’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli 0157 (compreso H7) dopo la

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

il terreno di arricchimento e i tubi per ’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli O157
(compreso H7) possono potenzialmente contenere materiali patogeni. Una volta completato il test, attenersi agli standard
di settore vigenti in materia di smaltimento di rifiuti contaminati. Per ulteriori informazioni, consultare la Scheda di sicurezza
dei materiali e le normative locali per lo smaltimento.

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

Lutente & tenuto a completare la formazione di qualifica operatore per il Sistema per I’analisi molecolare 3M, come
descritta nel documento “Protocolli di qualifica per I'installazione (IQ)/qualifica operativa (OQ) e istruzioni del Sistema per
I’analisi molecolare 3M”®,

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

Per i requisiti specifici, consultare la sezione “Istruzioni specifiche per metodi validati”:
Tabella 3 per i protocolli di arricchimento secondo AOAC® Official Method of Analysis® 2017.01
Tabella 4 per i protocolli di arricchimento secondo il certificato NF Validation 3M 01/18-05/17

Arricchimento del campione

Le tabelle 2, 3 0 4 presentano una guida ai protocolli di arricchimento per alimenti. E responsabilita dell’'utente convalidare
protocolli di campionamento o rapporti di diluizione alternativi, per assicurare che il presente metodo di test soddisfi i
propri criteri.

Alimenti

1. Preriscaldare il terreno di arricchimento BPW ISO a 41,5 £ 1°C.

2. Unire asetticamente il terreno di arricchimento al campione in base alle tabelle 2, 3 o 4. Per tutti i campioni di carne
e a elevato numero di particelle, si consiglia I'utilizzo di sacchetti con filtro.

3. Omogeneizzare bene tutte le matrici tranne la verdura a foglia e la frutta, miscelando con miscelatore o agitatore
o a mano per 2 = 0,2 minuti. Incubare a 41,5 = 1°C per il tempo appropriato in base alle tabelle 2, 3 o0 4.

Tabella 2. Protocolli di arricchimento generici

Di . . Temperatura di Tempo di
. N imensione Volume brodo di P Y
Matrice campione cambione arricchimento (ml) arricchimento | arricchimento
P (x1°C) (ore)
Carne di manzo cruda, anche 975
. : 2. 325¢g BPW ISO 41,5 10-18
tritata/macinata o rifilata .
(preriscaldato)
Carni crude compreso manzo, maiale 225
Lo ’ 25¢g BPW ISO 41,5 8-18
pollame, agnello e bisonte .
(preriscaldato)
450
Verdura a foglia® 200g BPW ISO 41,5 18-24
(preriscaldato)
Altri alimenti compresa frutta®, verdura,
succhi di frutta/verdura, erbe aromatiche 225
fresche, frutti di mare crudi, uova 25¢g BPW ISO 41,5 18-24
crude, latte crudo, impasto per biscotti (preriscaldato)
e carni lavorate
Noci o mix di frutta secca contenenti noci
(questo protocollo & idoneo per altri tipi di 225
. . 25¢9g latte magro in polvere 41,5 18-24
frutta secca tra cui noci pecan, mandorle, . .
. . . ricostituito
pistacchi, anacardi e castagne)

(a) | campioni congelati devono essere equilibrati a 4-8 °C prima di aggiungerli al brodo di arricchimento.

(b) | campioni di verdura a foglia e frutta devono essere delicatamente agitati a mano per 5 minuti. Non usare miscelatore
o agitatore.
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Istruzioni specifiche per metodi validati

AOAC® Official Methods of Analysis™ 2017.01

Nel programma AOAC Official Method of AnalysisS™, ’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento
di E. coli 0157 (compreso H7) & risultata essere un efficace metodo per il rilevamento di E. coli O157:H7. Le matrici testate
nello studio sono riportate nella Tabella 3.

Tabella 3. Protocolli di arricchimento che usano BPW ISO preriscaldato a 41,5 + 1°C secondo AOAC®
Official MethodsS™ 2017.01

Di . Volume brodo Tempo di
. . imensione e S . .
Matrice campione cambione di arricchimento arricchimento Omogeneizzazione
P (ml) (ore)
Carne di manzo cruda o 325¢ 975 10-18 Manualmente o con miscelatore
macinata (massa magra 73%)
450 Delicatamente agitati
Spinaci crudi in busta® 200¢g 18-24 a mano per 5 minuti,
non omogeneizzare
205 Delicatamente agitati
Germogli freschi 25¢g 18-24 a mano per 5 minuti,
non omogeneizzare
Delicatamente agitati
Mirtilli congelati©® 259 225 18-24 a mano per 5 minuti,
non omogeneizzare

(a) | campioni di verdura a foglia e frutta devono essere delicatamente agitati a mano per 5 minuti. Non usare miscelatore
o agitatore.

(b) | campioni congelati devono essere equilibrati a 4-8 °C prima di aggiungerli al brodo di arricchimento.

NF Validation concessa dalla AFNOR Certification

3M 01/18-05/17
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Per maggiori informazioni sulla scadenza, consultare il certificato NF VALIDATION, disponibile sul sito web menzionato
in precedenza.

Metodo certificato NF VALIDATION in conformita a ISO 16140-2® in confronto a ISO 16654

Ambito della validazione: carne di manzo cruda, prodotti lattiero-caseari crudi, frutta e verdura crude
Preparazione del campione: i campioni devono essere preparati secondo EN ISO 16654 ed EN ISO 6887®
Versione del software: vedere il certificato

Tabella 4. Protocolli di arricchimento che usano BPW ISO preriscaldato a 41,5 = 1 °C secondo il metodo certificato
NF VALIDATION 3M 01/18-05/17

Dimensione Volume brodo di Temperatura di '!'em;?o di
Protocollo . . L o arricchimento
campione | arricchimento (ml) arricchimento (£ 1°C) (ore)
Prodotti lattiero-caseari crudi, 254 005 1,5 18-24
frutta e verdura crude
Carne di manzo cruda 25¢g 225 415 8-24



http://nf-validation.afnor.org/en
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NOTA:

| campioni superiori ai 25 g non sono stati testati nello studio NF VALIDATION.

| punti consigliati di interruzione del protocollo sono dopo I'arricchimento o dopo la lisi del campione. Il brodo

di arricchimento o lisato campione pu0 essere conservato a 2-8 °C fino a 72 ore. Dopo aver rimosso il brodo di
arricchimento dal luogo di conservazione, riprendere il test dal Punto 1 nella sezione Lisi. Dopo aver rimosso il lisato
campione dal luogo di conservazione, riprendere il test dal Punto 7 nella sezione Lisi. Il lisato puo essere conservato
a-20°C.

| protocolli di arricchimento brevi sono sensibili alle condizioni di incubazione e le temperature specificate nel
protocollo devono essere rispettate. Verificare la temperatura del sistema a bagnomaria o incubatore in cui i brodi
vengono preriscaldati per assicurare che il brodo di arricchimento raggiunga la temperatura richiesta. Il tempo
complessivo di preparazione del campione, compreso il ritardo tra la fine della fase di preriscaldamento del terreno
e I'inizio dell’incubazione del campione alimentare, non deve superare i 45 minuti. Si consiglia I'uso di un incubatore
ventilato durante I'incubazione.

Preparazione del Vassoio per caricamento rapido per il sistema di rilevamento molecolare 3M™

1.

2.

4,

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

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

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

Assicurarsi che il Vassoio per caricamento rapido per il sistema di rilevamento molecolare 3M sia asciutto prima
dell’'uso.

Preparazione Blocco di raffreddamento estraibile per il sistema di rilevamento molecolare 3SM™

Posizionare il Blocco di raffreddamento estraibile per il sistema di rilevamento molecolare 3M direttamente sul banco
di laboratorio: il Vassoio per blocco di raffreddamento estraibile per il sistema rilevamento molecolare 3M non viene
utilizzato. Utilizzare il blocco alla temperatura ambiente del laboratorio (20-25 °C).

Preparazione dell’Inserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare 3M™

Posizionare I'Inserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare 3M in un’unita riscaldante a secco con
doppio blocco. Accendere I'unita riscaldante a secco con blocco e impostare la temperatura per consentire all’Inserto del
blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare 3M di raggiungere e mantenere una temperatura di 100 = 1°C.

NOTA: a seconda dell’unita riscaldante, attendere circa 30 minuti affinché I'Inserto del blocco di calore per il sistema
di rilevamento molecolare 3M raggiunga la temperatura. Utilizzando un termometro adeguatamente calibrato (ad es.,
un termometro a immersione parziale o un termometro digitale a termocoppia, non un termometro a immersione totale)
inserito nella posizione designata, verificare che I'Inserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare
3Mssiaa 100 =1°C.

Preparazione dello Strumento per I’analisi molecolare 3M™

1.

2.
3.

Avviare il software per I’analisi molecolare 3M™ ed eseguire I'accesso. Contattare il proprio rappresentante
3M Food Safety per verificare che la versione del software in uso sia quella piu aggiornata.

Accendere lo Strumento per ’'analisi molecolare 3M.

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

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

Lisi

1

Far riscaldare i tubi per Soluzione di lisi 3M lasciando la rastrelliera a temperatura ambiente (20-25 °C) per una notte
(16-18 ore). Le alternative per equilibrare i tubi per Soluzione di lisi 3M a temperatura ambiente sono: posizionare i
tubi per soluzione di lisi 3M sul banco di laboratorio per almeno 2 ore; incubare i tubi per soluzione di lisi 3M in un
incubatore a 37 £ 1°C per 1 ora oppure posizionarli in un’unita riscaldante a secco con doppio blocco per 30 secondi
a100 °C.

Capovolgere i tubi provvisti di tappo per miscelare. Procedere con la fase successiva entro 4 ore.
Rimuovere il brodo di arricchimento dall’incubatore.
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4. E necessario un tubo per Soluzione di lisi 3M per ciascun campione e per il campione Controllo Negativo (NC)
(terreno di arricchimento sterile).

41

4.2

4.3

4.4

4.5

Le strisce di tubi per Soluzione di lisi 3M possono essere tagliate nel numero di tubi per Soluzione di lisi
3M desiderato. Selezionare il numero necessario di strisce dei tubi della Soluzione di lisi 3M singole o da 8 tubi.
Posizionare i tubi per Soluzione di lisi 3M in una rastrelliera vuota.

Al fine di evitare la contaminazione crociata, stappare una striscia di tubi per Soluzione di lisi 3M alla volta
e utilizzare una nuova punta di pipetta per ciascuna fase di trasferimento.

Trasferire il campione arricchito nei tubi per Soluzione di lisi 3M come descritto di seguito:

Trasferire innanzitutto ciascun campione arricchito in un tubo per Soluzione di lisi 3M singolo. Trasferire
I’NC per ultimo.

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

Gettare via il tappo del tubo per Soluzione di lisi 3M; se il lisato viene conservato per effettuare nuovamente il test,
posizionare i tappi in un contenitore pulito per consentirne la riapplicazione dopo la lisi.

4.51 Perl’elaborazione del lisato conservato, consultare ’Appendice A.

Trasferire 20 pl di campione in un tubo di Soluzione di lisi 3M, a meno che non venga indicato altrimenti nelle
tabelle dei protocolli 2, 3 0 4.

. Ripetere il punto 4.3 finché ciascun singolo campione non é stato aggiunto al tubo di Soluzione di lisi

3M corrispondente nella striscia.

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

Quando tutti i campioni sono stati trasferiti, trasferire 20 pl di NC (terreno di arricchimento sterile, ad esempio
BPW ISQ) in un tubo per Soluzione di lisi 3M. Non utilizzare I'acqua come NC.

. Verificare che la temperatura dell’Inserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare 3M sia

a100x1°C.

. Posizionare la rastrelliera per tubi per Soluzione di lisi 3M, scoperta, nell’Inserto del blocco di calore per il sistema di

rilevamento molecolare 3M e riscaldare per 15 = 1 minuti. Durante il riscaldamento, la Soluzione di lisi 3M virera dal rosa
(freddo) al giallo (caldo).

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

10. Rimuovere la rastrelliera scoperta dei tubi della Soluzione di lisi 3M dal blocco di calore e lasciarla raffreddare nel
Blocco di raffreddamento estraibile per il sistema di rilevamento molecolare 3M per almeno 5 minuti e per un massimo
di 10 minuti. Il Blocco di raffreddamento estraibile per il sistema di rilevamento molecolare 3M, utilizzato a temperatura
ambiente senza il Vassoio per blocco di raffreddamento estraibile per il sistema di rilevamento molecolare 3M, deve
essere posto direttamente sul banco del laboratorio. Quando & fredda, la soluzione di lisi torna a essere di colore rosa.

M.

Rimuovere la rastrelliera dei tubi per soluzione di lisi 3M dal Blocco di raffreddamento estraibile per il sistema di
rilevamento molecolare 3M.

00:15:00

—_ 20-25°C
D D 00.05:00




aD (Italiano)‘;;:1 I}ﬁ
Amplificazione

1. E richiesto un tubo di reagente per I’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli
0157 (compreso H7) per ciascun campione e I'NC.

11 Le strisce dei tubi possono essere tagliate nel numero di tubi desiderato. Selezionare il numero necessario di tubi
di reagente singoli o di strisce da 8 tubi per I’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di
E. coli O157 (compreso H7).

1.2 Posizionare i tubi di reagente per ’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli
0157 (compreso H7) in una rastrelliera vuota.

1.3 Evitare di spostare le pastiglie di reagente poste sul fondo dei tubi.
2. Selezionare un tubo di Controllo reagente 3M e posizionarlo nella rastrelliera.

3. Al fine di evitare la contaminazione crociata, rimuovere i tappi da una striscia di tubi di reagente per I’Analisi molecolare
3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli O157 (compreso H7) alla volta e utilizzare una nuova punta di
pipetta per ciascuna fase di trasferimento.

4. Trasferire il lisato in un tubo di reagente per I’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di
E. coli 0157 (compreso H7) e un tubo di Controllo reagente 3M come indicato di seguito:

Trasferire innanzitutto ciascun lisato campione nei tubi di reagente singoli per ’Analisi molecolare 3M di seconda
generazione per il rilevamento di E. coli O157 (compreso H7), quindi trasferire ’NC. Idratare il tubo di Controllo
reagente 3M per ultimo.

5. Utilizzare lo Strumento di inserimento/rimozione del tappo per il rilevamento molecolare 3M™ - Reagente per
rimuovere il tappo da un tubo di reagente per I’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di
E. coli 0157 (compreso H7), una striscia di tubi per volta. Gettare il tappo.

5.1 Trasferire 20 pl di Lisato campione dalla meta superiore del liquido (evitare il deposito) di un tubo per Soluzione
di lisi 3M nel corrispondente Tubo di reagente per I’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il
rilevamento di E. coli 0157 (compreso H7). Erogare con un’inclinazione per evitare il movimento delle pastiglie.
Miscelare pipettando delicatamente su e gilu per 5 volte.

5.2 Ripetere il punto 5.1 finché ciascun lisato campione non & stato aggiunto al corrispondente tubo di reagente per
I’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli 0157 (compreso H7) nella striscia.

5.3 Chiudere i tubi di reagente per I’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli
0157 (compreso H7) con i tappi supplementari forniti e utilizzare il lato arrotondato dello Strumento di
inserimento/rimozione del tappo per il rilevamento molecolare 3M - Reagente per applicare pressione con un
movimento in avanti e indietro assicurandosi di stringere bene il tappo.

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

5.5 Quando tuttii lisati campioni sono stati trasferiti, ripetere i punti da 5.1 a 5.3 per trasferire 20 pl di lisato
NC in un tubo di reagente per I’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli
0157 (compreso H7).

5.6 Trasferire 20 pl di lisato NC in un tubo di Controllo reagente 3M. Erogare con un’inclinazione per evitare
il movimento delle pastiglie. Miscelare pipettando delicatamente su e giu per 5 volte.

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

7. Controllare e confermare I'analisi configurata sul Software per I’'analisi molecolare 3M.

8. Fare clic sul pulsante Start nel software e selezionare lo strumento da utilizzare. Il coperchio dello strumento selezionato
si apre automaticamente.
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9. Posizionare il Vassoio per caricamento rapido per il sistema di rilevamento molecolare 3M nello Strumento per I’analisi
molecolare 3M e chiudere il coperchio per avviare I'analisi. | risultati sono forniti entro 60 minuti, sebbene quelli positivi
possano essere rilevati prima.

10. Una volta completata I’analisi, rimuovere il Vassoio per caricamento rapido per il sistema di rilevamento molecolare
3M dallo Strumento per I’analisi molecolare 3M e smaltire i tubi immergendoli in una soluzione di candeggina per uso
domestico 1-5% (diluita con acqua v:v) per 1 ora e lontano dall’area di preparazione dell’analisi.

AVVISO: per ridurre il rischio di falsi positivi dovuti alla contaminazione crociata, non aprire mai i tubi di reagente
contenenti DNA amplificato. Questo comprende il Controllo reagente 3M, il tubo di reagente per I’Analisi
molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli 0157 (compreso H7) e i tubi di Controllo della
matrice 3M. Smaltire sempre i tubi di reagente sigillatiimmergendoli in una soluzione di candeggina per uso
domestico 1-5% (diluita con acqua v:v) per 1 ora e lontano dall’area di preparazione dell’analisi.

Risultati e interpretazione

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

| risultati presunti positivi vanno confermati in base alle procedure operative standard del laboratorio o seguendo un
metodo di conferma appropriato®??, iniziando dal trasferimento dall’arricchimento primario BPW 1SO a uno o piu brodi di
arricchimento secondari, seguito dall’applicazione di un disco e dalla conferma degli isolati utilizzando metodi biochimici
e sierologici adeguati.

NOTA: anche un campione negativo non fornira una lettura zero poiché il sistema e i reagenti di amplificazione
dell’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli 0157 (compreso H7) riportano un valore di
“background” dell’unita di luce relativa (RLU).

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

Nel caso di eventi discordanti (presunto positivo con ’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento
di E. coli 0157 (compreso H7), non confermato da uno dei mezzi suindicati, e in particolare per il test di agglutinazione
al lattice), il laboratorio deve agire di conseguenza per garantire la validita dei risultati ottenuti.

Conferma dei risultati secondo il metodo certificato NF VALIDATION

Nel contesto del NF VALIDATION, tutti i campioni identificati come positivi dall’Analisi molecolare 3M di seconda
generazione per il rilevamento di E. coli O157 (compreso H7) devono essere confermati da uno dei seguenti test:

Opzione 1: utilizzando lo standard ISO 16654® iniziando dall’arricchimento con acqua peptonata tamponata®.

Opzione 2: applicando un metodo di conferma che consiste in quanto segue: strisciare 50 pl dell’arricchimento con acqua
peptonata tamponata® su una piastra di MacConkey Sorbitol Agar + cefixime e potassio tellurito (CT-SMAC)®. Incubare
per 24 = 3 ore a 37 °C. Strisciare le colonie caratteristiche su agar nutriente ed eseguire il test di agglutinazione al lattice
direttamente sulle colonie isolate. Se i risultati dell’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di

E. coli 0157 (compreso H7) non vengono confermati, eseguire un passaggio di separazione immunomagnetica quindi
strisciare 50 pl su CT-SMAC.

Opzione 3: utilizzando sonde di acido nucleico come descritto nello standard EN ISO 7218®), con esecuzione su colonie
isolate (purificate o meno) da CT-SMAC (vedere opzione 10 2). Le sonde di acido nucleico devono essere diverse da quelle
usate nell’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli 0157 (compreso H7).

Opzione 4: utilizzando un altro metodo certificato NF VALIDATION, il cui principio deve essere differente da quello
dell’Analisi molecolare 3M di seconda generazione per il rilevamento di E. coli O157 (compreso H7). Deve essere usato il
protocollo completo descritto per questo secondo metodo validato. Tutti i passaggi precedenti all’inizio della conferma
devono essere comuni a entrambi i metodi.

Nel caso di risultati discordanti (presunto positivo con il metodo alternativo, non confermato da uno dei mezzi suindicati),
il laboratorio deve agire di conseguenza per garantire la validita dei risultati ottenuti.

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


http://www.3M.com/foodsafety
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Appendice A. Interruzione del protocollo: conservazione e ripetizione del test sui campioni
Per conservare un lisato trattato con calore, richiudere il tubo di lisi con un tappo pulito (vedere la sezione Lisi, 4.5).

Per conservare un campione arricchito incubare per almeno 18 ore prima della conservazione.
Conservare a 4-8 °C fino a 72 ore.

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

R R N

Collocare i tubi di lisato miscelato sull’Inserto del blocco di calore per il sistema di rilevamento molecolare 3M e
riscaldare a 100 £ 1°C per 5 £ 1 minuti.

7. Rimuovere la rastrelliera dei tubi della Soluzione di lisi 3M dal blocco di calore e lasciarla raffreddare nel Blocco
di raffreddamento estraibile per il sistema di rilevamento molecolare 3M per almeno 5 minuti e per un massimo
di 10 minuti.

8. Continuare il protocollo indicato nella sezione Amplificazione illustrata sopra.
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3M Fecha de emision: 2017-07

Instrucciones del Producto
Anélisis de Detecciéon Molecular 2 para E. coli 0157 (incluido H7)

Descripcion del producto y uso previsto

El Anélisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli O157 (incluido H7) 3M™ se utiliza con el Sistema de Deteccién Molecular
3M™ para la deteccién especifica y réapida de E. coli O157 (incluido H7) en muestras enriquecidas de alimentos y muestras
de alimento para animales.

Los Anélisis de Deteccion Molecular 3M usan amplificacién isotérmica tipo LAMP (por sus siglas en inglés) para amplificar
répidamente las secuencias de dcido nucleico con alta especificidad y sensibilidad, combinadas con bioluminiscencia para
detectar la amplificacion. Los resultados presuntamente positivos se reportan en tiempo real, mientras que los resultados
negativos se revelan una vez terminado el ensayo. Los resultados presuntamente positivos se deben confirmar con su
método de preferencia, o segln se especifique en las regulaciones locales® 22,

El Anélisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli O157 (incluido H7) 3M esté previsto para el uso en laboratorios por
profesionales capacitados en el empleo de técnicas de laboratorio. 3M no documento el uso de este producto en otras
industrias que no sean la alimentaria o la de bebidas. Por ejemplo, 3M no documenté este producto para el anélisis

de muestras ambientales, farmacéuticas, cosméticas, clinicas o veterinarias. El Anélisis de Deteccién Molecular 2 para

E. coli O157 (incluido H7) 3M no ha sido evaluado con todos los productos alimenticios, procesos alimenticios, protocolos
de evaluacién ni con todas las cepas de bacterias posibles.

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

de la muestra, la manipulacion y la técnica de laboratorio también pueden afectar los resultados. 3M recomienda la
evaluacién del método lo que incluye el medio de enriquecimiento usando un ndmero suficiente de muestras en alimentos
representativos y con exposicion a ciertas cepas o bacterias desafiantes para garantizar que el método satisface los
criterios del usuario en su propio entorno.

3M ha evaluado el Andlisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli 0157 (incluido H7) 3M con Agua Peptonada
Tamponada ISO.

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

3M Food Safety cuenta con certificacién de la Organizacién Internacional para la Estandarizacion (ISO) 9001 de disefio
y fabricacioén.

El Anélisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli 0157 (incluido H7) 3M contiene 96 pruebas, que se describen en
la Tabla 1.

Tabla 1. Componentes del kit para el Analisis de Detecciéon Molecular 3M

Articulo Identificaciéon | Cantidad Contenido Comentarios
Solucioén ., .. .

Solucién de Lisis (LS) 3M™ | rosada en tubos | 96 (12 tiras de 8 tubos) 580 L de Solucién de Lisis En bastidor y

de 3M por tubo lista para usar

transparentes

Tubos de reactivos del Mezcla de deteccién y

Andlisis de Deteccién Tubos rosa 96 (12 tiras de 8 tubos) | amplificacién especifica Listos para

Molecular 2 para E. coli liofilizada usar

0157 (incluido H7) 3M™

Tapas adicionales Tapas rosa 96 (12 tiras de 8 tapas) t':;?s para
Tubos .,

Control de Reactivos transparentes |16 (2 bolsas de 8 gﬂr:zﬁ}-?c:iigﬁtggig:t)rlol Listos para

3M™ (RC) con tapa tubos individuales) Iiofﬁizado de ADN usar
de bisagra

Guia de inicio rapido 1

El Control Negativo, no provisto en el kit, es un medio de enriquecimiento estéril, por ejemplo, BPW ISO. No use agua
como Control Negativo.
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Seguridad

El usuario debe leer, comprender y proceder con toda la informacion de seguridad incluida en las instrucciones para el
Sistema de Deteccién Molecular 3M y el Analisis de Deteccion Molecular 2 para E. coli O157 (incluido H7) 3M. Guarde
las instrucciones de seguridad para consultas futuras.

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

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

A ADVERTENCIA

No use el Analisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli 0157 (incluido H7) 3M para el diagnéstico de afecciones
en seres humanos ni animales.

El usuario debe capacitar a su personal en lo que respecta a las técnicas de prueba adecuadas, por ejemplo,
Buenas practicas de laboratorio, ISO/IEC 17025“ o0 ISO 7218©®,

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

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

e Use un medio precalentado a 41,5 = 1°C. No permita que la temperatura del medio baje a menos del rango de
temperatura de incubacién durante la preparacién de la muestra.

e Almacene el Anélisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli O157 (incluido H7) 3M como se indica en el embalaje
y en las instrucciones del Producto.

e Siempre use el Anélisis de Detecciéon Molecular 2 para E. coli O157 (incluido H7) 3M antes de su fecha
de vencimiento.

e Use el Analisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli 0157 (incluido H7) 3M con muestras de alimentos y muestras
ambientales de donde se procesan alimentos validadas internamente o por un tercero.

e Use el Analisis de Deteccion Molecular 2 para E. coli O157 (incluido H7) 3M solo con superficies, desinfectantes,
protocolos y cepas de bacterias que hayan sido validadas internamente o por un tercero.

e En el caso de muestras ambientales que contengan solucion de caldo neutralizante (NB) con complejo de aril
sulfonato, prepare una dilucién en una proporcién de 1:2 (1 parte de muestra en 1 parte de caldo de enriquecimiento
estéril) antes de realizar la prueba. Otra opcién es transferir 10 pL de la muestra de solucién de caldo neutralizante
enriquecida a los tubos de Solucién de Lisis 3M. Productos de manejo de muestras 3M™ que incluyen una Solucién
de Caldo Neutralizante 3M™ con el complejo aril sulfonato: BPPFVIONB, RS96010NB, RS9604NB, SSL10ONB,
XSLSSL1ONB, HS1ONB y HS119510NB.

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

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

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

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

e Deseche las muestras enriquecidas y los desechos contaminados asociados segun los estandares locales/regionales/
nacionales/industriales actuales.

e No exceda la temperatura recomendada al configurar el calentador.

No exceda el tiempo de calentamiento recomendado.

e Use un termdmetro calibrado adecuado para verificar la temperatura del Bloque de Calor para el Sistema de
Deteccién Molecular 3M™ (p. ej., un termémetro de inmersién parcial o un termémetro digital termopar, no un
termémetro de inmersion total). El termémetro debe colocarse en la ubicacién designada en el Bloque de Calor
para el Sistema de Deteccién Molecular 3M.

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

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

e No exceda la temperatura recomendada al configurar el calentador.

e No exceda el tiempo de calentamiento recomendado.

e Use un termdmetro calibrado adecuado para verificar la temperatura del Bloque de Calor para el Sistema de
Deteccién Molecular 3M™ (p. ej., un termémetro de inmersién parcial o un termémetro digital termopar, no un
termémetro de inmersion total). El termémetro debe colocarse en la ubicacién designada en el Bloque de Calor
para el Sistema de Deteccién Molecular 3M.
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ATENCION

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

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

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

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

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

Para reducir los riesgos relacionados con un resultado falso positivo:

e Nunca abra los tubos después de la amplificacién.

e Siempre deseche los tubos contaminados sumergiéndolos en una solucién de cloro de uso doméstico del 1% al
5 % (v:v en agua) durante 1 hora y lejos del 4rea en que se prepara el ensayo.

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

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

Responsabilidad del usuario

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

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

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

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

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

Para ayudar a los clientes a evaluar el método de varias matrices, 3M ha desarrollado el kit de Control de Matriz para
Deteccién Molecular 3M™. Cuando sea necesario, utilice el Control de Matriz (MC) para determinar si la matriz tiene la
capacidad de impactar en los resultados del Analisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli 0157 (incluido H7) 3M. Analice
varias muestras representativas de la matriz, es decir, las muestras obtenidas de diferente origen, durante cualquier
periodo de validacion al adoptar el método de 3M o al analizar matrices nuevas o desconocidas, o matrices que hayan sido
sometidas a cambios en el proceso o la materia prima.

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

Limitacion de garantia/Recurso limitado . .

SALVO LO EXPRESAMENTE ESTIPULADO EN UNA SECCION DE GARANTIA LIMITADA O EN EL EMBALAJE DE UN
PRODUCTO ESPECIFICO, 3M RENUNCIA A TODAS LAS GARANTIAS EXPRESAS Y TACITAS INCLUIDA, ENTRE OTRAS,
CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN USO EN PARTICULAR. Si un producto de

3M Food Safety es defectuoso, 3M o su distribuidor autorizado reemplazara el producto o reembolsara el precio de
compra del producto, a su eleccion. Estos son sus recursos exclusivos. Debera notificar inmediatamente a 3M en un lapso
de sesenta dias a partir del descubrimiento de cualquier sospecha de defecto en un producto y devolver dicho producto

a 3M. Llame a Atencién al Cliente (1-800-328-1671 en los EE. UU.) o a su representante oficial de 3M Food Safety para
obtener una Autorizacién de devolucién de productos.

Limitacion de responsabilidad de 3M_

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


http://www.3M.com/foodsafety
http://www.3M.com/foodsafety
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Almacenamiento y desecho

Almacene el Analisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli O157 (incluido H7) 3M entre 2 °C-8 °C. No lo congele. Durante
el almacenamiento, mantenga el kit fuera del alcance de la luz. Después de abrir el kit, verifique que la bolsa de aluminio no
esté danada. Si la bolsa esta dafiada, no use el producto. Después de abrir el embalaje, los tubos de reactivo no utilizados
se deberan guardar siempre en la bolsa resellable junto con el desecante para conservar la estabilidad de los reactivos
liofilizados. Almacene las bolsas cerradas a una temperatura entre 2 °C-8 °C durante 60 dias como maximo.

No use el Analisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli 0157 (incluido H7) 3M después de su fecha de vencimiento. La
fecha de vencimiento y el nimero de lote estan impresos en la etiqueta externa de la caja. Después de usarlos, el medio
de enriquecimiento y los tubos del Anélisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli 0157 (incluido H7) 3M podrian contener
materiales patégenos. Una vez terminada la prueba, proceda de acuerdo con los estdandares actuales de la industria para el
desecho de residuos contaminados. Consulte la Hoja de Datos de Seguridad para obtener mas informacion y conocer las
normativas locales para el desecho de materiales.

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

El usuario debe completar la capacitacion de calificacidn del operador del Sistema de Detecciéon Molecular 3M segun se
describe en el documento “Protocolos de Calificacién para la Instalacién (IQ)/Calificacién Operativa (OQ) e Instrucciones
para el Sistema de Deteccién Molecular 3M™?,

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

Consulte la Seccion “Instrucciones especificas para los métodos validados” para obtener requisitos especificos:
La Tabla 3 para los protocolos de enriquecimiento segin el AOAC® Official Method of Analysis™ 2017.01
La Tabla 4 para los protocolos de enriquecimiento segun el certificado NF Validation 3M 01/18-05/17

Enriquecimiento de la muestra

Las Tablas 2, 3 0 4 presentan una guia para los protocolos de enriquecimiento de alimentos. Es responsabilidad del
usuario validar protocolos de muestreo o proporciones de dilucién alternativos para garantizar que este método de prueba
satisface los criterios del usuario.

Alimentos

1. Caliente previamente el medio de enriquecimiento BPW ISO a 41,5 °C = 1°C.

2. Combine asépticamente el medio de enriquecimiento y la muestra segun las Tablas 2, 3 o 4. Para todas las muestras
con alto contenido de particulas y carne, se recomienda utilizar bolsas con filtro.

3. Homogenice bien todas las matrices, excepto las frutas y las verduras de hoja, mediante una liquadora, un
homogeneizador peristéltico o a mano durante 2 + 0,2 minutos. Incube a 41,5 °C * 1 °C durante el tiempo apropiado
segun las Tablas 2, 3 0 4.

Tabla 2. Protocolos generales de enriquecimiento

Tamaiio Temperatura de Tiempo de
@ Volumen del caldo de . . . .
Matriz dela enriquecimiento (mL) enriquecimiento | enriquecimiento
muestra a (x1°C) (horas)
Carne de res cruda, incluso carne 975
; s 325¢g BPW ISO 41,5 10-18
picada/molida y recortes (precalentado)
. 225
Carne cruda, incluso carne de res, cerdo, o5 BPW ISO 4.5 8-18
ave, cordero y bufalo crudo 9 (precalentado) ’
450
Verduras de hoja® 200g BPW ISO 1,5 18-24
(precalentado)
Otros alimentos, incluso fruta®, vegetales, 505
jugos de frutas/vegetales, hierbas frescas, o5 BPW 1SO 415 18-24
mariscos crudos, huevos crudos, leche 9 (precalentado) ’
cruda, masa de galletas y carne procesada P
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Nueces o mezclas de frutos secos con

nueces (este protocolo es apropiado para 225
otros frutos secos tales como nueces 25¢g leche en polvo sin grasa 415 18-24
pecanas, almendras, pistachos, castaias reconstituida

de caju y castafias)

(a) Las muestras congeladas se deben equilibrar a 4 °C-8 °C antes de agregarlas al caldo de enriquecimiento.

(b) Las muestras de frutas y verduras de hoja se deben agitar suavemente a mano durante 5 minutos. No mezcle ni use
un homogeneizador peristaltico.

Instrucciones especificas para métodos validados

AOAC® Official Methods of Analysiss™ 2017.01

En el programa AOAC Official Method of Analysis’™, se determiné que el Analisis de Deteccion Molecular 2 para

E. coli 0157 (incluido H7) 3M era un método eficaz para detectar E. coli O157:H7. Las matrices evaluadas en el estudio
se muestran en la Tabla 3.

Tabla 3. Protocolos de enriquecimiento que utilizan BPW ISO precalentada a 41,5 °C £ 1°C segin AOAC®
Official Methods" 2017.01

Volumen Tiempo de
Matri Tamaiio de del caldo de . PO @ .
atriz lamuestra | enriquecimiento enriquecimiento Homogeneizada
(mL) (horas)
Carne molida cruda A mano o mediante
(73 % magra) 325¢ 975 10-18 homogeneizador peristaltico
450 Agitar suavemente a
Espinaca cruda en bolsa® 200g 18-24 mano durante 5 minutos,
no homogeneizar
205 Agitar suavemer]te a
Coles frescas 25¢g 18-24 mano durante 5 minutos,
no homogeneizar
Agitar suavemente a
Arandanos congelados®® 25¢g 225 18-24 mano durante 5 minutos,
no homogeneizar

(a) Las muestras de frutas y verduras de hoja se deben agitar suavemente a mano durante 5 minutos. No mezcle ni use
un homogeneizador peristaltico.

(b) Las muestras congeladas se deben equilibrar a 4 °C-8 °C antes de agregarlas al caldo de enriquecimiento.

NF Validation por AFNOR Certification

3M 01/18-05/17
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http:/nf-validation.afnor.org/en

Para mas informacion acerca del final de la validez, consulte el certificado de NF VALIDATION disponible en el sitio web
mencionado anteriormente.

Método certificado de NF VALIDATION en cumplimiento de la norma ISO 16140-2® comparada con la norma
ISO 16654%

Alcance de la validacién: carne de res cruda, productos lacteos crudos, frutas y vegetales crudos
Preparacién de la muestra: las muestras se deben preparar segln las normas EN ISO 16654 y EN I1SO 6887©
Version de Software: consulte el certificado


http://nf-validation.afnor.org/en
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Tabla 4. Protocolos de enriquecimiento que utilizan BPW ISO precalentada a 41,5 °C = 1 °C segun el método certificado
NF Validation 3M 01/18-05/17

~ Volumen del caldo Tiempo de
Tamaiio de . . Temperatura de . A
Protocolo de enriquecimiento . .. o enriquecimiento
la muestra enriquecimiento (x 1°C)
(mL) (horas)
Productos lacteos crudos, frutas 25 g 005 M5 18-24
y vegetales crudos
Carne de res cruda 25¢g 225 415 8-24

NOTAS:

e Las muestras de mas de 25 g no han sido sometidas a prueba en el estudio de NF VALIDATION.

e Los puntos de interrupcion del protocolo recomendados corresponden a después del enriquecimiento o después de
la lisis de las muestras. El caldo de enriquecimiento o el lisado de muestra se puede almacenar a 2 °C-8 °C por hasta
72 horas. Después de extraer el caldo de enriquecimiento del almacenamiento, retome la prueba desde el Paso 1en
la seccion Lisis. Después de extraer el lisado de muestra del almacenamiento, retome la prueba desde el Paso 7 en la
secciodn Lisis. El lisado también se puede almacenar a 20 °C.

e Los protocolos de enriquecimiento breve son sensibles a las condiciones de incubacién y se debe cumplir con las
temperaturas especificadas en el protocolo. Se debe verificar la temperatura en el tanque de agua o la incubadora
donde se precalientan los caldos para garantizar que el caldo de enriquecimiento alcance la temperatura necesaria. El
tiempo total de preparacién de la muestra, incluida la demora entre el final del paso de precalentamiento del medio y
el comienzo de la incubacién de la muestra de alimentos, no debe superar los 45 minutos. Se recomienda utilizar una
incubadora ventilada durante la incubacién.

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

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

Preparacion del Bloque de Frio para el Sistema de Deteccién Molecular 3M™

Coloque la Insercién del Bloque de Frio para el Sistema de Deteccion Molecular 3M directamente sobre la mesa

del laboratorio: No se usa la Bandeja para el Bloque de Frio del Sistema de Deteccién Molecular 3M. Use el bloque a
temperatura ambiente del laboratorio (20 °C-25 °C).

Preparacion del Bloque de Calor para el Sistema de Deteccién Molecular 3SM™

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

NOTA: Segun la unidad de calentamiento, espere aproximadamente 30 minutos para que el Bloque de Calor para el
Sistema de Deteccién Molecular 3M alcance la temperatura deseada. Con un termémetro calibrado apropiado (p. €;.,
un termémetro de inmersion parcial o un termémetro digital termopar, no un termémetro de inmersién total) colocado
en la ubicacién designada, verifique que el Bloque de Calor para el Sistema de Deteccién Molecular 3M se encuentre
al00°C £1°C.

Preparacidn del Equipo de Detecciéon Molecular 3M™

1. Inicie el software de Deteccion Molecular 3M™ e inicie sesion. Contacte a su representante de 3M Food Safety
para verificar que tiene la Gltima versién del software.

2. Encienda el Equipo de Deteccién Molecular 3M.

3. Cree o edite una corrida con datos para cada muestra. Para obtener detalles, consulte el Manual del Usuario
del Sistema de Deteccién Molecular 3SM™.

NOTA: El Equipo de Deteccidén Molecular 3M debe alcanzar y mantener 60 °C de temperatura antes de insertar

la Bandeja de Carga Répida para el Sistema de Deteccién Molecular 3M con los tubos de reaccién. Este paso de
calentamiento lleva unos 20 minutos y aparece indicado por una luz NARANJA en la barra de estado del equipo. Una vez
que el equipo esté listo para iniciar una corrida, la barra de estado se cambiara a color VERDE.
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Lisis

1.

Permita que los tubos de Solucién de Lisis 3M se calienten colocando la gradilla a temperatura ambiente (20 °C-25 °C)
durante la noche (16-18 horas). Las alternativas para que los tubos de Solucién de Lisis 3M alcancen temperatura
ambiente son colocar los tubos de Solucién de Lisis 3M sobre la mesa de laboratorio durante por lo menos 2 horas,
incubar los tubos de Solucién de Lisis 3M en una incubadora a 37 °C = 1°C durante 1 hora o colocarlos en una unidad
de calentamiento de dos bloques seca durante 30 segundos a 100 °C.

2. Invierta los tubos tapados para mezclarlos. Proceda con el paso siguiente dentro de 4 horas.
3. Retire el caldo de enriquecimiento de la incubadora.
4. Se requiere un tubo de Solucién de Lisis 3M para cada muestra y la muestra de control negativo (NC)

(medio de enriguecimiento estéril).

41 Lastiras de tubos de Solucién de Lisis 3M pueden cortarse para obtener la cantidad deseada de tubos de la
Solucién de Lisis 3M. Seleccione la cantidad de tubos de Solucién de Lisis 3M individuales o tiras de 8 tubos
necesarias. Coloque los tubos de Solucién de Lisis 3M en una gradilla vacia.

4.2 Para evitar la contaminacion cruzada, destape una tira de tubo de Solucién de Lisis 3M por vez y use una nueva
punta de pipeta para cada paso de transferencia.

4.3 Transfiera la muestra enriquecida a los tubos de Solucién de Lisis 3M como se describe a continuacion:

Transfiera cada muestra enriquecida a un tubo de Solucién de Lisis 3M individual primero. Transfiera el NC
al final.

4.4 Utilice la Herramienta para Encapuchado/Desencapuchado del Sistema de Deteccién Molecular — Lisis
3M™ para destapar una tira de tubos de Soluciéon de Lisis 3M, una tira por vez.

4.5 Deseche latapa del tubo de Solucién de Lisis 3M; si se conservara el lisado para una repeticion de prueba,
coloque las tapas en un envase limpio para su reaplicacion luego de la lisis.

4.51 Para ver como procesar el lisado conservado, consulte el Apéndice A.
4.6 Transfiera 20 pl de la muestra a un tubo de Solucién de Lisis 3M, a menos que se indique lo contrario en las Tablas
2, 3y 4 del protocolo.
3
AN5
5. Repita el paso 4.3 hasta que cada muestra individual se haya agregado al correspondiente tubo de Solucién de Lisis 3M
de la tira.
6. Repita los pasos 4.1 a 4.6 seglin sea necesario para la cantidad de muestras que se deben analizar.
7. Cuando se hayan transferido todas las muestras, transfiera 20 pL del NC (medio de enriquecimiento estéril,

por ejemplo, BPW ISO) a un tubo de Solucién de Lisis 3M. No use agua como un NC.

8. Verifique que la temperatura del Bloque de Calor para el Sistema de Detecciéon Molecular 3M sea de 100 °C = 1°C.
9. Coloque la gradilla descubierta de tubos de Solucién de Lisis 3M en el Bloque de Calor para el Sistema de Deteccién

Molecular 3M y caliente durante 15 * 1 minutos. Durante el calentamiento, la Soluciéon de Lisis 3M cambiara de rosado
(frio) a amarillo (caliente).

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

10. Retire la gradilla descubierta de tubos Solucién de Lisis 3M del bloque de calentamiento y deje que se enfrie en la

Insercion del Bloque de Frio para el Sistema de Deteccion Molecular 3M al menos durante 5 minutos y por un maximo
de 10 minutos. Cuando se usa el Bloque de Enfriamiento Molecular 3M a temperatura ambiente sin la Bandeja para el
Bloque de Frio del Sistema de Deteccién Molecular 3M, debe colocarse directamente sobre la mesa del laboratorio.
Cuando esté fria, la solucién de lisis se revertira a un color rosado.
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11. Retire la gradilla de tubos de Soluciéon de Lisis 3M de la Insercion del Bloque de Frio para el Sistema de Deteccidn

Molecular 3M.

00:15:00

il Yt

Amplificacion

1.

Se necesita un Tubo de Reactivos del Anélisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli 0157 (incluido H7) 3M por cada
muestray el NC.

11 Las tiras de tubos pueden cortarse para obtener la cantidad de tubos deseada. Seleccione la cantidad de Tubos
de Reactivos del Anélisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli 0157 (incluido H7) 3M o tiras de 8 tubos, segin
sea necesario.

1.2 Coloque los Tubos de Reactivos del Anélisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli O157 (incluido H7) 3M en una
gradilla vacia.

1.3 Evite mover las perlas de reactivo en el fondo de los tubos.
Seleccione un tubo de Control de Reactivos 3M y coldquelo en la gradilla.

. Para evitar contaminacion cruzada, destape un Tubo de Reactivos del Andlisis de Deteccion Molecular 2 para

E. coli 0157 (incluido H7) 3M por vez y use una nueva punta de pipeta para cada paso de transferencia.

. Transfiera el lisado a un Tubo de Reactivo del Anélisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli O157 (incluido H7)

3My a un tubo de Control de Reactivos 3M como se describe a continuacién:

Transfiera el lisado de cada muestra a los Tubos de Reactivos de Andlisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli O157
(incluido H7) 3M primero, seguido por el NC. Hidrate el Tubo de Control de Reactivos 3M al final.

Use la Herramienta para Encapuchado/Desencapuchado del Sistema de Deteccién Molecular — Reactivo 3M™ para
destapar el Tubo de Reactivos del Anélisis de Deteccion Molecular 2 para E. coli O157 (incluido H7) 3M, una tira a la vez.
Deseche la tapa.

51 Transfiera 20 pL del lisado de muestra de la % superior del liquido (evite el precipitado) en el tubo de Solucién
de Lisis 3M que corresponde al Tubo de Reactivos del Analisis de Detecciéon Molecular 2 para E. coli O157
(incluido H7) 3M. Aplique en un dangulo que permita evitar que se muevan los granulos. Mezcle pipeteando
suavemente hacia arriba y hacia abajo 5 veces.

5.2 Repita el paso 5.1 hasta que se haya afnadido una muestra individual del lisado a un Tubo de Reactivos del Analisis
de Detecciéon Molecular 2 para E. coli 0157 (incluido H7) 3M en la tira.

5.3 Cubra los Tubos de Reactivos del Anélisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli O157 (incluido H7) 3M con las
tapas adicionales provistas y utilice el lado redondeado de la Herramienta para Encapuchado/Desencapuchado
del Sistema de Deteccién Molecular — Reactivo 3M para aplicar presién con un movimiento hacia adelante y hacia
atras para asegurarse de que la tapa quede bien ajustada.

5.4 Repita los pasos 5.1a 5.3 seglin sea necesario para la cantidad de muestras que se deben analizar.

5.5 Cuando se hayan transferido todos los lisados de la muestra, repita los pasos 5.1 a 5.3 para transferir 20 pL
de lisado NC a un Tubo de Reactivos del Analisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli O157 (incluido H7) 3M.

5.6 Transfiera 20 pL del lisado NC a un tubo de Control de Reactivos 3M. Aplique en un angulo que permita evitar
que se muevan los granulos. Mezcle pipeteando suavemente hacia arriba y hacia abajo 5 veces.
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6. Cargue los tubos tapados en una Bandeja de Carga Répida para el Sistema de Deteccion Molecular 3M limpia
y descontaminada. Luego cierre la tapa.

7. Revise y confirme la corrida configurada en el Software de Deteccion Molecular 3M.

8. Haga clic en el botdn de inicio del software y seleccione el equipo que usara. La tapa del equipo seleccionado
se abrird automaticamente.

9. Coloque la Bandeja de Carga Rapida para el Sistema de Deteccién Molecular 3M en el Equipo de Detecciéon Molecular
3My cierre la tapa para comenzar con el ensayo. Obtendra los resultados al cabo de 60 minutos, aunque los positivos
pueden detectarse antes.

10. Una vez terminado el ensayo, retire la Bandeja de Carga Rapida para el Sistema de Deteccion Molecular 3M del Equipo
de Deteccion Molecular 3M y deseche los tubos sumergiéndolos en una solucién de cloro de uso doméstico del
1% al 5 % (v:v en agua) durante 1 hora y lejos del 4rea en que se prepara el ensayo.

ATENCION: Para minimizar el riesgo de falsos positivos a causa de contaminacion cruzada, nunca abra tubos
de reactivo que contengan ADN amplificado. Esto incluye el Control de Reactivos 3M, el Tubo de Reactivos
del Anélisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli 0157 (incluido H7) 3M y los Tubos de Control de Matriz 3M.
Siempre deseche los tubos de reactivo sellados sumergiéndolos en una solucién de lejia de uso doméstico al
1% a 5 % (v:v en agua) durante 1 hora y lejos del drea en que se prepara el anélisis.

Resultados e interpretacion

Un algoritmo interpreta la curva de produccién de luz que se obtiene de la deteccién de acido nucleico amplificado.

El software analiza automéaticamente los resultados y los expresa en color segun el resultado. Los resultados Positivo o
Negativo se determinan mediante el analisis de una cantidad de pardmetros caracteristicos de la curva. Los resultados
presuntivos positivos se informan en tiempo real, mientras que los resultados Negativo e Inspeccionar se muestran una vez
terminado el andlisis.

Las muestras con resultados presuntivos positivos deben ser confirmadas de acuerdo con los procedimientos operativos
estandar del laboratorio o mediante la confirmacion del método de referencia apropiado®?®, comenzando con la
transferencia del caldo de enriquecimiento primario BPW ISO al secundario, seguido del subsiguiente sembrado en placa
y la confirmacion de aislados, utilizando métodos bioquimicos y serolégicos apropiados.

NOTA: Incluso una muestra negativa no arrojara una lectura de cero, ya que el sistema y los reactivos de amplificacién
del Anélisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli 0157 (incluido H7) 3M tienen unidades relativas de luz de fondo (RLU).

En el raro caso de que haya una interrupcion inusual del suministro eléctrico, el algoritmo lo sefialara como “Inspeccionar”.
3M recomienda al usuario repetir el ensayo para aquellas muestras etiquetadas como Inspeccionar. Si el resultado sigue
siendo Inspeccionar, continte con la prueba de confirmacién usando su método preferido o segun se especifique en las
reglamentaciones locales.

En caso de resultados discordantes (presuntamente positivos con el Anélisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli
0157 (incluido H7) 3M no confirmados por alguno de los medios descritos anteriormente y, en particular, la prueba de
aglutinacion de latex), el laboratorio debe seguir los pasos necesarios para garantizar la validez de los resultados obtenidos.

Confirmacion de los resultados segtin el Método Certificado de NF VALIDATION

En el contexto de NF VALIDATION, todas las muestras identificadas como positivas por el Andlisis de Detecciéon Molecular
2 para E. coli 0157 (incluido H7) 3M deben ser confirmadas mediante una de las siguientes pruebas:

Opcién 1: uso de la norma I1SO 16654® a partir del enriquecimiento de agua peptonada tamponada®.

Opcién 2: mediante la implementacion de un método de confirmaciéon compuesto por lo siguiente: Utilice la técnica

de rayado con 50 pL del enriquecimiento de agua peptonada tamponada® en una placa agar MacConkey sorbitol
suplementado con cefixima y telurito de potasio (CT-SMAC)®. Incube durante 24 + 3 horas a 37 °C. Realice un rayado de
las colonias tipicas en agar de nutrientes y realice la prueba de aglutinacidn de latex directamente en las colonias aisladas.
Si no se confirman los resultados del Anélisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli O157 (incluido H7) 3M, realice un paso
de separacion inmunomagnética y, luego, realice un rayado con 50 uL en CT-SMAC.
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Opcién 3: mediante el uso de sondas de 4cido nucleico tal como se describen en la norma EN ISO 7218, realizado sobre
colonias aisladas (purificadas o no) de CT-SMAC (consulte las Opciones 10 2). Las sondas de acido nucleico deben ser
diferentes de las utilizadas en el Analisis de Deteccién Molecular 2 para E. coli O157 (incluido H7) 3M.

Opcidén 4: mediante el uso de cualquier otro método certificado NF VALIDATION, cuyo principio debe ser diferente al
Anélisis de Deteccion Molecular 2 para E. coli O157 (incluido H7) 3M. Se debe utilizar el protocolo completo descrito
para este segundo método validado. Todos los pasos previos al comienzo de la confirmacién deben ser comunes para
ambos métodos.

En caso de resultados discordantes (presuntamente positivos con el método alternativo, no confirmados por alguno
de los medios descritos anteriormente), el laboratorio debe seguir los pasos necesarios para garantizar la validez
del resultado obtenido.

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

Apéndice A. Interrupcién por protocolo: Almacenamiento y nuevo analisis de las muestras

1. Para almacenar un lisado tratado con calor, vuelva a tapar el tubo de lisis con una tapa limpia (consulte Lisis,
seccién 4.5).

Para almacenar una muestra enriquecida, incube durante 18 horas como minimo antes de almacenar.
Almacene entre 4 °C y 8 °C por hasta 72 horas.

Prepare una muestra almacenada para amplificacion invirtiéndola 2 a 3 veces para mezclar.

Destape los tubos.

NS RN AN

Coloque los tubos de lisado mezclados en el Bloque de Calor para el Sistema de Deteccidén Molecular 3M y caliéntelos
a100 °C £ 1°C durante 5 £ 1 minutos.

7. Retire la gradilla de tubos Solucién de Lisis 3M del bloque de calentamiento y deje que se enfrie en el Bloque de Frio
para el Sistema de Deteccién Molecular 3M al menos durante 5 minutos y por un maximo de 10 minutos.

8. Siga el protocolo en la seccién Amplificacion que se detalla arriba.
Referencias:

1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 4A: Diarrheagenic Escherichia coli.
November 2015.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 5.09. Detection, Isolation and
Identification of Escherichia coli O157:H7 from Meat Products and Carcass and Environmental Sponges. Effective Date:
15 January 2015.

3. I1SO 16654:2001 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection of Escherichia
coli O157.

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

6. ISO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination.

7. Installation Qualification (IQ)/Operational Qualification (OQ) 3M™ Molecular Detection System. 3M Food Safety.

Explicacion de los simbolos
www.3M.com/foodsafety/symbols
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Datum van uitgifte: 2017-07

Productinstructies

Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli 0157 (inclusief H7)

Productbeschrijving en beoogd gebruik

De 3M™ Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7) wordt samen met het 3M™ Moleculair

Detectiesysteem gebruikt voor een snelle en specifieke detectie van E. coli 0157 (inclusief H7) in verrijkte voedsel-

en voedingsmonsters.

De 3M Moleculaire Detectieanalyses maken gebruik van lusgebonden isothermische amplificatie voor de snelle
amplificatie van nucleinezuurschakels met een hoge specificiteit en gevoeligheid, in combinatie met bioluminescentie
om de amplificatie op te sporen. Vermoedelijk positieve resultaten worden onmiddellijk gerapporteerd, terwijl negatieve
resultaten pas na de voltooiing van de analyse worden weergegeven. Vermoedelijk positieve resultaten moeten worden
bevestigd door middel van de door u verkozen methode of conform de lokale wet- en regelgeving™ 23,

De 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli 0157 (inclusief H7) is bestemd voor gebruik in een laboratoriumomgeving

door professionals die zijn geschoold in laboratoriumtechnieken. 3M heeft het gebruik van dit product niet

gedocumenteerd in andere sectoren dan de voedings- of dranksector. 3M heeft dit product bijvoorbeeld niet
gedocumenteerd voor het testen van omgevings-, farmaceutische, cosmetische, klinische of veterinaire monsters. De
3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7) is niet geévalueerd voor alle mogelijke voedingsmiddelen,
voedingsprocessen, testprotocollen of met alle mogelijke bacteriestammen.

Zoals bij alle testmethoden, kunnen de bron, de formulering en de kwaliteit van het verrijkingsmedium de

resultaten beinvloeden. Factoren als bemonsteringsmethoden, testprotocollen, monstervoorbereiding, hantering en
laboratoriumtechniek kunnen tevens de resultaten beinvioeden. 3M beveelt evaluatie van de methode aan, met inbegrip
van het verrijkingsmedium, in de omgeving van de gebruiker aan de hand van een voldoende aantal monsters met
specifieke voedingsmiddelen en microbiéle uitdagingen om ervoor te zorgen dat de methode aan de criteria van de

gebruiker voldoet.

3M heeft de 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7) geévalueerd met ISO gebufferd peptoonwater.

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

3M Food Safety is ISO 9001-gecertificeerd voor het ontwerp en de productie (ISO staat voor Internationale Organisatie

voor Standaardisatie).

3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7)-testset bevat 96 tests, die beschreven staan in Tabel 1.

Tabel 1. Onderdelen 3M Moleculaire Detectieanalyse-testset

Artikel

Identificatie

Hoeveelheid

Inhoud

Opmerkingen

3M™ Lyse-oplossing (LS)

Roze oplossing
in doorzichtige
buisjes

96 (12 stroken
van 8 buisjes)

580 ul 3M Lyse-oplossing
per buisje

In rek en klaar
voor gebruik

3M™ Moleculaire

Detectieanalyse 2 - E. Roze buisies 96 (12 stroken Gevriesdroogde specifieke Klaar voor
coli 0157 (inclusief H7)- ! van 8 buisjes) amplificatie- en detectiemix gebruik
reagensbuisjes

96 (12 stroken Klaar voor
Extra doppen Roze doppen van 8 doppen) gebruik
3M™ Reagenscontrole El?iz'rezécr:telge 16 (2 zakjes met 8 Gevriesdroogd controle-DNA, | Klaar voor
(RC) inksJIuiting individuele buisjes) amplificatie- en detectiemix gebruik

Snelstartgids

1

De negatieve controle, die niet in de set is meegeleverd, is een steriel verrijkingsmedium, zoals BPW ISO. Gebruik geen

water als negatieve controle.
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Veiligheid

De gebruiker moet alle veiligheidsinformatie in de instructies van het 3M Moleculair Detectiesysteem en de
3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7) lezen, begrijpen en in acht nemen. Bewaar de
veiligheidsinstructies om deze later te kunnen raadplegen.

A WAARSCHUWING: Geeft een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt vermeden, de dood, ernstig letsel
en/of materiéle schade tot gevolg zou kunnen hebben.

OPMERKING: Geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt vermeden, materiéle
schade tot gevolg zou kunnen hebben.

A WAARSCHUWING

Gebruik de 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7) niet voor de diagnose van aandoeningen
bij mensen of dieren.

De gebruiker moet zijn personeel scholen in de huidige en juiste testtechnieken, zoals Good Laboratory Practices,
ISO/IEC 17025%, of ISO 7218,

Op de volgende wijze kunt u de risico's beperken van een vals negatief resultaat dat tot vrijgave van een besmet

product leidt:

e \olg het protocol en voer de tests exact uit zoals aangegeven in de productinstructies.

e Gebruik een medium dat is voorverwarmd tot 41,5 + 1 °C. Zorg ervoor dat de temperatuur van het medium tijdens
de monstervoorbereiding niet onder het bereik van de incubatietemperatuur daalt.

e Bewaar de 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7) zoals wordt aangegeven op de verpakking
en in de productinstructies.

e Gebruik de 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli 0157 (inclusief H7) nooit na de vervaldatum.

e Gebruik de 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli 0157 (inclusief H7) met voedsel, voedings- en
omgevingsmonsters van voedselverwerkingsprocessen die intern of door een derde partij zijn gevalideerd.

e Gebruik de 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7) alleen met oppervlakken,
reinigingsmiddelen, protocollen en bacteriestammen die intern of door een derde partij zijn gevalideerd.

e Een omgevingsmonster dat een neutraliserende bufferoplossing bevat met een arylsulfonaatcomplex, verdunt u 1:2
voorafgaand aan het testen (1 deel monster op 1deel steriele verrijkingsbouillon). Ook kan 10 pl van de neutraliserende
bufferverrijking naar de buisjes met 3M Lyse-oplossing worden overgebracht. 3M™ monsterverwerkende producten,
waaronder 3M™ neutraliserende buffer met arylsulfonaatcomplex: BPPFVIONB, RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB,
XSLSSL1IONB, HS1ONB en HS119510NB.

Op de volgende wijze kunt u de risico's van blootstelling aan biologische en chemische gevaren beperken:

e Voer de pathogeentests uit in een goed uitgerust laboratorium onder het toezicht van opgeleid personeel.
Geincubeerde verrijkingsmedia en -apparatuur of oppervlakken die met geincubeerde verrijkingsmedia in contact zijn
gekomen, bevatten mogelijk voldoende pathogenen om een gevaar voor de menselijke gezondheid te vormen.

e Volg bij de hantering van reagentia en besmette monsters altijd de standaard veiligheidsvoorschriften voor laboratoria
op, met inbegrip van het dragen van toepasselijke beschermende kleding en oogbescherming.

e Vermijd contact met de inhoud van de verrijkingsmedia en reagensbuisjes na amplificatie.

e \oer verrijkte monsters met bijbehorend besmet afval af conform de geldende plaatselijke/regionale/
nationale industrienormen.

e Overschrijd de aanbevolen temperatuurinstelling op de verwarmer niet.

e Overschrijd de aanbevolen verwarmingstijd niet.

e Gebruik een geschikte, gekalibreerde thermometer om de temperatuur van het 3M™ Moleculaire Detectie -
Verwarmingsblokinzetstuk te controleren (zoals een gedeeltelijk ondergedompelde thermometer of digitale
thermokoppelthermometer, geen volledig ondergedompelde thermometer). De thermometer moet op de
aangewezen locatie in het 3M Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk worden geplaatst.

Op de volgende wijze kunt u tijdens de voorbereiding van de test de risico's van kruisbesmetting beperken:
e Draag altijd handschoenen (om de gebruiker te beschermen en de introductie van nucleases te voorkomen).

Op de volgende wijze kunt u de risico's van blootstelling aan hete vioeistoffen beperken:

e Overschrijd de aanbevolen temperatuurinstelling op de verwarmer niet.

e Overschrijd de aanbevolen verwarmingstijd niet.

e Gebruik een geschikte, gekalibreerde thermometer om de temperatuur van het 3M™ Moleculaire Detectie -
Verwarmingsblokinzetstuk te controleren (zoals een gedeeltelijk ondergedompelde thermometer of digitale
thermokoppelthermometer, geen volledig ondergedompelde thermometer). De thermometer moet op de
aangewezen locatie in het 3M Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk worden geplaatst.
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OPMERKING

Op de volgende wijze kunt u tijdens de voorbereiding van de test de risico's van kruisbesmetting beperken:

e Het gebruik van steriele pipettips geschikt voor moleculaire biologie met spuitbusbarriére (gefilterd) wordt
aanbevolen.

e Gebruik een nieuwe pipettip bij elke monsteroverdracht.

e Maak gebruik van Good Laboratory Practices bij de monsteroverdracht van de verrijking naar het lysebuisje. Ter
voorkoming van pipetbesmetting kan de gebruiker ervoor kiezen een extra overdrachtsstap toe te voegen. De
gebruiker kan bijvoorbeeld elk verrijkt monster naar een steriel buisje overbrengen.

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

Op de volgende wijze kunt u het risico op vals positieve resultaten beperken:

e Open de buisjes nooit na de amplificatie.

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

Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad voor aanvullende informatie en lokale wet- en regelgeving inzake afvalverwerking.

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

Verantwoordelijkheid van de gebruiker

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

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

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

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

Zoals bij elke testmethode vormen de verkregen resultaten van het gebruik van een 3M Food Safety-product geen garantie
voor de kwaliteit van de geteste matrices of processen.

Om klanten te helpen bij de evaluatie van de methode voor verschillende voedselmatrices heeft 3M de 3M™ Moleculaire
Detectie - Matrix controleset ontwikkeld. Gebruik indien nodig de Matrix controle (MC) om te bepalen of de matrix het
vermogen heeft om de resultaten van de 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7) te beinvloeden.
Test bij het aannemen van de 3M-methode of bij het testen van nieuwe of onbekende matrices of matrices die grondstof-
of procesveranderingen hebben ondergaan, meerdere monsters die representatief zijn voor de matrix, zoals monsters met
een verschillende oorsprong, tijdens een willekeurige validatieperiode.

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

Beperkte garantie/beperkt verhaal

BEHALVE WAAR UITDRUKKELIJK VERMELD IN EEN SECTIE MET BETREKKING TOT DE BEPERKTE GARANTIE VAN
EEN AFZONDERLIJKE PRODUCTVERPAKKING, WIJST 3M ALLE UITDRUKKELIJKE EN IMPLICIETE GARANTIES AF,
MET INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT, ELKE GARANTIE MET BETREKKING TOT DE VERHANDELBAARHEID
EN DE GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Als een 3M Food Safety-product gebrekkig is, zal 3M of zijn
gevolmachtigde distributeur naar eigen keuze het product vervangen of de aankoopprijs van het product terugbetalen.
Dit is het enige rechtsmiddel waarover u beschikt. Indien u vermoedt dat een product gebrekkig is, moet u 3M daarvan
binnen 60 dagen na de vaststelling op de hoogte brengen en het product naar 3M terugsturen. Bel onze klantenservice
(1-800-328-1671in de VS) of uw erkende vertegenwoordiger voor 3M Food Safety, die u autorisatie voor het retourneren
van de goederen zal geven.

Beperking van 3M aansprakelijkheid

3M IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIG(E) VERLIES OF SCHADE, ONGEACHT OF HET GAAT OM DIRECTE,
INDIRECTE, SPECIALE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE, MET INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT
WINSTDERVING. In geen geval zal de wettelijke aansprakelijkheid van 3M onder om het even welke juridische theorie
de aankoopprijs van het vermeend gebrekkige product overschrijden.
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Opslag en afvalverwerking

Bewaar de 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7) tussen 2-8 °C. Niet invriezen. Bewaar de set
tijdens opslag uit het licht. Controleer na opening van de set of het foliezakje niet beschadigd is. Gebruik het product niet
als het zakje beschadigd is. Na opening moeten de ongebruikte reagensbuisjes altijd worden bewaard in de hersluitbare
zak met droogmiddel om de stabiliteit van de gevriesdroogde reagentia te behouden. Bewaar opnieuw verzegelde zakjes
tussen 2-8 °C en niet langer dan 60 dagen.

Gebruik de 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli 0157 (inclusief H7) niet na de vervaldatum. De vervaldatum en het
batchnummer zijn terug te vinden op het etiket aan de buitenzijde van de doos. Na gebruik bevatten het verrijkingsmedium
en de buisjes van de 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7) mogelijk pathogeen materiaal. Zodra
de tests zijn afgerond, dient u de van kracht zijnde industrienormen betreffende de afvoer van besmet afval op te volgen.
Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad voor aanvullende informatie en lokale wet- en regelgeving inzake afvalverwerking.

Gebruiksaanwijzingen
Volg alle instructies zorgvuldig op. Wanneer dit niet gebeurt, kan dit onnauwkeurige resultaten tot gevolg hebben.

De gebruiker dient de kwalificatietraining voor de bediener van het 3M Moleculair Detectiesysteem te voltooien, zoals
beschreven in het document ‘Installatiekwalificatie (IQ) / operatiekwalificatie (OQ) protocollen en instructies voor het
3M Moleculair Detectiesysteem’?,

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

Raadpleeg voor de gedetailleerde eisen het gedeelte ‘Specifieke instructies voor gevalideerde methoden’:
Tabel 3 voor verrijkingsprotocollen conform AOAC® Official Method of AnalysisS™ 2017.01
Tabel 4 voor verrijkingsprotocollen conform het NF Validation-certificaat 3M 01/18-05/17

Monsterverrijking

Tabel 2, 3 of 4 biedt advies voor verrijkingsprotocollen voor voedsel. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker
om alternatieve bemonsteringsprotocollen of verdunningsverhoudingen te valideren om ervoor te zorgen dat deze
testmethode aan de criteria van de gebruiker voldoet.

Voedsel

1. Verwarm het BPW ISO verrijkingsmedium voor tot 41,5 = 1°C.

2. Voeg het monster op steriele wijze aan het verrijkingsmedium toe en neem monsters volgens de aanwijzingen in tabel 2,
3 of 4. Voor alle vlees- en hoge-partikelmonsters is het gebruik van filterzakken aanbevolen.

3. Homogeniseer alle matrices, met uitsluiting van bladgroenten en fruit, gedurende 2 + 0,2 minuten zorgvuldig met
een blender of Stomacher, of mix het gedurende dezelfde tijd met de hand. Incubeer op 41,5 + 1 °C gedurende de
betreffende tijd zoals aangegeven in tabel 2, 3 of 4.

Tabel 2. Algemene verrijkingsprotocollen

Volume Verrijkingstemperatuur | Verrijkingstijd
Monstermatrix® Monstergrootte | verrijkingsbouillon ! (‘c_’,_ 1 oc)p ud % gstl
(ml) = uur)
Rauw rundvlees, met inbegrip van 975
’ . 325¢g BPW ISO 41,5 10-18
gemalen/gehakt en getrimd viees
(voorverwarmd)
Rauw vlees, waaronder rauw rund- 225
en varkensvlees, gevogelte en lams- 25¢g BPW ISO 41,5 8-18
en bizonvlees (voorverwarmd)
450
Bladgroente® 200g BPW ISO 1,5 18-24
(voorverwarmd)
Ander voedsel, waaronder fruit®,
groente, fruit/groentesap, verse 225
kruiden, rauwe vis/schaal- 25¢g BPW ISO 41,5 18-24
of schelpdieren, rauwe melk, (voorverwarmd)
koekjesdeeg en bewerkt viees
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Walnoten of gemengde noten die
walnoten bevatten (dit protocol is
ook geschikt voor andere noten, met
inbegrip van pecannoten, amandelen,
pistachenoten, cashewnoten
en kastanjes)

225
25¢g gereconstitueerd 415 18-24
mager melkpoeder

(a) Bevroren monsters moeten op een temperatuur van 4-8 °C zijn gebracht voordat deze aan de verrijkingsbouillon
kunnen worden toegevoegd.

(b) Bladgroenten- en fruitmonsters moeten gedurende 5 minuten voorzichtig met de hand worden geroerd. Gebruik geen
blender of Stomacher.

Specifieke instructies voor gevalideerde methoden
AOAC® Official Methods of Analysis™ 2017.01
In het AOAC Official Method of Analysis™-programma werd bevonden dat de 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 -

E. coli O157 (inclusief H7) een effectieve methode is voor de detectie van E. coli O157:H7. De in de studie geteste matrices
worden getoond in Tabel 3.

Tabel 3. Verrijkingsprotocollen die gebruikmaken van BPW ISO op 41,5 £ 1 °C conform AOAC?® Official MethodsS™ 2017.01

Volume Verrijkingstijd
Monstermatrix Monstergrootte | verrijkingsbouillon (uur) Gehomogeniseerd
(ml)
Rauw rundergehakt ; Handmatig of met gebruik van
(73% mager) 3259 975 10-18 een Stomacher
450 Voorzichtig gedurende 5
Rauw verpakte spinazie® 200g 18-24 minuten met de hand geroerd,
niet homogeniseren
205 Voorzichtig gedurende 5
Verse spruiten 25¢g 18-24 minuten met de hand geroerd,
niet homogeniseren
Voorzichtig gedurende 5
Bevroren bosbessen®@® 25¢g 225 18-24 minuten met de hand geroerd,
niet homogeniseren

(a) Bladgroenten- en fruitmonsters moeten gedurende 5 minuten voorzichtig met de hand worden geroerd. Gebruik geen
blender of Stomacher.

(b) Bevroren monsters moeten op een temperatuur van 4-8 °C zijn gebracht voordat deze aan de verrijkingsbouillon
kunnen worden toegevoegd.

NF Validation door AFNOR Certification

3M 01/18-05/17
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Voor meer informatie betreffende het einde van de geldigheid, kunt u het NF VALIDATION-certificaat op de hierboven
vermelde website raadplegen.

Met NF VALIDATION gecertificeerde methode conform ISO 16140-2® in vergelijking met ISO 16654
Toepassingsgebied van de validatie: Rauw rundvlees, rauwe melkproducten, rauw(e) fruit en groenten
Voorbereiding van het monster: Monsters moeten worden voorbereid conform EN I1SO 16654 en EN ISO 6887®
Softwareversie: Zie certificaat
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Tabel 4. Verrijkingsprotocollen die gebruikmaken van voorverwarmde BPW I1SO op 41,5 £ 1 °C conform de met NF
VALIDATION gecertificeerde methode 3M 01/18-05/17

Volume bt . "
Protocol Monstergrootte | verrijkingsbouillon Ve"ljklng_s:%ré\;aeratuur Verrlilljlungstud
(ml) B
Rauwe melkproducten, rauw(e) fruit 25 g 505 a5 18-24
en groenten
Rauw rundvlees 25¢g 225 41,5 8-24

OPMERKINGEN:

e Monsters groter dan 25 g zijn niet getest in de NF VALIDATION-studie.

e De aanbevolen onderbrekingspunten in het protocol vallen na de verrijking of de monsterlyse. Verrijkingsbouillon of
het monsterlysaat kunnen tot 72 uur tussen 2 en 8 °C worden bewaard. Nadat de verrijkingsbouillon uit de opslag
is gehaald, kan het testen verdergaan vanaf stap 1in het hoofdstuk Lyse. Nadat het monsterlysaat uit de opslag is
gehaald, kan het testen verdergaan vanaf stap 7 in het hoofdstuk Lyse. Het lysaat kan ook op 20 °C worden bewaard.

e Omdat korte verrijkingsprotocollen gevoelig zijn voor incubatieomstandigheden, moeten de in het protocol
aangegeven temperaturen worden aangehouden. De temperatuur van het waterbad of de incubator waarin de
bouillons worden voorverwarmd, moet worden geverifieerd om ervoor te zorgen dat de verrijkingsbouillon de
juiste temperatuur bereikt. De totale monsterbereidingstijd, met inbegrip van de vertraging tussen het einde van
de voorverwarmingsstap van het medium en het begin van de incubatie van het voedselmonster, mag maximaal
45 minuten zijn. Het gebruik van een geventileerde incubator tijdens incubatie wordt aanbevolen.

Voorbereiding van de 3M™ Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray

1. Maak een doek of wegwerpdoekje vochtig met een bleekmiddeloplossing van 1-5% (volumeconcentratie in water)
en reinig de 3M Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray.

2. Spoel de 3M Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray met water.

3. Veeg de 3M Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray met een wegwerpdoekje droog.

4. Zorg ervoor dat de 3M Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray droog is voor gebruik.

Voorbereiding van het 3M™ Moleculaire Detectie - Koelblokinzetstuk

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

Voorbereiding van het 3M™ Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk

Plaats het 3M Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk in een droge dubbelblokverhitter. Schakel de droge
blokverhitter in en stel de temperatuur zo in dat het 3M Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk 100 = 1°C kan
bereiken en aanhouden.

OPMERKING: Afhankelijk van de verhitter laat u het 3M Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk ongeveer

30 minuten op temperatuur komen. Gebruik een geschikte, gekalibreerde, op de aangewezen locatie geplaatste
thermometer (zoals een gedeeltelijk ondergedompelde thermometer of digitale thermokoppelthermometer, geen
volledig ondergedompelde thermometer) om te controleren of het 3M Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk
zich op 100 £ 1°C bevindt.

Voorbereiding van het 3M™ Moleculair Detectieinstrument

1. Start de 3M™ Moleculair Detectiesoftware en meld u aan. Neem contact op met uw vertegenwoordiger voor
3M Food Safety om ervoor te zorgen dat u de nieuwste versie van de software hebt.

2. Zet het 3M Moleculaire Detectieinstrument aan.

3. Maak of bewerk een run met de gegevens van elk monster. Raadpleeg de handleiding van het 3M™ Moleculair
Detectiesysteem voor meer informatie.

OPMERKING: Het 3M Moleculaire Detectieinstrument moet een temperatuur van 60 °C bereiken en aanhouden voordat
u de 3M Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray met reageerbuisjes invoert. Deze verwarmingsstap duurt ongeveer
20 minuten en wordt met een ORANJE lampje op de statusbalk van het instrument aangeduid. Wanneer het instrument
klaar is voor een run, wordt de statusbalk GROEN.
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Lyse

1.

w

Laat de buisjes met 3M Lyse-oplossing opwarmen door het rek gedurende 16-18 uur op kamertemperatuur (20-25 °C)
te plaatsen. U kunt de buisjes met 3M Lyse-oplossing eveneens op kamertemperatuur brengen door de buisjes ten
minste 2 uur lang op de laboratoriumtafel te plaatsen, de buisjes 1 uur lang op een temperatuur van 37 +1°C in een
incubator te incuberen of ze 30 seconden lang op een temperatuur van 100 °C in een droge dubbelblokverhitter

te plaatsen.

Keer de buisjes met dop om om ze te mengen. Ga binnen 4 uur verder met de volgende stap.
Haal de verrijkingsbouillon uit de incubator.

Er is een buisje met 3M Lyse-oplossing vereist voor elk monster, evenals het negatieve controle-monster
(NC; steriel verrijkingsmedium).

4.1 Stroken met buisjes met 3M Lyse-oplossing kunnen worden afgesneden tot het gewenste aantal buisjes met
3M Lyse-oplossing. Selecteer het benodigde aantal individuele buisjes met 3M Lyse-oplossing of stroken met
8 buisjes. Plaats de buisjes met 3M Lyse-oplossing in een leeg rek.

4.2 Haal de stroken van de buisjes met 3M Lyse-oplossing één voor één uit de verpakking en gebruik een nieuwe
pipettip voor elke overdrachtsstap om zo kruisbesmetting te voorkomen.

4.3 Breng het verrijkte monster over naar de buisjes met 3M Lyse-oplossing zoals hieronder beschreven:

Breng als eerste het verrijkt monster over naar individueel buisje met 3M Lyse-oplossing. Breng de NC
als laatste over.

4.4 Gebruik de lyse van het 3M™ Moleculaire Detectie Cap/Decap gereedschap - Lyse om één voor één een strook
buisjes met 3M Lyse-oplossing open te maken.

4.5 Gooi de dop van het buisje met 3M Lyse-oplossing weg — als er lysaat voor een hertest wordt bewaard, dienen
de doppen in een schone bak te worden geplaatst om deze na de lyse opnieuw aan te brengen.

4.51 Zie Appendix A voor de verwerking van bewaard lysaat.

4.6 Breng 20 pl monster over in een buisje met 3M Lyse-oplossing, tenzij in de protocoltabellen 2, 3 en 4 anders wordt
aangegeven.

Herhaal stap 4.3 totdat elk individueel monster is toegevoegd aan het bijhorende buisje met 3M Lyse-oplossing
in de strook.

. Herhaal, indien nodig, stappen 4.1tot 4.6 voor alle monsters die worden getest.

Wanneer alle monsters overgebracht zijn, brengt u 20 pl NC (steriel verrijkingsmedium, zoals BPW ISO) over naar een
buisje met 3M Lyse-oplossing. Gebruik geen water als NC.

. Controleer of de temperatuur van het 3M Moleculaire Detectie - Verwarmingsblokinzetstuk zich op 100 = 1 °C bevindt.

. Plaats het onbedekte rek met buisjes met 3M Lyse-oplossing in het 3M Moleculaire Detectie -

Verwarmingsblokinzetstuk en verwarm gedurende 15 *+ 1 minuten. Tijdens de verwarming verandert de 3M Lyse-
oplossing van roze (koel) naar geel (heet).

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

10. Haal het onbedekte rek met buisjes met 3M Lyse-oplossing uit het verwarmingsblok en laat het minimaal 5 minuten

en maximaal 10 minuten afkoelen in het 3M Moleculaire Detectie - Koelblokinzetstuk. Het 3M Moleculaire Detectie -
Koelblokinzetstuk wordt zonder de 3M Moleculaire Detectie - Lade voor koelblok op omgevingstemperatuur gebruikt
en moet rechtstreeks op de laboratoriumtafel geplaatst zijn. Zodra de lyse-oplossing koel is, krijgt deze een roze kleur.
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Haal het rek met buisjes met 3M Lyse-oplossing uit het 3M Moleculaire Detectie - Koelblokinzetstuk.

03:15:00

20-25°C

D D D D 00:05.00
mplificatie

Eris één 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7)-reagensbuisje vereist voor ieder monster
en de NC.

11 Buisstrookjes kunnen tot op het gewenste aantal buisjes worden afgesneden. Selecteer het aantal vereiste
individuele 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli 0157 (inclusief H7)-reagensbuisjes of stroken met 8 buisjes.

1.2 Plaats de 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7)-reagensbuisjes in een leeg rek.
1.3 Zorg ervoor dat het reagens op de bodem van de buisjes niet wordt verstoord.
Selecteer één buisje voor 3M Reagenscontrole en plaats dit in het rek.

. Open de stroken van de 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7)-reagensbuisjes één voor één

en gebruik een nieuwe pipettip voor elke overdrachtsstap om zo kruisbesmetting te voorkomen.

. Breng alle lysaten over naar een 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7)-reagensbuisje en een

buisje voor 3M Reagenscontrole zoals hieronder beschreven:

Breng als eerste het monsterlysaat over naar individueel 3M Moleculair Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7)-
reagensbuisjes, gevolgd door de NC. Hydrateer het buisje voor 3M Reagenscontrole als laatste.

Gebruik het 3M™ Moleculaire Detectie Cap/Decap gereedschap - Reagens om de 3M Moleculaire Detectieanalyse
2 - E. coli 0157 (inclusief H7)-reagensbuisjes één voor één te openen. Gooi de dop weg.

51 Breng 20 pl van het monsterlysaat uit de bovenste laag van de vioeistof (voorkom bezinksel) in het buisje met
3M Lyse-oplossing over naar het bijbehorende 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7)-
reagensbuisje. Laat het mengsel in een hoek uitlopen om de pellets niet te verstoren. Meng het mengsel door
voorzichtig 5 keer naar boven en naar onder te pipetteren.

5.2 Herhaal stap 5.1totdat elk afzonderlijk monsterlysaat aan het bijbehorende 3M Moleculaire Detectieanalyse
2 - E. coli 0157 (inclusief H7)-reagensbuisje in de strook is toegevoegd.

5.3 Bedek de 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7)-reagensbuisjes met de bijgeleverde extra
doppen en gebruik de afgeronde zijde van het 3M Moleculaire Detectie Cap/Decap gereedschap - Reagens om
in een voor- en achterwaartse beweging druk uit te oefenen om ervoor te zorgen dat de dop goed vastzit.

5.4 Herhaal stappen 5.1tot 5.3, indien nodig, voor alle monsters die moeten worden getest.

5.5 Zodra alle monsterlysaten zijn overgebracht, herhaalt u stappen 5.1tot 5.3 om 20 uyl NC-lysaat over te brengen
naar een 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli 0157 (inclusief H7)-reagensbuisje.

5.6 Breng 20 ul NC-lysaat over naar een buisje voor 3M Reagenscontrole. Laat het mengsel in een hoek uitlopen om
de pellets niet te verstoren. Meng het mengsel door voorzichtig 5 keer naar boven en naar onder te pipetteren.

. Plaats de buisjes met dop in een schone en ontsmette 3M Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray. Vervolgens sluit en

vergrendelt u het deksel.

Controleer en bevestig de geconfigureerde run en start de 3M Moleculaire Detectiesoftware.
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8. Klik op de startknop van de software en selecteer het te gebruiken instrument. Het deksel van het geselecteerde
instrument wordt automatisch geopend.

9. Plaats de 3M Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray in het 3M Moleculaire Detectieinstrument en sluit het deksel
om de analyse te beginnen. De resultaten zijn binnen 60 minuten beschikbaar, maar positieve resultaten kunnen sneller
worden gedetecteerd.

10. Nadat de test is afgerond, haalt u de 3M Moleculaire Detectie - Speed Loader Tray uit het 3M Moleculaire
Detectieinstrument en verwijdert u de buisjes door ze eerst gedurende 1 uur in een bleekmiddeloplossing van
1-5% (volumeconcentratie in water) te dompelen, uit de buurt van de testbereidingsruimte.

OPMERKING: Om het risico op vals positieve resultaten door kruisbesmetting te beperken, mag u nooit
reagensbuisjes met geamplificeerd DNA openen. Dit geldt ook voor de 3M Reagenscontrole, 3M Moleculaire
Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7)-reagensbuisjes en buisjes voor 3M Matrixcontrole. Verwijder
verzegelde reagensbuisjes door ze gedurende 1 uur in een bleekmiddeloplossing van 1-5% (volumeconcentratie
in water) te dompelen, uit de buurt van de testbereidingsruimte.

Resultaten en interpretatie

Een algoritme interpreteert de lichtuitvoercurve die het resultaat is van de nucleinezuuramplificatie. De software analyseert
de resultaten automatisch en deze worden op basis van het resultaat met een kleurencode aangegeven. Een positief of
negatief resultaat wordt bepaald door de analyse van een aantal unieke curveparameters. Vermoedelijk positieve resultaten
worden onmiddellijk gerapporteerd, terwijl de negatieve- en inspectieresultaten pas na de afronding van de analyse
worden weergegeven.

Vermoedelijk positieve monsters moeten worden bevestigd aan de hand van de standaard werkmethoden van het
laboratorium of door de gepaste methode voor bevestiging te volgen®?%, te beginnen met de overdracht van de primaire
BPW ISO-verrijking naar secundaire verrijkingsbouillons, gevolgd door een lagenkweek en verificatie van isolaten met
gebruik van toepasselijke biochemische en serologische methoden.

OPMERKING: Zelfs een negatief monster heeft geen nulresultaat tot gevolg, want het systeem en de 3M Moleculaire
Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7)-amplificatiereagentia geven een achtergrond-relatief resultaat met
betrekking tot Relative Light Units (RLU).

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

’

In geval van tegenstrijdige resultaten (vermoedelijk positieve resultaten met de 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli
0157 (inclusief H7), die niet zijn geverifieerd met een van de hierboven beschreven methoden en in het bijzonder voor

de latexagglutinatietest), moet het laboratorium de nodige stappen nemen om de validiteit van de verkregen resultaten

te garanderen.

Verificatie van resultaten conform de met NF VALIDATION gecertificeerde methode

In het kader van de NF VALIDATION moeten alle monsters die door de 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli 0157
(inclusief H7) als positief worden aangemerkt, met een van de onderstaande tests worden bevestigd:

Optie 1: Maak gebruik van de ISO-norm 16654® en begin met de gebufferde peptonwaterverrijking®.

Optie 2: Implementeer een bevestigingsmethode die bestaat uit de volgende stappen: Verdeel 50 pl gebufferde
peptonwaterverrijking® over een Cefixime Potassium Tellurite Sorbitol MacConkey (CT-SMAC)®-agarplaat. Incubeer
gedurende 24 * 3 uur op 37 °C. Verdeel de karakteristieke kolonies over de voedingsagar en voer een agglutinatietest
rechtstreeks op geisoleerde kolonies uit. Als de resultaten van de 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157
(inclusief H7) niet worden bevestigd, voert u een immunomagnetische scheidingstap uit en verdeelt u 50 pl over
CT-SMAC.

Optie 3: Maak gebruik van nucleinezuursondes zoals beschreven in de EN ISO-norm 7218®, uitgevoerd op geisoleerde
kolonies (gezuiverd of niet) vanaf CT-SMAC (zie optie 1 of 2). De nucleinezuursondes moeten andere zijn dan de sondes
die in de 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7) worden gebruikt.

Optie 4: Maak gebruik van een andere met NF VALIDATION gecertificeerde methode, waarvan het principe moet
verschillen van de 3M Moleculaire Detectieanalyse 2 - E. coli O157 (inclusief H7). Het hele protocol van deze tweede
gevalideerde methode moet nauwkeurig worden gevolgd. Alle stappen voorafgaand aan de bevestiging moeten voor beide
procedures hetzelfde zijn.

In geval van tegenstrijdige resultaten (vermoedelijk positief met de alternatieve methode, niet geverifieerd met een van
de hierboven beschreven methoden), moet het laboratorium de noodzakelijke stappen nemen om de validiteit van het
verkregen resultaat te garanderen.

Als u vragen hebt over specifieke toepassingen of procedures, kunt u onze website www.3M.com/foodsafety bezoeken
of contact opnemen met uw plaatselijke vertegenwoordiger of distributeur van 3M.
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Appendix A. Protocolonderbreking: opslag en het hertesten van monsters

1. Om een warmtebehandeld lysaat te bewaren, sluit u het lysebuisje opnieuw af met een schone dop (zie hoofdstuk
4.5, Lyse).

Incubeer een verrijkt monster gedurende minimaal 18 uur voorafgaand aan de opslag.

Sla gedurende maximaal 72 uur op bij een temperatuur van 4 tot 8 °C.

Bereid een opgeslagen monster voor op de amplificatie door het 2-3 keer om te keren om het te mengen.
Verwijder de doppen van de buisjes.

IS BN AN

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

7. Haal het rek met buisjes met 3M Lyse-oplossing uit het verwarmingsblok en laat het minimaal 5 minuten en maximaal
10 minuten afkoelen in het 3M Moleculaire Detectie - Koelblokinzetstuk.

8. Ga verder met het protocol zoals hierboven in het hoofdstuk Amplificatie beschreven.
Referenties:

1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 4A: Diarrheagenic Escherichia coli.
November 2015.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 5.09. Detection, Isolation and
Identification of Escherichia coli O157:H7 from Meat Products and Carcass and Environmental Sponges. Effective Date:
15 January 2015.

3. I1SO 16654:2001 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection of Escherichia
coli O157.

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

6. ISO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination.

7. Installation Qualification (IQ)/Operational Qualification (OQ) 3M™ Molecular Detection System. 3M Food Safety.
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3M Datum fér utgava: 2017-07

Produktinformation
Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli 0157 (inklusive H7)

Produktbeskrivning och avsedd anvandning
3M™Molekylsr Detektionsanalys 2 — E. coli 0157 (inklusive H7) anvands med 3M™ Molekylart Detektionssystem for
snabb och specifik detektion av E. coli 0157 (inklusive H7) i anrikade livsmedels- och foderprover.

3M Molekylara Detektionsanalyser anvander LAMP-teknik (Loop-Mediated Isothermal Amplification) fér att snabbt
amplifiera nukleinsyrasekvenser med hég specificitet och sensitivitet kombinerat med bioluminiscens for att detektera
amplifieringen. Presumtivt positiva resultat rapporteras i realtid medan negativa resultat visas nér analysen har slutforts.
Presumtivt positiva resultat bér bekraftas med hjélp av egen vald metod eller som specificeras av lokala féreskrifter -2 2),

3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7) &r avsedd fér anvandning i laboratoriemiljé av yrkespersoner
som ar utbildade i laboratorieteknik. 3M har inte dokumenterat anvandningen av denna produkt inom andra industrier

an livsmedels- och dryckesindustrin. 3M har exempelvis inte dokumenterat produkten fér testning av miljdprover,
lakemedel, kosmetika, kliniska prover eller veterinarprover. 3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli 0157 (inklusive H7)
har inte utvarderats med samtliga mojliga livsmedelsprodukter, livsmedelsbearbetningsmetoder, testprotokoll

eller bakteriestammar.

Precis som for alla testmetoder kan killan till, beredningen av och kvaliteten pa anrikningsmediet paverka resultaten.
Faktorer som provtagningsmetoder, testprotokoll, provpreparering, hantering och laboratorieteknik kan ocksa

paverka resultaten. 3M rekommenderar att metoden, inklusive anrikningsmediet, utvéarderas i anvdndarens miljé med
tillrackligt manga prover av sarskilda livsmedel och mikrobiella utmaningar for att sékerstalla att metoden uppfyller
anvandarens kriterier.

3M har utviarderat 3M Molekylir Detektionsanalys 2 — E. coli 0157 (inklusive H7) med buffrat peptonvatten ISO.

3M™ Molekylart Detektionsinstrument ar avsett att anviandas med prover som har varmebehandlats under
analysens lyseringssteg, vilket ar utformat for att forstéra organismer i provet. Prover som inte har varmebehandlats
korrekt under analysens lyseringssteg bor betraktas som en potentiell biologisk fara och ska INTE foras in i

3M Molekylart Detektionsinstrument.

3M Food Safety &r certifierat enligt den internationella standardiseringsorganisationen (ISO) 9001 avseende konstruktion
och tillverkning.

3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7) testsats innehaller 96 tester, som beskrivs i tabell 1.
Tabell 1. 3M Molekylar Detektionsanalys-kitkomponenter

Artikel Identifikation | Antal Innehall Kommentarer
. .. Rosa l6sning i . . ..
™
3M™ Lyseringslésning genomskinliga | 96 (12 remsor om 8 rér) 580 Hl 3M Lyseringslésning | | stall oS:h klara
(LS) ror per ror att anvandas
3M™ Molekylar g
Detektionsalzlalys Spec]ﬁk frystorkad Klara att
5 _E. coli O157 Rosa ror 96 (12 remsor om 8 rér) amplifierings- och anvindas
(inklu'sive H7) reagensrér detektionsblandning
Extra lock Rosa lock 96 (12 remsor om 8 lock) Klarfa att
anvandas
Genomskinliga Frystorkad kontroll-
™
?R'\(A?) Reagenskontroll rér med 16 (2 pasar om 8 enskilda rér) | DNA, amplifierings- och ::li?nzt;s
knapplock detektionsblandning
Snabbstartguide 1

Det negativa kontrollprovet (medfdljer ej i satsen) r ett sterilt anrikningsmedium, t.ex. buffrat peptonvatten ISO. Anvind
inte vatten som negativ kontroll.
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Sakerhet

Anvandaren ska lasa, férsta och folja all sakerhetsinformation i anvisningarna till 3M Molekylart Detektionssystem och
3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7). Behall sdkerhetsanvisningarna fér framtida bruk.

A VARNING: Indikerar en farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera i dédsfall eller allvarliga personskador
och/eller materiella skador.

OBSERVERA: Indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera i materiella skador.

A VARNING

Anvind inte 3M Molekylir Detektionsanalys 2 - E. coli 0157 (inklusive H7) fér diagnostisering av tillstand hos
manniskor eller djur.

Anviandaren maste utbilda sin personal i aktuella korrekta testmetoder: exempelvis Good Laboratory Practices,
ISO/IEC 17025 eller ISO 7218©,

For att minska riskerna som férknippas med ett falskt negativt resultat som leder till utgivning av

kontaminerad produkt:

e Folj protokollet och utfér testerna exakt s som beskrivs i relevant produktinformation.

e Anvand medium som férvarmts till 41,5 £ 1 °C. Lat inte mediets temperatur falla under inkuberingens
temperaturintervall under provberedningen.

e Fdérvara 3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7) enligt féreskrifterna pa dess férpackning och
i dess produktinformation.

e Anvind alltid 3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7) fére utgdngsdatumet.

e Anvind 3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7) med prover frén livsmedel, foder och
livsmedelsbearbetningsmiljéer som har validerats internt eller av tredje part.

e Anvind endast 3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7) med ytor, desinficeringsmedel,
protokoll och bakteriestammar som har validerats internt eller av tredje part.

e For miljdprov innehéllande neutraliseringsbuffert (NB) med arylsulfonatkomplex, spad till 1:2 innan testet
utférs (1del prov till 1 del steril anrikningsbuljong). Ett annat alternativ ar att féra éver 10 pl av neutraliserande
buffertanrikning i 3M Lyseringslésningsréret. 3M™ provhanteringsprodukter som inkluderar 3M™ neutralise-
rings buf fert med arylsulfonatkomplex: BPPFVIONB, RS96010NB, RS9604NB, SSL1IONB, XSLSSL1ONB, HS10NB
och HS119510NB.

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

e Utfor tester av patogener i ett vélutrustat laboratorium under 6verinseende av utbildad personal. Inkuberat
anrikningsmedium och utrustning eller ytor som har haft kontakt med inkuberat anrikningsmedium kan innehalla
patogener vid nivéder som ar tillrdckliga for att utgéra en halsorisk fé6r manniskor.

e Folj alltid praxis fér standardiserad laboratoriesakerhet, inklusive anvandning av lampliga skyddsklader och
skyddsglaségon vid hantering av reagenser och kontaminerade prover.

e Undvik kontakt med innehallet i anrikningsmediet och reagensréren efter amplifiering.

e Kassera anrikade prover och tillhérande kontaminerat avfall enligt géllande lokala/regionala/nationella standarder
eller branschstandarder.

e Overskrid inte rekommenderad temperaturinstélining p& uppvarmningsanordningen.

e Overskrid inte den rekommenderade uppvarmningstiden.

e Anvind en lamplig, kalibrerad termometer (t.ex. en termometer fér delvis nedséankning eller en digital
varmeelementstermometer, inte en termometer fér fullstdndig nedsénkning) for att kontrollera temperaturen i
3M™ Molekylar Detektion, Insats for varmeblock. Termometern méste placeras pa anvisad plats i 3M Molekylar
Detektion, Insats fér varmeblock.

For att minska riskerna for korskontaminering vid analysférberedelserna:
e Baér alltid handskar (for att skydda anvandaren och férhindra inférsel av nukleaser).

For att minska riskerna som férknippas med exponering fér heta vatskor:

° Qverskrid inte rekommenderad temperaturinstéllning pa uppvarmningsanordningen.

e Overskrid inte den rekommenderade uppvarmningstiden.

e Anvind en lamplig, kalibrerad termometer (t.ex. en termometer fér delvis nedséankning eller en digital
varmeelementstermometer, inte en termometer fér fullstdndig nedsénkning) for att kontrollera temperaturen i
3M™ Molekylar Detektion, Insats for varmeblock. Termometern méste placeras pa anvisad plats i 3M Molekylar
Detektion, Insats fér varmeblock.
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OBSERVERA

For att minska riskerna for korskontaminering vid analysférberedelserna:

e Anviandning av sterila pipettspetsar med aerosolbarriér (filtrerade) fér molekylarbiologiskt bruk rekommenderas.

e Anvand en ny pipettspets for varje provoverféring.

e Folj god laboratoriesed vid 6verforingen av provet fran anrikningsroret till lyseringsréret. For att undvika
kontaminering av pipetten kan anvandaren vilja att lagga till ett mellanliggande 6verféringssteg. Exempelvis kan
anvandaren fora Gver varje anrikat prov till ett sterilt rér.

e Anvand en arbetsstation avsedd for molekylarbiologi med bakteriedédande lampa om s&dan finns tillganglig.

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

e Oppna aldrig provrér efter amplifieringen.

e Kassera alltid kontaminerade rér genom att blétlagga dem i en 1-5 % (volym i vatten) blekmedelsldsning i 1timme och
pa avstand fran platsen dar analysen férbereds.

Se sakerhetsdatabladet for ytterligare information och lokala foreskrifter fér kassering.

Om du har fragor om specifika tillampningar eller procedurer kan du beséka var hemsida pd www.3M.com/foodsafety eller
kontakta din lokala representant eller aterférsaljare for 3M.

Anviandaransvar
Det aligger anvandarna att bekanta sig med produktinstruktioner och produktinformation. Besok var hemsida pé adressen
www.3M.com/foodsafety, eller kontakta din lokala 3M-representant eller -leverantér fér mer information.

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

Det aligger anvandaren att vid val av testmetoder utvardera tillrackligt madnga prover med lampliga matriser och
utmaningar, fér att dvertyga anvandaren att den valda metoden uppfyller kraven.

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

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

For att hjalpa kunder att utvardera metoden for olika livsmedelsmatriser har 3M utvecklat satsen 3M™ Molekylar Detektion
Matris Kontroll. Vid behov kan Matriskontroll (MC) anvéndas fér att avgéra om matrisen férmar paverka resultaten hos

3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7). Testa flera prover som &r representativa fér matrisen, d.v.s.
prover som inhamtats fran olika kéllor, vid varje valideringstillfalle nar 3M-metoden anvands eller nar nya eller okdnda
matriser eller matriser som har genomgatt ramaterial- eller bearbetningséndringar testas.

En matris kan definieras som en typ av produkt med sérskilda egenskaper, sdésom sammanséttning eller bearbetning.
Skillnaderna mellan matriser kan besté av ndgot sa enkelt som effekterna som orsakas av skillnader i bearbetning eller
utformning, till exempel ra kontra pastériserad, farsk kontra torkad, o.s.v.

Garantibegrénsningar/begrénsad erséttning 3 .

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

Begransning av 3M:s ansvar

3M KOMMER INTE ATT PATA SIG NAGOT_ANSVAR FOR FORLUST ELLER SKADOR, VARE SIG DIREKTA, INDIREKTA,
SARSKILDA, TILLFALLIGA ELLER EFTERFOLJANDE SKADOR, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSADE TILL, FORLORADE
VINSTER. Under inga omstéandigheter ska 3M:s ansvar i ndgot som helst lagrum 6verskrida inképspriset for den pastatt
defekta produkten.

Forvaring och kassering

Férvara 3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7) vid 2-8 °C. Férvara inte i frys. Férvara satsen pa en
mork plats. Kontrollera att foliepasen ar oskadad nér satsen har 6ppnats. Anvand inte om pésen ar skadad. Efter att pasen
har 6ppnats ska oanvanda reagensror alltid forvaras i den aterférslutningsbara pasen med torkmedlet inuti for att bevara de
frystorkade reagensernas stabilitet. Férvara aterférslutna pasar vid 2—-8 °C i hégst 60 dagar.


http://www.3M.com/foodsafety
http://www.3M.com/foodsafety

(V) (Svenska) ‘i:} I}ﬁ

Anvand inte 3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7) efter utgdngsdatumet. Utgadngsdatum och
partinummer anges pa etiketten pa ladans utsida. Efter anvandning kan anrikningsmediet och réren till 3M Molekylar
Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7) eventuellt innehélla patogena material. Folj géllande branschstandarder fér
kassering av kontaminerat avfall nar testen har genomférts. Se sakerhetsdatabladet for ytterligare information och lokala
foreskrifter for kassering.

Bruksanvisning
Folj alla anvisningar noggrant. Underlatenhet att géra detta kan leda till felaktiga resultat.

Anvandaren méste genomga utbildningen i driftkvalifikation fér 3M Molekylart Detektionssystem, enligt beskrivningen
i dokumentet "Protokoll fér installationskvalifikation (IQ)/driftkvalifikation (OQ) och anvisningar fé6r 3M Molekylart
Detektionssystem™®,

Dekontaminera laboratoriebénkar och utrustning (pipetter, verktyg for att fasta och ta av lock o.s.v.) regelbundet med
en 1-5 % (volym i vatten) blekmedelslésning eller DNA-borttagningsldsning.

Se avsnittet "Specifika anvisningar fér validerade metoder” for sarskilda krav:
Tabell 3 for anrikningsprotokoll enligt AOAC® Official Method of AnalysisS™ 2017.01
Tabell 4 for anrikningsprotokoll enligt NF Validation-certifikatet 3M 01/18-05/17

Provanrikning

| tabell 2, 3 eller 4 visas en vagledning till anrikningsprotokoll for livsmedelsprover. Anvandaren ansvarar for att
validera alternativa provtagningsprotokoll eller spadningsférhallanden for att sakerstalla att testmetoden uppfyller
anvandarens kriterier.

Livsmedel

1. Forvarm anrikningsmediet buffrat peptonvatten ISO till 41,5 +1°C.

2. Kombinera anrikningsmediet och provet aseptiskt enligt tabellerna 2, 3 eller 4. Fér prover med kott och som innehéller
en stor mangd partiklar rekommenderas att filterpasar anvands.

3. Homogenisera alla matriser férutom bladprodukter och frukt, noggrant genom att blanda, stomachera eller handblanda
i 2 £ 0,2 minuter. Inkubera vid 41,5 = 1 °C under lamplig tidsperiod enligt tabellerna 2, 3 eller 4.

Tabell 2. Allmanna anrikningsprotokoll

. Anrikningsbuljongvolym | Anrikningstemperatur | Anrikningstid
(a)
Provmatris Provstorlek (ml) (1°C) (h)
Ratt n6tkott inklusive kottfars 975
och putsat kott 3259 BPW ISO (férvarmd) 41,5 10-18
Ratt kott inklusive rabiff, flask, fagel, 225 .
lamm och bison 259 BPW 1SO (férvarmd) 45 8-18
450
Bladprodukt® 200g BPW ISO 1,5 18-24
(forvarmd)
Andra livsmedel inklusive frukt®,
gronsaker, frukt-/grénsaksjuicer, 205
fargka k[yc{dor, ré ﬁs?!f ochraa 25¢g BPW ISO (forvarmd) 415 18-24
skaldjur, raa agg, ra mjolk, kakdeg
samt bearbetat kott
Valnétter och nétblandningar som
innehaller valnétter (detta protokoll 225
passar andra notter inklusive 25¢g rekonstruerad 41,5 18-24
pekannétter, mandlar, pistagendtter, fettfri torrmjolk
cashewnétter och kastanjer)

(a) Frysta prover ska varmas till 4-8 °C innan de tillsatts anrikningsbuljongen.
(b) Bladprodukter och fruktprover ska omréras forsiktigt fér hand i 5 minuter. Blanda eller stomachera inte.
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Specifika anvisningar for validerade metoder

AOAC® Official Methods of Analysis™ 2017.01

| AOAC Official Method of Analysis®™-program befanns 3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7) vara
en effektiv metod for att upptacka E. coli O157:H7. Matriserna som testades i studien visas i tabell 3.

Tabell 3. Anrikningsprotokoll som anvander féruppvarmt buffrat peptonvatten ISO vid 41,5 £ 1 °C enligt AOAC®
Official Methods 2017.01

Anrikningsbuljongvolym Anrikningstid (h) Homogeniserad

Provmatris Provstorlek
(ml)

Réa oxfars Manuellt fér hand eller genom
(73 % fettfritt) 3259 975 10-18 att stomachera

. - 450 R6r om forsiktigt for hand i
R4 spenat i pase® 200¢g 18-24 5 minuter, hom?)genisera ej
" 225 Ror om foérsiktigt for hand i
Férska groddar 259 18-24 5 minuter, homogenisera ej
Frysta blabar@® 25 g 225 18-24 B

(a) Bladprodukter och fruktprover ska omréras férsiktigt for hand i 5 minuter. Blanda eller stomachera inte.

(b) Frysta prover ska varmas till 4-8 °C innan de tillsatts anrikningsbuljongen.

NF Validation av AFNOR Certification

3M 01/18-05/17
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http:/nf-validation.afnor.org/en
For ytterligare information om valideringsslut, 1as NF VALIDATION-certifikatet som finns tillgangligt pa ovan angivna

webbsida.
NF VALIDATION-certifierad metod i enlighet med 1SO 16140-2® i jaimférelse med 1ISO 16654

Omfattning av valideringen: Ratt oxkott, rda mejeriprodukter, raa frukter och grénsaker
Provberedning: Prover bér beredas enligt EN ISO 16654 EN 1SO 6887©®

Mijukvaruversion: Se certifikat
Tabell 4. Anrikningsprotokoll som anvander féoruppvarmt buffrat peptonvatten ISO vid 41,5 + 1 °C enligt NF
VALIDATION-certifierad metod 3M 01/18-05/17

Protokoll Provstorlek Anrlknlngs(tr::lll)jongvolym A"”k""(‘,? itoeg)\ peratur Anrikningstid (h)
Réaa mejerleroquter, ra frukt 254 005 41,5 18-24
och raa grénsaker
Ratt notkott 259 225 41,5 8-24



http://nf-validation.afnor.org/en
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ANMARKNING:

e Prover storre dn 25 g har inte testats i NF VALIDATION-studien.

e De rekommenderade protokollbrytpunkterna &r efter anrikning eller efter lysering av provet. Anrikningsbuljong
eller provlysat kan forvaras i 2—-8 °C i upp till 72 timmar. Efter det att anrikningsbuljongen har avlagsnats fran
forvaringsplatsen kan testet aterupptas fran steg 1i avsnittet Lysering. Efter att provlysatet har avlagsnats fran
forvaringsplatsen kan testet aterupptas fran steg 7 i avsnittet Lysering. Lysatet kan ocksé férvaras vid -20 °C.

e Korta anrikningsprotokoll ar kansliga for inkuberingsférhallanden och temperaturerna som anges i protokollet maste
foljas. Temperaturen i vattenbadet eller i inkubatorn dar buljongerna férvarms bor kontrolleras fér att garantera att
anrikningsbuljongen néar erforderlig temperatur. Den sammanlagda tiden for provberedning, inklusive férdrdjningen
mellan slutet av steget for férvarmning av mediet och bérjan av inkubering av livsmedelsprovet far inte 6verstiga
45 minuter. Under inkuberingen rekommenderas ett en ventilerad inkubator anvands.

Forberedelse av 3M™ Molekylar Detektion, Snabbladdningslada
1. Fukta en trasa eller en engdngshandduk med 1-5 % (volym i vatten) blekmedelsldsning fér hushallsanvindning och torka
av 3M Molekylar Detektion, Snabbladdningslada.

2. Skolj 3M Molekylar Detektion, Snabbladdningslada med vatten.
3. Torka av 3M Molekylar Detektion, Snabbladdningslada med en pappershandduk.
4. Sakerstall att 3M Molekylar Detektion, Snabbladdningslada &r torr innan den anvands.

Foérberedning av 3M™ Molekylér Detektion, Insats for kylblock
Placera 3M Molekylar Detektion, Insats fér kylblock direkt pa laboratoriebanken: 3M Molekylar Detektion, Kylblockslada
anvénds inte. Anvand blocket i laboratoriets omgivningstemperatur (20-25 °C).

Forberedelse av 3M™ Molekylar Detektion, Insats fér varmeblock

Lagg 3M Molekylar Detektion, Insats for varmeblock i en torr dubbelblocksvarmare. Aktivera den torra blockvarmaren
och stall in temperaturen sa att 3M Molekylar Detektion, Insats for varmeblock tillats uppnéa och bibehalla en temperatur
pa 100 +1°C.

OBSERVERA: Beroende pa varmaren tar det cirka 30 minuter fér 3M Molekylar Detektion, Insats for varmeblock att
uppna ratt temperatur. Anvand en lamplig, kalibrerad termometer (t.ex. en termometer fér delvis nedsénkning eller en
digital varmeelementstermometer, inte en termometer for fullstandig nedsénkning) placerad pa den avsedda platsen
och kontrollera att 3M Molekylar Detektion, Insats fér varmeblock har en temperatur p4d 100 +1°C.

Beredning av 3M™ Molekylart Detektionsinstrument

1. Oppna 3M™ Molekylar detektionsprogramvara och logga in. Kontakta din 3M-representant for livsmedelssakerhet
for att sdkerstalla att du har den senaste versionen av programvaran.

2. Aktivera 3M Molekylart Detektionsinstrument.

3. Skapa eller redigera en datakérning fér varje prov. Se anvandarhandboken till SM™ Molekylart Detektionssystem
for detaljerad information.

OBSERVERA: 3M Molekylart Detektionsinstrument maste uppnéa och bibehalla temperaturen 60 °C innan 3M Molekylar
Detektion, Snabbladdningsldda med reagensror fors in. Detta uppvarmningssteg tar cirka 20 minuter och indikeras av en
ORANGE lampa i instrumentets statusfalt. Nar instrumentet ar redo att starta en kérning blir statusfaltet GRONT.

Lysering

1. L&t 3M Lyseringslésningsrér virmas upp genom att placera stéllet i rumstemperatur (20-25 °C) éver natten
(1618 timmar). Alternativa metoder for att varma 3M Lyseringslésningsréren till rumstemperatur ar att stilla
3M Lyseringslosningsréren pa laboratoriebanken i minst 2 timmar, inkubera 3M Lyseringslésningsréren vid 37 £1°C
i 1timme eller placera dem i en torr dubbelblockvarmare i 30 sekunder vid 100 °C.

2. Invertera de lockforsedda réren for att blanda. Fortsatt till nasta steg inom 4 timmar.

w

Ta ut anrikningsbuljongen fran inkubatorn.
4. Ett 3M Lyseringsldsningsror krévs for varje prov samt det negativa kontrollprovet (NC) (sterilt anrikningsmedium).

4.1 Remsor med 3M Lyseringslosningsror kan klippas for dnskat antal 3M Lyseringsl6sningsrér. Valj det antal
individuella 3M Lyseringsl6sningsror eller remsor om 8 rér som behdvs. Placera 3M Lyseringslosningsroren i ett
tomt stall.

4.2 Undvik korskontaminering genom att 6ppna ett lock pa en remsa med 3M Lyseringslésningsror i taget och anvand
en ny pipettspets vid varje éverforingssteg.

4.3 For over det anrikade provet till 3M Lyseringsldsningsroren enligt beskrivningen nedan:

For 6ver varje anrikat prov till ett enskilt 3M Lyseringsldsningsror forst. Overfér NC sist.
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4.4 Anvind 3M™ Molekylar Detektion, Cap/Decap Redskap — Lysering for att 6ppna en remsa med
3M Lyseringslésningsror, en remsa i taget.

4.5 Kassera locket till 3M Lyseringslosningsréret — om lysatet ska behallas fér omprov ska locken placeras i en ren
behallare for ateranvandning efter lysering.

4.51 Se bilaga A foér information om behandling av férvarat lysat.
4.6 Overfor 20 pl prov till ett 3M Lyseringslésningsrér savida inte annat anges i protokolltabellerna 2, 3 och 4.

N o o

© ®

Upprepa steg 4.3 tills varje enskilt prov har tillsatts i ett motsvarande 3M Lyseringslésningsrér i remsan.
Upprepa efter behov steg 4.1till 4.6 for det antal prover som ska testas.

Nar alla prover har éverférts ska 20 pl NC (sterilt anrikningsmedium, t.ex. buffrat peptonvatten (ISO)) dverféras till ett
3M Lyseringslésningsror. Anvand inte vatten som NC.

Kontrollera att temperaturen pa 3M Molekylar Detektion, Insats fér varmeblock ar 100 + 1 °C.

. Placera det o6vertackta stallet med 3M Lyseringslosningsror i 3M Molekylar Detektion, Insats fér varmeblock och varm

i15 £ 1 minuter Under uppvarmningen kommer 3M Lyseringsldsningen att dndra farg fran rosa (kall) till gul (varm).

Prover som inte har varmebehandlats korrekt under analysens lyseringssteg bér betraktas som en potentiell biologisk
fara och ska INTE foras in i 3M Molekylart Detektionsinstrument.

10. Ta ut det odvertackta stallet med 3M Lyseringslésningsror fran varmeblocket och 14t det svalna i 3M Molekylar

M.

Detektion, Insats fér Kylblock under minst 5 minuter men hégst 10 minuter. 3M Molekylar insats for kylblock
som anvands vid omgivningstemperatur utan 3M Molekylar Detektion, Kylblocksladda ska placeras direkt pa
laboratoriebéanken. Nar lyseringslésningen svalnar atergar dess farg till rosa.

Ta ut stallet med 3M Lyseringsldsningsror fran 3M Molekylar Detektion, Insats for kylblock.

00:15:00

il Yl

Ampllﬁermg

Ett 3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli 0157 (inklusive H7) reagensrér kravs fér varje prov och fér NC-provet.

11 Remsorna med ror kan klippas till 6nskat antal ror. Valj antalet enskilda 3M Molekylar Detektionsanalys
2 — E. coli O157 (inklusive H7) reagensrér eller remsor om 8 rér som behdvs.

1.2 Placera 3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7) reagensrér i ett tomt stall.
1.3 Undvik att réra upp reagenspelletsarna i provrérens botten.
Valj ett ror for 3M Reagenskontroll och placera det i stéllet.

. Undvik korskontaminering genom att 6ppna ett lock pa en remsa med 3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli

0157 (inklusive H7) reagensrdr i taget och anvéand en ny pipettspets vid varje dverféringssteg.

For 6ver lysat till ett 3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7) reagensrér och ett ror for
3M Reagenskontroll enligt beskrivningen nedan:

Overfor varje provlysat till enskilda 3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7) reagensror forst,
foljt av NC. Hydrera rér for 3M Reagenskontroll sist.
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5. Anvand 3M™ Molekylar Detektion, Cap/Decap Redskap - Reagens for att 6ppna 3M Molekylar Detektionsanalys
2 — E. coli 0157 (inklusive H7) reagensrér — en rérremsa i taget. Kassera locket.

5.1 For éver 20 pl av provlysat fran den évre % av vatskan (undvik utféllning) i 3M Lyseringsldsningsroret till
motsvarande 3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7) reagensrér. Dispensera i en vinkel
for att undvika att pelletsarna rérs upp. Blanda genom att pipettera upp och ned 5 géanger.

5.2 Upprepa steg 5.1tills enskilda provlysat har lagts till i ett motsvarande 3M Molekylar Detektionsanalys
2 — E. coli O157 (inklusive H7) reagensrér i remsan.

5.3 Tack 3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7) reagensrér med medféljande extralock och
anvand den rundade sidan av 3M Molekylar Detektion, Cap/Decap Redskap — Reagens och pressa fram och
tillbaka for att stdnga locket ordentligt.

5.4 Upprepa efter behov steg 5.1till 5.3 for det antal prover som ska testas.

5.5 Nar alla provlysat har 6verférts upprepar du 5.1 till 5.3 for att 6verféra 20 pul NC-lysat i en 3M Molekylar
Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7) reagensror.

5.6 For over 20 pl av NC-lysat i ett rér for 3M Reagenskontroll. Dispensera i en vinkel for att undvika att pelletsarna
rérs upp. Blanda genom att pipettera upp och ned 5 ganger.

6. Ladda de forslutna provréren i en ren och dekontaminerad 3M Molekylér Detektion, Snabbladdningsladda. Stang sedan
och las locket.

7. Granska och bekrafta den konfigurerade korningen i 3M Molekylar detektionsprogramvara.

8. Klicka pa startknappen i programmet och vilj vilket instrument som ska anvandas. Det valda instrumentets lock
6ppnas automatiskt.

9. Placera 3M Molekylar Detektion, Snabbladdningslada i 3M Molekylart Detektionsinstrument och stang locket for att
starta analysen. Resultaten ges inom 60 minuter, men positiva resultat kan detekteras tidigare.

10. Ta ut 3M Molekylar Detektion, Snabbladdningslada fran 3M Molekylart Detektionsinstrument nar analysen har slutférts
och kassera réren genom att blétligga dem i en 1-5 % (volym i vatten) blekmedelslésning fér hushéllsanvandning i
1timme pé avstand fran analysberedningsomradet.

OBSERVERA: Fér att minimera risken for falskt positiva resultat pa grund av korskontaminering ska
reagensprovrér med amplifierad DNA aldrig 6ppnas. Detta inkluderar ror f6r 3M Reagenskontroll, 3M Molekylar
Detektionsanalys 2 - E. coli 0157 (inklusive H7) reagensrér och 3M Matriskontroll. Kassera alltid férslutna
reagensror genom att blétlagga dem i en 1-5 % (volym i vatten) blekmedelslésning i 1timme p& avsténd

fran analysberedningsomradet.

Resultat och tolkning

En algoritm tolkar ljusutstralningskurvan som genereras genom detektion av nukleinsyraamplifiering. Resultaten analyseras
automatiskt av programmet och fargkodas baserat pa resultatet. Ett positivt eller negativt resultat faststalls genom analys
av ett antal unika kurvparametrar. Presumtivt positiva resultat rapporteras i realtid medan resultat som ar negativa och
saddana som ar mérkta Inspektera visas nar kérningen har slutforts.

Presumtivt positiva resultat bér bekréftas enligt laboratoriets standardrutiner eller genom att félja I1amplig bekréaftelse
fran referensmetoden®?3, med bérjan med éverféringen fran den primara BPW ISO-anrikningen till den sekundéra
anrikningsbuljongen, atféljt av upplaggning och bekraftelse av isolater med hjalp av lampliga biokemiska och
serologiska metoder.

OBSERVERA: Inte ens ett negativt prov kommer att ge ett nollresultat eftersom systemet och amplifieringsreagenserna
i 3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7), innehéller en tidigare RLU-avlésning.

Skulle ovanlig ljusutstrélning forekomma, vilket ar sallsynt, méarker algoritmen detta med ”Inspektera”. 3M rekommenderar
att anvandaren upprepar analysen av prover som resulterar i Inspektera. Om resultatet fortsatter att vara Inspektera ska du
ga vidare till testbekraftelse med den metod du féredrar eller s& som anges i lokala foreskrifter.
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| fall av icke dverensstimmande resultat (presumtivt positiva med 3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli 0157
(inklusive H7), ej bekréaftade med ndgon av de beskrivna metoderna ovan och i synnerhet fér latexagglutinationstestet),
maste laboratoriet f6lja de obligatoriska stegen for att sakerstalla validiteten for de erhallna resultaten.

Bekraftelse av resultat enligt NF VALIDATION-certifierad metod

| samband med NF VALIDATION maste alla prover som har identifierats som positiva av 3M Molekylar Detektionsanalys

2 — E. coli 0157 (inklusive H7) bekréftas med ett av féljande tester:

Alternativ 1: Anvanda standarden I1SO 16654® standard med utgéngspunkt fran den buffrade peptonvatten®-anrikningen.

Alternativ 2: Implementera en bekraftelsemetod som bestér av féljande: Stryk 50 pl av den buffrade peptonvatten®-
anrikningen pé en Cefixime Kaliumtellurit Sorbitol MacConkey (CT-SMAC)®-agarplatta. Inkubera i 24 £ 3 timmar vid

37 °C. Stryk karakteristiska kolonier pa néaringsagar och genomfér latexagglutinationstest direkt pa isolerade kolonier. Om
3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli 0157 (inklusive H7) resultat inte har bekraftats, utfér ett immunomagnetiskt
separationssteg och stryk sedan 50 pl pa CT-SMAC.

Alternativ 3: Anvand nukleinsyraundersékningar enligt beskrivning i standarden EN ISO 7218®), som utférts pa isolerade
kolonier (renade eller e]) fran CT-SMAC (se alternativ 1 eller 2). Nukleinsyraundersékningarna maste vara annorlunda &n de
som anvindes i 3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7).

Alternativ 4: Anvand nagon annan certifierad NF VALIDATION-metod, vars princip maste vara annorlunda an den som
anvinds i 3M Molekylar Detektionsanalys 2 — E. coli O157 (inklusive H7). Hela protokollet fér denna andra validerade
metod maéste anvéndas. Alla steg fore starten av bekraftelsen maste vara gemensamma fér bada metoderna.

| fall av icke dverensstimmande resultat (presumtivt positiva med den alternativa metoden, ej bekraftade med nagon
av de beskrivna metoderna ovan) méste laboratoriet félja de obligatoriska stegen for att sékerstélla validiteten fér de
erhallna resultaten.

Om du har fradgor om specifika tillampningar eller procedurer kan du bestka var hemsida pa www.3M.com/foodsafety eller
kontakta din lokala representant eller aterforsaljare for SM.

Bilaga A. Protokollavbrott: Férvaring och omprovning av prover
Aterforslut lyseringsprovréret med ett rent lock (se avsnittet Lysering, 4.5) for att forvara ett virmebehandlat lysat.

Inkubera i minst 18 timmar fére férvaring av ett anrikat prov.

Férvara vid 4 till 8 °C i upp till 72 timmar.

Forbered ett forvarat prov fér amplifiering genom att vdnda det upp och ned 2—3 ganger sa att det blandas.

Avlagsna locken fran réren.

Placera de blandade lysatréren i 3M Molekylar Detektion, Insats for varmeblock och varm vid 100 £ 1°C i 5 + 1 minuter.

NoO oA PP

Ta bort stéllet med 3M Lyseringsldsningsror fran varmeblocket, och lat det svalna i 3M Molekylar Detektion, insats for
kylblock i minst 5 minuter och hégst 10 minuter.

8. Fortsatt enligt protokollet i avsnittet Amplifiering som beskrivs ovan.
Referenser:

1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 4A: Diarrheagenic Escherichia coli.
November 2015.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 5.09. Detection, Isolation and
Identification of Escherichia coli O157:H7 from Meat Products and Carcass and Environmental Sponges. Effective Date:
15 January 2015.

3. I1SO 16654:2001 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection of Escherichia
coli O157.

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

6. ISO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination.

7. Installation Qualification (IQ)/Operational Qualification (OQ) 3M™ Molecular Detection System. 3M Food Safety.
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Produktvejledning

Molekylaer Detektions Analyse 2 - E. coli 0157 (inklusiv H7)

Produktbeskrivelse og tilsigtet anvendelse
3M™ Molekyleer Detektions Analyse 2 - E. coli 0157 (inklusiv H7) bruges sammen med 3M™ Molekylzer Detektions
System til hurtig og preecis detektion af E. coli O157 (inklusiv H7) i opformerede fadevarepragver og fadevaremiljgpraver.

3M Molekylzaer Detektions Analyser bruger loop-medieret, isotermisk amplifikation til hurtigt at forsteerke
nukleinsyresekvenser med hgj specificitet og falsomhed kombineret med bioluminescens for at afslgre amplifikationen.
Formodede positive resultater bliver rapporteret i realtid, mens negative resultater bliver vist, nar analysen er
gennemfgrt. Formodede positive resultater bar verificeres ved hjeelp af din foretrukne metode eller som angivet i de
lokale vedteegter®2 93,

3M Molekyleer Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7) er beregnet til brug i laboratorieomgivelser af
professionelle, der er uddannet i laboratorieteknikker. 3M har ikke dokumenteret brugen af dette produkt i andre brancher
end fgde- og drikkevarer. For eksempel har 3M ikke dokumenteret dette produkt til test af miljgpraver, medicinalvarer eller
kosmetiske, kliniske eller veterinaere praver. 3M Molekyleer Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7) er ikke blevet
evalueret med alle mulige fadevarer, fadevareprocesser, testprotokoller eller med alle mulige bakteriestammer.

Som for alle testmetoder kan kilden, sammenszaetningen og kvaliteten af opformeringsmediet pavirke resultatet.
Faktorer s& som prevetagningsmetoder, testprotokoller, klarggrelse af prever, handtering samt laboratorieteknik kan
ligeledes pavirke resultaterne. 3M anbefaler evaluering af metoden inklusive opformeringsmediet i brugerens omgivelser
ved hjeelp af et tilstraekkeligt antal praver med specifikke fadevarer og mikrobielle udfordringer for at sikre, at metoden
opfylder brugerens kriterium.

3M har vurderet 3M Molekyleer Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7) med Bufferet Peptonvand I1SO.

3M™ Molekyleer Detektions Instrument er beregnet til brug sammen med praver, der har gennemgaet varmebehandling
under analysens lysinbehandlingstrin, som er designet til at destruere organismer, der optreeder i prgven. Prgver, som
ikke er blevet korrekt varmebehandlet under analysens lysinbehandlingstrin, kan udgere en vaesentlig miljerisiko og bear
IKKE saettes ind i 3M Molekyleer Detektions Instrument.

3M Food Safety er ISO 9001-certificeret (International Organisation for Standardisering) med hensyn til design
og produktion.

3M Molekyleer Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7) testkittet indeholder 96 test, beskrevet i tabel 1.
Tabel 1. Komponenter i 3M Molekyleer Detektions Analyse analysesaet

Artikel Identifikation | Kvantitet Indholdsfortegnelse Kommentarer
Lysered
™ . oplasning 96 (12 strimler med 580 pl 3M lysin Pa holder og
3M™ Lysinoplasning (LS) i klare 8 reagensglas) pr. reagensglas klar til brug

reagensglas

3M™ Molekyleer Detektions Frysetgrret, specifik

Analyse 2 - E. coli 0157 Ir_g:e:?lielas g?e(lz ::\rslrr}Lesr) med amplifikations- og Klar til brug

(inklusiv H7) reagensglas gensg gensg detektionsblanding

Ekstra heetter PI;Z:tet?rde 96 (12 strimler med 8 haetter) Klar til brug
Klare Fryseterret kontrol-

16 (2 poser med 8

™
3M™ Reagens Kontrol (RC) | reagensglas individuelle reagensglas)

med flip-top

DNA, amplifikations- Klar til brug
og detektionsblanding

Kvik-start guide 1

Den negative kontrol, som ikke medfalger i kittet, er et sterilt opformeringsmedie, f.eks. BPW ISO. Brug ikke vand som en
negativ kontrol.
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Sikkerhed

Brugeren skal leese, veere indforstdet med og felge alle sikkerhedsoplysninger i vejledningen til 3M Molekylzer
Detektions System og 3M Molekyleer Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7). Gem sikkerhedsvejledningen til
fremtidig reference.

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

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

A ADVARSEL

3M Molekylzer Detektions Analyse 2 - E. coli 0157 (inklusiv H7) ma ikke anvendes til diagnosticering af sygdomme pa
mennesker eller dyr.

Brugeren skal uddanne sit personale i aktuelle korrekte preveteknikker: for eksempel god laboratoriepraksis,
ISO/IEC 17025 eller ISO 7218®),

For at reducere risiciene forbundet med et falsk-negativt resultat, der forer til frigerelse af kontaminerede produkter:

e Fgalg protokollen, og udfgr tests praecis som angivet i produktvejledningen.

e Anvend et medie, der er forvarmet til 41,5 + 1°C. Mediets temperatur ma ikke falde til under
inkubationstemperaturomradet under klarggringen af praven.

e Opbevar 3M Molekylser Detektions Analyse 2 - E. coli 0157 (inklusiv H7) som angivet pa pakken og
i produktvejledningen.

e Anvend altid 3M Molekyleer Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7) inden udlgbsdatoen.

e Benyt 3M Molekylaer Detektions Analyse 2 - E. coli 0157 (inklusiv H7) med miljgpraver fra fadevarer, dyrefoder
og fedevareprocesser, der er valideret internt eller af tredjepart.

e Anvend udelukkende 3M Molekylaer Detektions Analyse 2 - E. coli 0157 (inklusiv H7) med overflader,
desinfektionsmidler, protokoller og bakteriestammer, der er blevet evalueret internt eller af tredjepart.

e For at lave en miljgprave, der indeholder neutraliserende buffer (NB) med arylsulfonatkompleks, foretages fortynding
1:2 inden testning (1 del prave til 1 del steril opformeringsbouillon). En anden mulighed er at overfgre 10 pl af den
neutraliserende opformeringsbuffer til 3M lysinbehandlingsreagensglassene. 3M™-produkter til prevehandtering,
som inkluderer 3M™ neutraliserende buffer med arylsulfonatkompleks: BPPFVIONB, RS96010NB, RS9604NB,
SSL1ONB, XSLSSL10ONB, HS1ONB og HS119510NB.

For at reducere risiciene forbundet med eksponering med kemikalier og biologiske farer:

e Foretag patogentestning i et korrekt udstyret laboratorium under uddannet personales kontrol. Inkuberet
opformeringsmedie og udstyr eller overflader, der har veeret i kontakt med inkuberet opformeringsmedie, kan
indeholde patogenniveauer, der er tilstreekkelige til at udgere en risiko for menneskelig sundhed.

e Fglg altid sikkerhedspraksis for et standardlaboratorium, inklusive brug af passende beskyttelsesudstyr og
beskyttelsesbriller under handtering af reagenser og kontaminerede praver.

e Undga kontakt med indholdet af opformeringsmediet og reagensglas efter amplifikationen.

e Bortskaf opformerede praver og kontamineret affald forbundet hermed i overensstemmelse med den aktuelle
lokale/regionale/nationale lovgivning.

e Overskrid ikke den anbefalede temperaturindstilling pa varmeelementet.

e Overskrid ikke den anbefalede opvarmningstid.

e Brug et passende, kalibreret termometer til at verificere temperaturen for SM™ Molekylaer Detektions Varmeblok
Indleeg (f.eks. et termometer til delvis nedsaenkning eller et digitalt termoelementtermometer, ikke et termometer
til hel nedszenkning). Termometeret skal anbringes pa det dertil indrettede sted i 3M Molekylzer Detektions
Varmeblok Indlaeg.

Overhold fglgende forholdsregler for at reducere risiciene i forbindelse med krydskontaminering under klargering
af analysen:

e Brug altid handsker (for at beskytte brugeren og undgé introduktion af nukleaser).

For at reducere risici forbundet med eksponering med varme vaesker:

e Overskrid ikke den anbefalede temperaturindstilling pa varmeelementet.

e Overskrid ikke den anbefalede opvarmningstid.

e Brug et passende, kalibreret termometer til at verificere temperaturen for 3M™ Molekyleer Detektions Varmeblok
Indleeg (f.eks. et termometer til delvis nedsaenkning eller et digitalt termoelementtermometer, ikke et termometer
til hel nedssenkning). Termometeret skal anbringes pa det dertil indrettede sted i 3M Molekylzer Detektions
Varmeblok Indlaeg.
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BEMARK

Overhold fglgende forholdsregler for at reducere risiciene i forbindelse med krydskontaminering under klargering

af analysen:

e Deranbefales brug af sterile, aerosol-barriere (filtrerede), molekylzerbiologiske pipettespidser.

e Brug en ny pipettespids til hver praveoverfarsel.

e Anvend god laboratoriepraksis til overfgrsel af praven fra opformeringsglasset til lysinreagensglasset. For at undga
kontaminering af pipetterne kan brugeren veelge at tilfgje et mellemliggende overferselstrin. For eksempel kan
brugeren overfgre hver enkelt opformeret prgve til et sterilt reagensglas.

e Anvend om muligt en molekylaerbiologisk arbejdsstation, der inkluderer en bakteriedraebende lampe.

For at reducere risiciene i forbindelse med et falsk-positivt resultat:

e Reagensglas ma aldrig dabnes efter amplifikation.

e For bortskaffelse af de kontaminerede reagensglas skal de altid iblgdleegges i en 1-5 % (v:v i vand)
husholdningsklorinoplgsning i 1time og holdes vaek fra omradet for analyseforberedelse.

Se sikkerhedsdatabladet for yderligere oplysninger og lokale vedtaegter for bortskaffelse.

Hvis du har spsrgsmal til specifikke anvendelser eller procedurer, bedes du besage vores websted pa
www.3M.com/foodsafety eller kontakte din lokale 3M-repraesentant eller -distributer.

Brugerens ansvar
Brugeren er ansvarlig for at gere sig bekendt med produktvejledninger og -oplysninger. Besag vores hjemmeside pa
www.3M.com/foodsafety, eller kontakt din lokale 3M-repraesentant eller -distributer for at fa yderligere oplysninger.

Nar der veelges en testmetode, er det vigtigt, at man er klar over, at eksterne faktorer sdisom preveudtagningsmetoder,
testprotokoller, klargaring af preven, handtering samt laboratorieteknikker, kan pavirke resultaterne.

Det er brugerens eget ansvar at vaelge en testmetode, som evaluerer et tilstreekkeligt antal prever med de passende
matricer og mikrobielle udfordringer for derved at sikre brugeren, at den valgte testmetode lever op til brugerens krav.

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

Som med alle andre testmetoder gaelder det, at de resultater, der opnas med dette 3M Food Safety-produkt, ikke giver
garanti for kvaliteten af de testede matricer og processer.

For at hjeelpe kunder med at evaluere metoden til flere forskellige fadevarematricer har 3M udviklet SM™ Molekylaer
Detektions Matrix Kontrol-kit. Efter behov kan Matrix Kontrol (MC) anvendes til at afggre om matricen har evnen til at
pavirke resultaterne af 3M Molekyleer Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7). Test flere forskellige repreesentative
prever fra matricen, dvs. prever hentet fra forskellige kilder, fra enhver valideringsperiode under anvendelse af
3M-metoden eller under testning af nye eller ukendte matricer eller matricer, der har gennemgaet sendringer i rimaterialet
eller i processen.

En matrice kan defineres som en produkttype med iboende egenskaber sdsom sammensaetning og proces. Forskelle
mellem matricer kan veere sa simple som effekterne forarsaget af forskelle i deres bearbejdning eller praesentation, f.eks.
ra vs. pasteuriseret, frisk vs. t@rret osv.

Begrzaensning af garantier/begraenset retsmiddel

BORTSET FRA HVAD DER ER UDTRYKKELIGT ANF@RT | DEN BEGRANSEDE GARANTI PA DEN INDIVIDUELLE
PRODUKTEMBALLAGE, FRASIGER 3M SIG ALLE UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE GARANTIER, HERUNDER,
MEN IKKE BEGRANSET TIL, ENHVER SALGBARHEDSGARANTI ELLER EGNETHED TIL EN BESTEMT ANVENDELSE.
Hvis et 3M Food Safety-produkt er behzeftet med fejl eller mangler, vil 3M eller en af dennes autoriserede distributgrer
efter dennes eget skan erstatte produktet eller refundere kabsprisen. Dette er det eneste til radighed vaerende retsmiddel.
Du skal straks, inden for 60 dage efter at have opdaget enhver formodet fejl ved et produkt, meddele 3M dette og
returnere produktet til 3M. Kontakt venligst kundeservice (1-800-328-1671i USA) eller den officielle 3M Food Safety-
konsulent for at f& en produktreturneringsautorisation.

Begraensning af 3M’s ansvar

3M KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR NOGEN TAB ELLER SKADER, UANSET OM DET DREJER SIG OM DIREKTE,
INDIREKTE, SZAERSKILT DOKUMENTEREDE, HANDELIGE SKADER ELLER FOLGESKADER, HERUNDER, MEN IKKE
BEGRANSET TIL MISTET FORTJENESTE. Under ingen omstaendigheder skal 3M’s erstatningsansvar kunne overstige
kebsprisen for det produkt, der efter sigende er behaeftet med fejl.


http://www.3M.com/foodsafety
http://www.3M.com/foodsafety
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Opbevaring og bortskaffelse

Gem 3M Molekyleer Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7) ved 2-8°C. Ma ikke fryses. Opbevar kittet pa et merkt
sted. Efter abning skal det kontrolleres, at folieposen er intakt. Hvis posen er beskadiget, ma produktet ikke anvendes. Efter
abning bar ubenyttede reagensglas altid opbevares i den genlukkelige pose med tgrremidlet indeni for at opretholde de
frysetgrrede reagensers stabilitet. Opbevar de forseglede poser ved temperaturer mellem 2-8°C i hgjst 60 dage.

3M Molekyleer Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7) ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Udlgbsdato
og varepartinummer findes pa seskens udvendige meerkat. Efter brug kan det opformerede medie og 3M Molekyleer
Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7) reagensglas muligvis indeholde sygdomsfremkaldende materialer.
Nar testning er fuldfert, bedes du felge de geeldende branchestandarder for bortskaffelse af kontamineret affald. Se
sikkerhedsdatabladet for yderligere oplysninger og lokale vedteegter for bortskaffelse.

Brugsanvisning
Falg omhyggeligt alle vejledninger. Hvis dette ikke overholdes, kan det medfgre ungjagtige resultater.

Brugeren skal fuldfere undervisningen til brugerkvalifikation til 3M Molekylzer Detektions System som beskrevet i
dokumentet “Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for 3M Molecular
Detection System”?,

Dekontaminer med jeevne mellemrum laboratoriets arbejdsborde og udstyr (pipetter, luknings-/dbningsredskaber osv.)
med en 1-5 % (v:v i vand) husholdningsklorinoplasning eller DNA-renseoplgsning.

Se afsnittet “Specifik vejledning i validerede metoder” for specifikke krav:
Tabel 3 for opformeringsprotokoller ifaslge AOAC® Official Method of AnalysisS™ 2017.01
Tabel 4 for opformeringsprotokoller ifglge NF Validation-certifikat 3M 01/18-05/17

Prgveopformering

Tabel 2, 3 eller 4 viser retningslinjer for opformeringsprotokoller for fadevarer. Det er brugerens ansvar at evaluere
alternative prgveprotokoller eller blandingsforhold for at sikre, at denne testmetode imgdekommer brugerens kriterier.

Fedevarer
1. Forvarm BPW ISO opformeringsmedie til 41,5 = 1°C.

2. Kombiner opformeringsmediet og prgven aseptisk iht. tabel 2, 3 eller 4. Til alle kedprgver og hejpartikelprgver anbefales
brug af filterposer.

3. Homogeniser alle matricer undtagen bladgrent og frugt grundigt med blending, centrifugering eller handmixing
i 2 £ 0,2 minutter. Inkuber ved 41,5 = 1°C i det relevante tidsrum iht. tabel 2, 3 eller 4.

Tabel 2. Generelle opformeringsprotokoller

. . Opformering- . .
Pravematrice® Pravestarrelse Opformeringsbouillonens stemperatur Opforrperlngstld
volumen (ml) (x1°C) (timer)
Rat oksekad omfatter hakket og 975 BPW ISO §
fraskaret ked 325¢ (forvarmet) 41,5 10-18
Rat kad inklusive rat oksekad, 225 BPW ISO
svinekead, fjerkrae, lam og bison 259 (forvarmet) 41,5 8-18
Bladgrant® 200 g 450 BPWISO 4,5 18-24
(forvarmet)
Andre fadevarer, herunder frugt®,
grentsager, frugt-/grentsagsjuice,
friske krydderurter, ra fisk/skaldyr, 254 225 BPW ISO 4,5 18-24
. . . : (forvarmet)
ra eeg, ra maelk, smakagedej og
forarbejdede kedprodukter
Valngdder eller ngddeblandinger,
som indeholder valngdder (denne
protokol kan anvendes for andre 225 rekonstitueret )
ngdder, herunder pecanngdder, 259 fedtfri tarmaelk 41,5 18-24
mandler, pistacienagdder,
cashewngdder og kastanjer)

(a) Frosne praver skal stabiliseres til 4-8°C, fgr de tilsaettes til opformeringsbouillon.
(b) Praver af bladgregnt og frugt skal agiteres forsigtigt med handkraft i 5 minutter. De ma ikke blendes eller centrifugeres.
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Specifik vejledning for validerede metoder
AOAC® Official Methods of Analysis™ 2017.01

| programmet AOAC Official Method of Analysis™ har 3M Molekylser Detektions Analyse 2 — E. coli O157 (inklusiv H7)
vist sig at veere en effektiv metode til detektion af E. coli O157:H7. Matricerne, der er testet i denne undersggelse, er vist
i Tabel 3.

Tabel 3. Opformeringsprotokoller med brug af forvarmet BPW ISO ved 41,5 = 1°C ifalge AOAC?® Official MethodsS™ 2017.01

Prevematrice Provestorrelse Opformeringsbouillonens Opforrperlngstld Homogeniseret
volumen (ml) (timer)
Rat hakket oksekad Manuelt med handkraft eller
(27 % fedt) 3259 975 10-18 ved centrifugering
450 . . . . .
R4 spinat i pose® 200g 18-24 Agltete.s forsigtigt i 5.m|nutter,
ma ikke homogeniseres
225 . . . . .
Friske spirer 25 g 18-24 Agltel:‘e's forsigtigt i 5 .mlnutter,
ma ikke homogeniseres
Frosne blabaer@® 25¢g 225 18-24 Agiteres forsigtigt i 5 minutter,
ma ikke homogeniseres

(a) Praver af bladgrent og frugt skal agiteres forsigtigt med handkraft i 5 minutter. De ma ikke blendes eller centrifugeres.
(b) Frosne praver skal stabiliseres til 4-8°C, fgr de tilszettes til opformeringsbouillon.

NF Validation med AFNOR Certification

3M 01/18-05/17
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http:/nf-validation.afnor.org/en

For yderligere oplysninger om validering henvises der til NF VALIDATION-certifikatet, der er tilgeengeligt pa det ovenfor
nsevnte websted.

NF VALIDATION-certificeret metode i overensstemmelse med ISO 16140-2® i sammenligning med ISO 16654
Valideringsomradet: Rat oksekad, r& maelkeprodukter, ra frugt og grantsager

Preveforberedelse: Praver ber forberedes i henhold til EN ISO 16654 og EN I1SO 6887©

Softwareversion: Se certifikat

Tabel 4. Opformeringsprotokoller med brug af forvarmet BPW ISO ved 41,5 + 1°C ifalge NF VALIDATION-certificeret
metode 3M 01/18-05/17

Protokol Provestarrelse Opformeringsbouillonens Opformerlngostemperatur Opforrperlngstld
volumen (ml) (x1°C) (timer)
lja maelke?rodukter, ra 25 g 005 41,5 18-24
rugt og ra grentsager
Rat okseked 259 225 41,5 8-24



http://nf-validation.afnor.org/en
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NOTER:

e Prgver starre end 25 g er ikke testet i NF VALIDATION-undersggelsen.

e De anbefalede afbrydelsespunkter for protokollen er efter opformeringen eller efter lysinbehandlingen.
Opformeringsbouillon eller pravelysat kan opbevares ved 2-8°C i op til 72 timer. Nar opformeringsbouillonen er taget
ud af opbevaring, genoptages testning fra trin 1i afsnittet Lysinbehandling. Nar lysatprgven er taget ud af opbevaring,
genoptages testning fra trin 7 i afsnittet Lysinbehandling. Lysatet kan ogsa opbevares ved -20°C.

e Korte opformeringsprotokoller er falsomme over for inkubationsbetingelser, og de temperaturer, der er angivet i
protokollen, skal overholdes. Temperaturen i inkubatorens vandbad, hvor bouillonen forvarmes, skal kontrolleres
for at sikre, at opformeringsbouillonen nar den korrekte temperatur. Den samlede tid til forberedelse af prgven,
inklusive forsinkelsen mellem afslutningen af forvarmningstrinnet for mediet og begyndelsen af inkuberingen af
fedevareprgven, ma ikke overstige 45 minutter. Det anbefales at bruge en ventileret inkubator til inkubationen.

Forberedelse af 3M™ Molekylaer Detektions Bakke til hurtig pafyldning
1. Fugt en klud eller et engangshé&ndklsede med en 1-5 % (v: v i vand) husholdningsklorinopl@sning, og aftar 3M Molekylser
Detektions Bakke til hurtig pafyldning.

2. Skyl 3M Molekyleer Detektions Bakke til hurtig pafyldning med vand.
3. Brug et engangshandklzede til at aftarre 3M Molekyleer Detektions Bakke til hurtig pafyldning.
4. Sgrg for, at 3M Molekyleer Detektions Bakke til hurtig pafyldning er tar inden brug.

Forberedelse af 3M™ Molekylzer Detektions Keleblok Indleeg

Anbring 3M Molekyleer Detektions Kgleblok Indlaeg direkte pa laboratoriebordet: 3M Molekyleer Detektions Keleblok
Bakke benyttes ikke. Brug blokken ved laboratorietemperatur (20-25°C).

Forberedelse af 3M™ Molekylaer Detektions Varmeblok Indlaeg

Anbring 3M Molekyleer Detektions Varmeblok Indleeg pa en ter dobbelt varmeenhed. Teend for den tarre varmeenhed, og
indstil temperaturen, sa 3M Molekyleer Detektions Varmeblok Indleeg kan na og opretholde en temperatur pa 100 = 1°C.

BEM/ZERK: Afhaengigt af varmeenheden skal man paregne ca. 30 minutter, far 3M Molekyleer Detektions Varmeblok
Indlzeg opnar temperaturen. Ved hjeelp af et passende, kalibreret termometer (f.eks. et termometer til delvis nedssenkning
eller et digitalt termoelementtermometer, men ikke et fuldsteendigt nedsaenkningstermometer) anbragt pé det dertil
indrettede sted skal det verificeres, at 3M Molekylaer Detektions Varmeblok Indlaeg er pa 100 = 1°C.

Forberedelse af 3M™ Molekylzer Detektions Instrument
1. Start softwaren til SM™ Molekylzaer Detektion, og log pa. Kontakt din 3M Food Safety-repraesentant for at sikre, at du
har den mest opdaterede version af softwaren.

2. Teend for 3M Molekylzer Detektions Instrument.

3. Opret, eller rediger en kegrsel med data for hver prgve. Se brugsanvisningen til 3M™ Molekyleer Detektions System for
flere oplysninger.

BEMARK: 3M Molekyleer Detektions Instrument skal opna og holde en temperatur pa 60°C, far der indszettes
reagensglas i 3M Molekylzaer Detektions Bakke til hurtig pafyldning. Dette opvarmningstrin varer ca. 20 minutter og bliver
angivet med et ORANGE lys pa instrumentets statussgjle. Nar instrumentet er klar til en kersel, lyser statussgjlen GRGNT.

Lysinbehandling

1. Lad 3M Lysinbehandlingsreagensglassene varmes op ved at indstille holderen p& stuetemperatur (20-25°C) natten
over (16-18 timer). Alternativer til at stabilisere 3M Lysinbehandlingsreagensglassene til stuetemperatur er at szette
3M Lysinbehandlingsreagensglassene pa arbejdsbordet i mindst 2 timer, inkubere 3M Lysinbehandlingsreagensglassene
i en inkubator ved 37 = 1°C i 1time eller stille dem i en ter, dobbelt varmeblok i 30 sekunder ved 100°C.

2. Vend de lukkede reagensglas pa hovedet for at blande. Ga til naeste trin inden for 4 timer.

w

Fjern opformeringsbouillonen fra inkubatoren.
4. Et 3M LS-reagensglas er pakraevet til hver prgve og til den negative kontrolprgve (NC) (sterilt opformeringsmedie).

4.1 3M LS-reagensglasstrimler kan skeeres til det enskede antal reagensglas til 3M Lysinbehandlingsopl@sning.
Veelg antallet af individuelle 3M LS-reagensglas eller -strimler med 8 reagensglas efter behov. Saet
3M LS-reagensglassene i en tom holder.

4.2 Abn én 3M LS-reagensglasstrimmel ad gangen for at undga krydskontaminering, og brug en ny pipette til hvert
overfgrselstrin.

4.3 Overfgr opformeret prgve til 3M LS-reagensglas som beskrevet nedenfor:

| Overfer hver opformeret prove til et individuelt 3M LS-reagensglas farst. Overfer NC til sidst.
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4.4 Brug 3M™ Molekylaer Detektions Vaerktgj til Cap/Decap (lukning/&bning) — Lysin-behandling til at dbne én
3M LS-reagensglasstrimmel ad gangen.

4.5 Smid 3M LS-reagensglassets lag vaek — hvis lysat skal gemmes til gentestning, sé placer lagene i en ren beholder til
genpasaetning efter lysinbehandlingen.

4.51 Ved behandling af gemt af lysat, se bilag A.
4.6 Overfer 20 pl af preven til et 3M LS-reagensglas, medmindre andet er indikeret i protokoltabel 2, 3 og 4.

[&)]

. Gentag trin 4.3, indtil hver enkelt preve er blevet tilfgjet til et tilsvarende 3M Lysinbehandlingsreagensglas i strimlen.

(0]

. Gentag trin 4.1til 4.6 efter behov for det antal prever, der skal testes.

Nér alle praver er blevet overfart, skal der overfares 20 pl NC (sterilt opformeringsmedie, f.eks. BPW 1SO) til et
3M Lysinbehandlingsreagensglas. Brug ikke vand som en NC.

N

[e0]

. Kontroller, at 3M Molekylaer Detektions Varmeblok Indlaeg har en temperatur pa 100 = 1°C.

. Anbring den utildeekkede holder med 3M Lysinbehandlingsreagensglas i 3M Molekylser Detektions Varmeblok Indleeg,
og opvarm i 15 = 1 minutter | Igbet af opvarmningen vil 3M Lysinoplgsningen skifte farve fra lyserad (kalig) til gul (varm).

©

Praver, som ikke er blevet korrekt varmebehandlet under analysens lysinbehandlingstrin, kan udgere en vaesentlig
miljgrisiko og ber IKKE szettes ind i 3M Molekylaer Detektions Instrument.

10. Fjern den utildeekkede holder med 3M LS-reagensglas fra varmeblokken, og lad den kgle i 3M Molekylzaer Detektions
Kaleblok Indleeg i mindst 5 minutter og i hgjst 10 minutter. 3M Molekylzer Kaleblok Indleeg brugt ved stuetemperatur
uden 3M Molekyleer Detektions Kaleblok Bakke bgr sta direkte pa laboratoriebordet. Nar det er koldt, skifter
lysinoplgsningen farve tilbage til lysergd.

11. Fjern holderen med 3M LS-reagensglas fra 3M Molekyleer Detektions Kgleblok Indleeg.

00:15:00

00:05:00
Amplifikation

1. Et 3M Molekylzer Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7) reagensglas er pakreevet til hver prave og NC.

11 Reagensglasstrimler kan tilpasses til det anskede antal reagensglas. Veelg antallet af individuelle 3M Molekylzer
Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7) reagensglas eller 8-reagensglasstrimler efter behov.

1.2 Placer 3M Molekyleer Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7) reagensglas i en tom bakke.
1.3 Undga at forstyrre reagenskuglerne pa bunden af reagensglassene.
2. Veelg ét 3M Reagens Kontrol reagensglas, og anbring det i holderen.

3. For at undgé krydskontaminering &bnes én 3M Molekylzer Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7)
reagensglasstrimmel ad gangen, og der bruges en ny pipettespids til hvert overfarselstrin.
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4. Overfar hvert lysat til et 3M Molekylser Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7) reagensglas og 3M Reagens
Kontrol reagensglas som beskrevet nedenfor:

Overfar hvert prevelysat til individuelle 3M Molekyleer Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7) reagensglas
forst, efterfulgt af NC. Hydrer 3M Reagens Kontrol-reagensglasset sidst.

5. Brug 3M™ Molekyleer Detektions Vaerktgj til Cap/Decap (lukning/abning) - Reagens til at &bne 3M Molekylzer
Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7) reagensglas — én reagensglasstrimmel ad gangen. Kasser haetten.

5.1 Overfor 20 pl provelysat fra den gverste halvdel af veesken (undga praecipitat) i 3M
Lysinbehandlingsreagensglasset til et tilsvarende 3M Molekyleer Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7)
reagensglas. Doser med en skra hzeldning for at undga at forstyrre kuglerne. Bland forsigtigt ved at pipettere
op og ned 5 gange.

5.2 Gentag trin 5.1, til individuelt prevelysat er blevet tilfgjet til et tilsvarende 3M Molekyleer Detektions Analyse
2 - E. coli 0157 (inklusiv H7) reagensglas i strimlen.

5.3 Daek 3M Molekylzer Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7) reagensglassene med det medfglgende
ekstra lag og brug den runde side af 3M Molekyleer Detektions Veerktgj til Cap/Decap (lukning/dbning) - Reagens
til at pafere tryk i en frem- og tilbagegéende retning, og serg for, at laget sidder fast.

5.4 Gentag trin 5.1til 5.3 efter behov for det antal prever, der skal testes.

5.5 Nar alle prgvelysater er blevet overfert, gentages trinene 5.1til 5.3 for at overfere 20 pyl NC-lysat til et
3M Molekylzer Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7) reagensglas.

5.6 Overfgr 20 pl NC-lysat til et 3M Reagens Kontrol-reagensglas. Doser med en skra heaeldning for at undga at
forstyrre kuglerne. Bland forsigtigt ved at pipettere op og ned 5 gange.

6. Seet reagensglassene med lag pasat i en ren og dekontamineret 3M Molekylaer Detektions Bakke til hurtig pafyldning.
Luk og las derefter laget.

7. Gennemga og bekraeft den konfigurerede karsel i 3M Molekyleer Detektions softwaren.
8. Klik péa startknappen i softwaren, og veelg det instrument, du vil bruge. Det valgte instruments lag dbnes automatisk.

9. Anbring 3M Molekyleer Detektions Bakke til hurtig pafyldning i 3M Molekylzer Detektions Instrument, og luk
laget for at pdbegynde analysen. Resultaterne fremkommer inden for 60 minutter, skant positive resultater kan
fremkomme hurtigere.

10. Nar analysen er feerdig, fijernes 3M Molekyleer Detektions Bakke til hurtig pafyldning fra 3M Molekyleer
Detektions Instrument, og reagensglassene bortskaffes ved at lade dem ligge i blad i en 1-5 % (v:v i vand)
husholdningsklorinoplgsning i 1time og pa god afstand af analyseklargarelsesomradet.

BEMARK: For at minimere risikoen for falsk-positiver pga. krydskontaminering méa reagensglas, der indeholder
forsteerket DNA, aldrig dbnes. Dette omfatter 3M Reagens Kontrol, 3M Molekyleer Detektions Analyse

2 - E. coli 0157 (inklusiv H7) reagensglas og 3M Matrix Kontrol reagensglas. Leeg altid forseglede reagensglas

i bled i en 1-5 % (v:v i vand) husholdningsklorinoplasning i 1time og pa afstand af analyseforberedelsesomrédet.

Resultater og fortolkning

En algoritme fortolker lyseffektkurven, der er et resultat af detektionen af nukleinsyreamplifikation. Resultaterne bliver
automatisk analyseret af softwaren og bliver farvekodet baseret pa resultatet. Et positivt eller negativt resultat bliver
fastsldet ved at analysere et antal unikke kurveparametre. Formodede positive resultater bliver rapporteret i realtid, mens
negative resultater og inspektionsresultater bliver vist, efter kerslen er gennemfgrt.

Formodede positive praver skal bekreeftes ifglge sikkerhedspraksis for et standardlaboratorium eller ved at falge den
relevante referencemetodebekraeftelse®>?, der begynder med overfarsel fra den primaere BPW ISO-opformering til
sekundeer(e) opformeringsbouillon(er) efterfulgt af udpladning og bekreeftelse af isolater ved hjeelp af passende biokemiske
og serologiske metoder.
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BEMAERK: Selv en negativ prave vil ikke give en nulaflaesning, idet systemet og 3M Molekyleer Detektions Analyse
2 - E. coli O157 (inklusiv H7) amplifikationsreagenser har en "baggrundsmaessig" aflaesning for relativ lysenhed (RLU).

| sjeeldne tilfeelde af en useedvanlig lyseffekt vil algoritmemeerkaterne kategorisere dette som Inspektion. 3M anbefaler
brugeren at gentage analysen for alle inspektionsprgver. Hvis resultatet fortsat markeres til Inspektion, skal du fortsaette til
bekraeftelsestest ved brug af din foretrukne metode eller som specificeret i lokale forskrifter.

| tilfeelde af uoverensstemmende resultater (formodede positive med 3M Molekylzer Detektions Analyse 2 - E. coli O157
(inklusiv H7), som ikke er bekrzeftet med en af metoderne beskrevet ovenfor, og isser for latexagglutineringstesten), skal

laboratoriet anvende den na@dvendige procedure for at sikre valideringen af de opnaede resultater.

Bekraeftelse af resultater ifolge NF VALIDATION-certificeret metode

Inden for rammerne af NF VALIDATION skal alle praver, der er identificeret som positive med 3M Molekylzer Detektions
Analyse 2 - E. coli 0157 (inklusiv H7), bekrseftes med en af falgende test:

Mulighed 1: Brug af ISO 16654®-standarden fra opformeringen med bufferet peptonvand®.

Mulighed 2: Implementering af en bekreeftelsesmetode bestdende af falgende: Stryg 50 ul af opformeringen med bufferet
peptonvand® p& en Cefixime Potassium Tellurite Sorbitol MacConkey (CT-SMAC)® agarplade. Inkuber i 24 * 3 timer

ved 37°C. Stryg karakteristiske kolonier pa nzeringsagar, og udfgr en latexagglutineringstest direkte pa de isolerede
kolonier. Hvis resultaterne af 3M Molekylaer Detektions Analyse 2 - E. coli 0157 (inklusiv H7) ikke bekrzeftes, udfares

et immunmagnetisk trin, hvorefter der stryges 50 pl pad CT-SMAC.

Mulighed 3: Brug af nukleinsyreprober som beskrevet i EN ISO 7218%)-standarden udfgrt pé isolerede kolonier

(renset eller urenset) fra CT-SMAC (se mulighed 1 eller 2). Nukleinsyreproberne skal veere forskellige fra dem, der anvendes
i 3M Molekylzer Detektions Analyse 2 - E. coli O157 (inklusiv H7).

Mulighed 4: Brug af en anden NF VALIDATION-certificeret metode med et andet princip end 3M Molekylzer Detektions
Analyse 2 - E. coli 0157 (inklusiv H7). Den komplette protokol, der er beskrevet for denne anden validerede metode, skal
anvendes. Alle trin fgr bekreeftelsen startes skal veere feelles for begge metoder.

| tilfeelde af uoverensstemmende resultater (formodede positive med den alternative metode, som ikke er bekraeftet med
en af metoderne beskrevet ovenfor), skal laboratoriet anvende den nadvendige procedure for at sikre valideringen af det
opnéaede resultat.

Hvis du har spergsmal til specifikke anvendelser eller procedurer, bedes du besage vores websted pa
www.3M.com/foodsafety eller kontakte din lokale 3M-repraesentant eller -distributer.

Bilag A. Protokolafbrydelse: Opbevaring og gentagelse af preven
Til opbevaring af varmebehandlet lysat pasasettes en ren hzette pé lysisreagensglasset (se afsnit 4.5 Lysinbehandling).

Hvis en opformeret preve skal opbevares, skal den inkuberes i minimum 18 timer fer opbevaring.
Opbevar ved 4-8°C i op til 72 timer.

Forbered en opbevaret prave til amplifikation ved at vende den pa hovedet 2-3 gange for at blande.
Tag lagene af reagensglassene.

o0s NS

Placer de blandede lysatreagensglas pa 3M Molekyleer Detektions Varmeblok Indleeg, og varm op til
100 £ 1°C i 5 = 1 minutter.

7. Fjern holderen med 3M LS-reagensglas fra varmeblokken, og lad den kgle i 3M Molekyleer Detektions Kaleblok Indleeg
i mindst 5 minutter og i hgjst 10 minutter.

8. Fortseet protokollen i afsnittet Amplifikation som angivet ovenfor.
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1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 4A: Diarrheagenic Escherichia coli.
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2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 5.09. Detection, Isolation and
Identification of Escherichia coli O157:H7 from Meat Products and Carcass and Environmental Sponges. Effective Date:
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3. 1SO 16654:2001 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection of
Escherichia coli O157.

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

6. I1SO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination.

7. Installation Qualification (IQ)/Operational Qualification (OQ) 3M™ Molecular Detection System. 3M Food Safety.

Symbolforklaring

www.3M.com/foodsafety/symbols
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Produktveiledning

Molekylzer deteksjonstest 2 for E. coli 0157 (inkludert H7)

Produktbeskrivelse og tiltenkt bruk
3M™ Molekyleer deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7) brukes sammen med 3M™ System for molekylaer
deteksjon for rask og spesifikk deteksjon av E. coli O157 (inkludert H7) i oppformerte mat- og férpraver.

3M Molekyleere deteksjonstester bruker slgyfe-mediert isotermisk amplifikasjon for hurtig amplifikasjon av
nukleinsyresekvenser med hgy spesifisitet og sensitivitet, kombinert med bioluminescens for & registrere amplifikasjonen.
Antatte positive testresultater rapporteres i sanntid, mens negative resultater vises etter at testen er fullfgrt. Antatte
positive resultater skal bekreftes ved hjelp av din foretrukne metode eller som spesifisert av lokale forskrifter® 23,

3M Molekyleer deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7) er ment for bruk i et laboratoriemiljg av fagpersoner med
oppleering i laboratorieteknikker. 3M har ikke godkjent dette produktet for bruk i andre industrier enn mat og drikke.
3M har for eksempel ikke godkjent dette produktet for testing av miljg, farmasegytiske, kosmetiske og kliniske praver
eller veterineerpraver. 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for E. coli 0157 (inkludert H7) er ikke evaluert med alle mulige
matprodukter, matprosesser, testprotokoller eller med alle mulige bakteriestammer.

Som for alle testmetoder kan kilden, formuleringen og kvaliteten til anrikningsmediet pavirke resultatene. Faktorer
som prgveinnsamlingsmetoder, testprotokoller, preveforberedelse, handtering og laboratorieteknikk kan ogsa pavirke
resultatet. 3M anbefaler & evaluere metoden, inkludert anrikningsmediet, i brukerens milje ved bruk av et tilstrekkelig antall
prever ved spesielle matutfordringer og mikrobielle utfordringer for & sikre at metoden oppfyller brukerens kriterier.

3M har evaluert 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for E. coli 0157 (inkludert H7) med Bufret Peptonvann ISO.

3M™ Instrument for molekylzer deteksjon er ment for bruk med prever som har gjennomgéatt varmebehandling i testens
lyseringstrinn, som er konstruert for & gdelegge organismer som finnes i praven. Praver som ikke har blitt ordentlig
varmebehandlet under testlyseringstrinnet kan vurderes som en potensiell biologisk fare og skal IKKE settes inn i

3M Instrument for molekyleer deteksjon.

3M Food Safety er ISO (International Organization for Standardization) 9001-sertifisert for utforming og produksjon.
3M Molekylzer deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7) testsett inneholder 96 tester, beskrevet i tabell 1.
Tabell 1. Komponenter i 3M Molekylzert deteksjonskit

Artikkel Beskrivelse Mengde Innhold Kommentarer
Rosa opplasning i 580 yLav 3M Plassert i
™ . . : . .
3M™ Lyseringsopplasning (LS) giennomsiktige ror 96 (12 rekker med 8 rar) | lyseringsopplasning stativ og klar
per rar til bruk
3M™ Molekyleer deteksjonstest Lyofilisert spesifikk
2 for E. coli O157 (inkludert H7) | Rosa rar 96 (12 rekker med 8 rgr) | amplifikasjon og Klar til bruk
reagensrgr deteksjonsblanding
Ekstra lokk Rosa lokk 96 (12 rekker med 8 lokk) Klar til bruk

Lyofilisert kontroll-
DNA, amplifikasjon og | Klar til bruk
deteksjonsblanding

Gjennomsiktige 16 (2 poser med 8

™
3M™ Reagenskontroll (RC) rgr med vippelokk | individuelle rar hver)

Hurtigstartguide 1

Den negative kontrollen, som ikke falger med i kitet, er et sterilt anrikningsmedium, f.eks. BPW ISO. lkke bruk vann som
negativ kontroll.

Sikkerhet

Brukeren ma lese, forsta og felge all informasjon om sikkerhet i instruksjonene for 3M System for molekyleer deteksjon og
3M Molekylzer deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7). Behold sikkerhetsveiledningen for fremtidig referanse.

A ADVARSEL: Indikerer en farlig situasjon som, om den ikke unngas, kan resultere i dad eller alvorlig personskade
og/eller materielle skader.

MERKNAD: Indikerer en potensielt farlig situasjon som, om den ikke unngas, kan fare til materielle skader.
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Ikke bruk 3M Molekylaer deteksjonstest 2 for E. coli 0157 (inkludert H7) i diagnostisering av tilstander hos mennesker
eller dyr.

Brukeren ma gi oppleering i korrekte testteknikker til sitt personell: for eksempel Good Laboratory Practices,
ISO/IEC 17025 eller ISO 7218®),

For a redusere risikoene forbundet med et falskt negativt resultat som kan fere til utslipp av kontaminert produkt:

e Folg protokollen og utfer testene akkurat slik de beskrives i produktveiledning.

e Bruk medium forvarmet til 41,5 + 1 °C. Pass pa at mediet ikke faller under inkubasjonstemperaturomradet mens
preven klargjeres.

e Oppbevar 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for E. coli 0157 (inkludert H7) som angitt p& pakken og
i produktveiledningen.

e Bruk alltid 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7) fgr utlgpsdatoen.

e Bruk 3M Molekylzer deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7) med miljgpraver for mat-, for- og matprosesser
som er blitt validert internt eller av en tredjepart.

e Bruk 3M Molekylzer deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7) kun med overflater, desinfeksjonsmidler,
protokoller og bakteriestammer som har blitt validert internt eller av en tredjepart.

e For en miljgprave som inneholder ngytraliserende buffer (NB) med arylsulfonat-kompleks, skal du utfare en
1:2 fortynning fer testing (1 del preve i 1 del steril anrikningsbuljong). Et annet alternativ er & overfare 10 L av den
ngytraliserende bufferanrikningen inn i 3M lyseringsopplesningsrarene. Prevehandteringsprodukter fra 3M™ som
inkluderer BM™ ngytraliserende buffer med arylsulfonatkompleks: BPPFVIONB, RS96010NB, RS9604NB, SSL1ONB,
XSLSSL10ONB, HS1ONB og HS119510NB.

For a redusere risikoene forbundet med eksponering for kjemikalier og biologiske farer:

e Utfer patogentesting i et laboratorium som er korrekt utstyrt, under oppsyn av fagoppleert personell. Inkubert
anrikningsmedium og utstyr eller overflater som har veert i kontakt med inkubert anrikningsmedium, kan inneholde
patogener pa et nivd som kan innebzere helserisiko for mennesker.

e Fglg alltid standard praksis for laboratoriesikkerhet, inkludert bruk av egnet personlig verneutstyr og @yevern ved
handtering av reagensrar og kontaminerte praver.

e Unngé kontakt med innholdet i anrikningsmediet og reagensrer etter amplifisering.

e Kast anrikede prgver og tilhgrende kontaminert avfall i henhold til gjeldende lokale/regionale/nasjonale/
industrielle standarder.

o |kke overstig den anbefalte temperaturinnstillingen pa varmeblokken.

o lkke overstig den anbefalte oppvarmingstiden.

e Bruk et passende, kalibrert termometer til & kontrollere temperaturen pa 3M™ Varmeblokkinnsats for molekylaer
deteksjon (f.eks. delvis nedsenket termometer eller digitalt termoelement-termometer, ikke et helt nedsenket
termometer). Termometeret mé plasseres pa det angitte stedet p4 3M Varmeblokkinnsats for molekylzer deteksjon.

For a redusere risikoene forbundet med krysskontaminering ved klargjgring av test:
e Bruk alltid hansker (for & beskytte brukeren og forhindre innfaring av nukleaser).

For a redusere risiko forbundet med eksponering for varme vaesker:

o |kke overstig den anbefalte temperaturinnstillingen pa varmeblokken.

o lkke overstig den anbefalte oppvarmingstiden.

e Bruk et passende, kalibrert termometer til & kontrollere temperaturen pd 3M™ Varmeblokkinnsats for molekylaer
deteksjon (f.eks. delvis nedsenket termometer eller digitalt termoelement-termometer, ikke et helt nedsenket
termometer). Termometeret mé plasseres pa det angitte stedet p4 3M Varmeblokkinnsats for molekylzer deteksjon.

MERKNAD

For a redusere risikoene forbundet med krysskontaminering ved klargjering av test:

e Det anbefales & bruke pipettespisser med sterile, aerosolbarrierer (filter), av molekyleerbiologi-karakter.

e Bruk en ny pipettespiss for hver prgveoverfaring.

e Bruk god laboratoriepraksis til & overfare praven fra anrikningen til lyseringsrgret. For & unngéa kontaminering av
pipetter kan brukeren velge & legge til et mellomtrinn under overfaring. Brukeren kan for eksempel overfgre hver
anriket prove til et sterilt rar.

e Dersom tilgjengelig, bar brukeren bruke en arbeidsstasjon for molekylaer biologi som har en bakteriedrepende lampe.

For a redusere risikoene forbundet med falskt positivt resultat:

o Apne aldri rgrene etter amplifisering.
e Kast alltid de kontaminerte rarene ved & blatlegge dem i en 1-5 % (volumandel i vann) oppl@sning av
husholdningsblekemiddel i 1time og borte fra testens forberedelsesomrade.

Se HMS-databladet for ytterligere informasjon og lokale forskrifter for avhending.

Hvis du har spgrsmal om spesifikke bruksomrader eller prosedyrer, kan du besgke vart nettsted pa
www.3M.com/foodsafety eller ta kontakt med en lokal 3M-representant eller -forhandler.
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Brukeransvar

Brukere er ansvarlige for a sette seg inn i produktveiledningen og informasjon om produktet. Besgk nettsiden var,
www.3M.com/foodsafety, eller kontakt din lokale 3M-representant eller -distributar for mer informasjon.

Ved valg av testmetode er det viktig 4 ta hensyn til at eksterne faktorer som metoder for stikkpraver, testprotokoller,
preparering av prgver, hdndtering og laboratorieteknikk kan pavirke resultatene.

Ved valg av testmetode er det brukerens ansvar a vurdere et tilstrekkelig antall prgver med passende matriks og mikrobielle
utfordringer for a tilfredsstille brukeren om at den valgte prgvemetoden oppfyller brukerens kriterier.

Det er ogsé brukerens ansvar & fastsla at alle prevemetoder og resultater tilfredsstiller kundens og leverandarens krav.

Som med alle testmetoder utgjer ikke resultatene som oppnés ved bruk av noe 3M Food Safety-produkt, noen garanti om
kvaliteten av matriksene eller prosessene som testes.

For & hjelpe kunder med & evaluere metoden for forskjellige matmatriks, har 3M utviklet 3M™ Matrisekontrollsett for
molekyleer deteksjon. Bruk matrikskontroll (MC) ved behov for & avgjsre om matrikset har evne til & pavirke resultatene
for 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7). Test flere praver som representerer matrikset, dvs.
prever innhentet fra forskjellige opphav, i Igpet av en hvilken som helst valideringsperiode nar 3M-metoden brukes, ved
testing av nye eller ukjente matriks, eller matriks som har gjennomgatt endringer i rdvaremateriale eller prosess.

Et matriks kan defineres som en produkttype med indre egenskaper, slik som sammensetning og prosess. Forskjeller
mellom matriks kan veere sa enkle som effekter som skyldes forskjeller i prosessering eller presentasjon, for eksempel ra i
forhold til pasteurisert, fersk i forhold til terket osv.

Begrensing av garantier / begrensede rettigheter

MED MINDRE DET ER UTTRYKKELIG SKREVET | EN BEGRENSET GARANTI PA EN PRODUKTPAKNING, FRASKRIVER
3M SEG ALLE DIREKTE OG INDIREKTE GARANTIER, INKLUDERT MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER GARANTI OM
SALGBARHET ELLER ANVENDELSE TIL ET BESTEMT FORMAL. Hvis noe 3M Food Safety-produkt er defekt, vil

3M eller dets autoriserte distributer erstatte eller refundere produktets kjgpesum etter eget skjgnn. Dette er dine
ubetingede rettigheter. Du mé straks varsle 3M innen seksti dager fra oppdagelsen av enhver mulig feil i et produkt

og returnere dette produktet til 3M. Ring kundeservice (tIf 1-800-328-1671i USA.) eller din offisielle 3M Food Safety-
representant for et autoriseringsnummer for retur av produktet.

Begrensning av 3Ms ansvar

3M VIL IKKE VARE ANSVARLIG FOR NOE TAP ELLER SKADE, DIREKTE ELLER INDIREKTE, SPESIELL, TILFELDIG ELLER
FOLGESKADE, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, TAPT FORTJENESTE. Ikke under noen omstendighet skal

3Ms ansvar, under noen juridisk teori, overstige kjspesummen for et produkt som antas a veere defekt.

Oppbevaring og avhending

Oppbevar 3M Molekylser deteksjonstest 2 for E. coli 0157 (inkludert H7) ved 2-8 °C. M4 ikke fryses. Hold kitet borte fra lys
under oppbevaring. Etter at kitet er dpnet, skal folieposen undersgkes for skader. M4 ikke brukes dersom posen er skadet.
Etter &pning skal ubrukte reagensrar alltid oppbevares i den gjenlukkbare posen med tgrkemiddelet inni, for & opprettholde
stabiliteten til de lyofiliserte reagensene. lkke oppbevar reforseglede poser ved 2-8 °C i mer enn 60 dager.

Ikke bruk 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7) etter utlgpsdatoen. Utlgpsdato og partinummer

er angitt pa etiketten pa utsiden av esken. Etter bruk kan rgrene med anrikningsmediet og 3M Molekyleer deteksjonstest

2 for E. coli O157 (inkludert H7) inneholde potensielt patogent materiale. Nar testingen er fullfgrt, falger brukeren gjeldende
industristandarder for kasting av kontaminert avfall. Se HMS-databladet for ytterligere informasjon og lokale forskrifter

for avhending.

Bruksanvisning
Falg alle instruksjonene naye. Dersom dette ikke blir gjort, kan det fgre til ungyaktige resultater.

Brukeren ma fullfgre oppleeringen for operatgrer av 3M System for molekylaer deteksjon, som beskrevet i dokumentet
«Installasjonskvalifikasjon (IQ) / Driftskvalifikasjon (OQ) Protokoller og instruksjoner for 3M System for molekyleer
deteksjon»?,

Utfar periodisk dekontaminering av benker og utstyr (pipetter, verktay for lukking/apning, osv.) i laboratoriet med en
1-5 % (volumandel i vann) opplasning av husholdningsblekemiddel eller opplasning for fierning av DNA.

Se avsnittet «Spesifikke veiledninger for validerte metoder» for spesifikke krav:
Tabell 3 for anrikningsprotokoller i henhold til AOAC® Official Method of AnalysisS™ 2017.01
Tabell 4 for anrikningsprotokoller i henhold til NF Validation-sertifikat 3M 01/18-05/17

Prgveanriking

Tabell 2, 3 eller 4 viser veiledning for anrikningsprotokoller for mat. Det er brukerens ansvar & validere alternative
preveprotokoller eller fortynningsforhold for & sikre at testmetoden mater brukerens krav.
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Mat
1. Forvarm BPW ISO anrikningsmedium til 41,5 +1°C.

2. Kombiner anrikningsmediet og preven aseptisk i henhold til tabell 2, 3 eller 4. For alt kjgtt og svaert oppdelte prever
anbefales det & bruke filterposer.

3. Homogeniser alle matriksene grundig, unntatt Igvtynne produkter og frukt, ved & blande, knuse eller blande for hand
i 2 £ 0,2 minutt. Inkuber ved 41,5 + 1 °C i passe lang tid i henhold til tabell 2, 3 eller 4.

Tabell 2. Generelle anrikningsprotokoller

. Anrikningsbuljong | Anrikningstemperatur | Anrikningstid
(a)
Prevematriks Provestorrelse volum (mL) (x1°C) (timer)
Ratt storfekjatt inkludert kjattdeig/ 975
p . 325¢ BPW ISO 41,5 10-18
nhakket kjott og pynt (forvarmet)
Ratt kjott, inkludert ratt storfekjatt 225
L . ’ 25¢g BPW ISO 41,5 8-18
svin, fjeerkre, lam og bison (forvarmet)
450
Levtynne produkter® 200g BPW ISO 41,5 18-24
(forvarmet)
Annen mat inkludert frukt®, 505
grennsaker, frukt/grgnnsaksjuice, 5 BPW 1SO 415 18-24
friske urter, ra sjgmat, rd egg, ra melk, 9 (forvarmet) ’
kakedeig og prosessert kjgtt
Valngtter eller ngtteblandinger som
inneholder valngtt (denne protokollen 225
er egnet for andre ngtter inkludert 25¢g rekonstituert 41,5 18-24
pekanngtter, mandler, pistasjngtter, fettfri tarrmelk
cashewngtter og kastanjer)

(a) Frosne prover skal stabiliseres til 4-8 °C fgr det tilsettes anrikningsbuljong.
(b) Lavtynne produkter og fruktpraver skal ristes forsiktig for hand i 5 minutter. lkke bland eller homogeniser.

Spesifikke veiledninger for validerte metoder

AOACO® Official Methods of Analysis™ 2017.01

| AOAC Official Method of Analysis™ programmet ble 3M Molekylzer deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7) funnet
& veaere en effektiv metode for deteksjon av E. coli O157:H7. Matriksene som ble testet i studien er vist i tabell 3.

Tabell 3. Anrikningsprotokoller som benytter forvarmet BPW I1SO ved 41,5 £ 1°C i henhold til AOAC® Official Methods*V
2017.01

. Anrikningsbuljong | Anrikningstid .
Prgvematriks Pravesterrelse volum (mL) (timer) Homogenisert
Ra kjesttodelg av storfe 325 975 10-18 Manuelt for hand eller ved &
(73 % magert) mose
450 . o . .
Ré spinat i pose® 200g 18-24 Ristes Iile;tl;c(ef?\::::gg;n?sr::nutter,
225 . o o .
Fersk rosenkal 25¢ 18-24 Ristes Iile;tlgcr)‘gr\:;\geln?sr::nutter,
Frosne blabaer@® 259 225 18-24 Ristes I“e;tktef?‘ro?:gg;n?sr::nutter,

(a) Levtynne produkter og fruktpraver skal ristes forsiktig for hand i 5 minutter. Ikke bland eller homogeniser.

(b) Frosne praver skal stabiliseres til 4-8 °C fgr det tilsettes anrikningsbuljong.
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NF Validation av AFNOR Certification

3M 01/18-05/17
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en
For mer informasjon om utlgp av validitet, henvises det til NF VALIDATION-sertifikat tilgjengelig pa nettstedet nevnt over.
NF VALIDATION Sertifisert metode i samsvar med 1SO 16140-2® sammenlignet med ISO 16654
Omfang av godkjenningen: Ratt storfekjatt, rd meieriprodukter, ra frukt og grennsaker
Praveklargjering: Praver skal klargjares i henhold til EN ISO 16654 og EN ISO 6887®
Programvareversjon: Se sertifikat

Tabell 4. Anrikningsprotokoller som benytter forvarmet BPW ISO ved 41,5 = 1°C i henhold til NF VALIDATION sertifisert
metode 3M 01/18-05/17

Anrikningsbuljong | Anrikningstemperatur | Anrikningstid
Protokoll Provestorrelse volum (mL) (21°C) (timer)
Ra melerlgrodukter, ré frukt 25 g 005 M5 18-24
og ra grgnnsaker
Ratt storfekjatt 25¢g 225 41,5 8-24

MERK:

e Prgver som er starre enn 25 g er ikke blitt testet i NF VALIDATION studien.

e De anbefalte protokollavbrytelses-punktene er etter anrikning eller etter pravelysering. Anrikningsbuljongen eller
prevelyseringen kan oppbevares ved 2-8 °C i opptil 72 timer. Etter at anrikningsbuljongen tas ut fra oppbevaring,
gjenopptas testingen fra trinn 1i delen Lysering. Etter at pravelyseringen tas ut fra oppbevaring, gjenopptas testingen
fra trinn 7 i delen Lysering. Lysatet kan ogsa oppbevares ved -20 °C.

e Korte anrikningsprotokoller er sensitive overfar inkubasjonsforhold og temperaturene som er angitt i protokollen
ma felges. Temperaturen pa vannbadet eller inkubatoren hvor buljongene forvarmes skal verifiseres for  sikre at
anrikningsbuljongen nar ngdvendig temperatur. Total tid for preveklargjaring, inkludert forsinkelsen mellom slutten pa
forvarmingstrinnet for mediet og begynnelsen pé inkubasjonen til matprgven, mé ikke veere lenger enn 45 minutter.
Det anbefales a bruke en ventilert inkubator under inkubasjonen.

Klargjering av 3M™ Brett til hurtiglading for molekylaer deteksjon

1. Veet en klut med 1-5 % (volumandel i vann) husholdningsblekemiddel og tark av 3M Brett til hurtiglading for
molekyleer deteksjon.

2. Skyll 3M Brett til hurtiglading for molekyleer deteksjon med vann.

3. Bruk en engangsklut til & terke 3M Brett til hurtiglading for molekylzer deteksjon.

4. Sgrg for at 3M Brett til hurtiglading for molekyleer deteksjon er tert far bruk.

Klargjering av 3M™ Kjgleblokkinnsats for molekyleer deteksjon

Plasser 3M Kjaleblokkinnsats for molekyleer deteksjon direkte pa laboratoriebenken: 3M Brett til kjgleblokk for molekyleer
deteksjon er ubrukt. Bruk kjaleblokken ved laboratoriets romtemperatur (20-25 °C).

Klargjering av 3M™ Varmeblokkinnsats for molekylaer deteksjon

Plasser 3M Varmeblokkinnsats for molekyleer deteksjon i en terr, dobbelblokkvarmeenhet. Sla pa den tarre
blokkvarmeenheten og still inn temperaturen slik at 3M Varmeblokkinnsats for molekyleer deteksjon nar og opprettholder
en temperatur pa 100 =1 °C.


http://nf-validation.afnor.org/en
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MERK: Avhengig av varmeenheten, skal 3M Varmeblokkinnsats for molekyleer deteksjon bruke omtrent 30 minutter
péa & na temperaturen. Bruk et passende, kalibrert termometer (f.eks. et delvis nedsenket termometer eller et

digitalt termoelement-termometer, ikke et helt nedsenket termometer) plassert pé angitt sted og verifiser at 3M
Varmeblokkinnsats for molekyleer deteksjon er ved 100 £ 1°C.

Klargjering av 3M™ Instrument for molekylzer deteksjon

1. Start 3BM™ molekyleer deteksjon og logg inn. Kontakt 3M Food Safety-representanten for & fa bekreftet at du har den
nyeste versjonen av programvaren.

2. SIa pa 3M Instrument for molekyleer deteksjon.

3. Opprett eller endre en gjennomkjgring med data for hver prgve. Se brukerhdndboken for SM™ System for molekylaer
deteksjon for mer informasjon.

MERK: 3M Instrument for molekyleer deteksjon mé na og opprettholde en temperatur pa 60 °C fgr innsetting av 3M
Brett til hurtiglading for molekyleer deteksjon med reagensrar. Dette varmetrinnet tar omtrent 20 minutter og indikeres
av et ORANSJE lys pa instrumentets statuslinje. Nar instrumentet er klart for & starte en gjennomkjgring, vil statuslinjen
lyse GRONT.

Lysering

1. La 3M lyseringsopplasningsrgrene varmes opp ved a sette stativet i romtemperatur (20-25 °C) over natten (16-18 timer).
Alternativer til & stabilisere 3M lyseringsoppl@sningsrerene til romtemperatur er 8 sette 3M lyseringsopplgsningsrarene
pa laboratoriebenken i minst 2 timer, inkubere 3M lyseringsoppl@sningsrarene i en inkubator ved 37 +1°C i 1time, eller
plassere dem i en terr dobbelblokkvarmeenhet i 30 sekunder ved 100 °C.

2. Vend rgrene med hetten pé for & blande. Fortsett til neste trinn innen 4 timer.

w

Fjern anrikningsbuljongen fra inkubatoren.
4. Ett 3M lyseringsopplasningsraer kreves for hver prave og Negativ kontroll (NC)-prave (sterilt anrikningsmedium).

4.1 Rekker med 3M lyseringsopplasningsrar kan klippes til ensket antall 3M lyseringsopplesningsrar. Velg nedvendig
antall enkeltstdende 3M lyseringsopplasningsrer eller rekker med 8 rer. Plasser 3M lyseringsopplasningsrgrene i et
tomt stativ.

4.2 For & unnga krysskontaminering skal kun én rekke med 3M lyseringsopplgsningsrer &pnes om gangen og en ny
pipettespiss brukes for hvert overfgringstrinn.

4.3 Overfar anriket prave til 3M lyseringsopplgsningsrarene som beskrevet under:

Overfar hver anriket prave til enkeltstdende 3M lyseringsopplgsningsrer farst. Overfer NC-praven til slutt.

4.4 Bruk 3M™ Verktay for lukking/apning av lyseringsrar for molekyleer deteksjon for &8 apne én rekke med
3M lyseringsoppl@sningsrer - én rekke om gangen.

4.5 Kast lokket pd 3M lyseringsopplasningsraret — dersom lysatet skal oppbevares for ny test, plasseres lokkene
i en ren beholder for & sette dem pa igjen etter lysering.

4.51 Se vedlegg A for prosessering av tilbakeholdt lysat.

4.6 Overfgr 20 pL med prave til et 3M lyseringsopplgsningsrar, med mindre noe annet er indikert i protokolltabell
2,30g94.

5. Gjenta trinn 4.3 til alle individuelle praver er lagt til et korresponderende 3M lyseringsoppl@sningsrer i rekken.
6. Gjenta trinn 4.1til 4.6 som nedvendig, for det antall valgte prgver som skal testes.

7. Nar alle pravene er overfart, overfgres 20 pL av NC (sterilt anrikningsmedium, f.eks. BPW ISO) inn i et
3M lyseringsopplgsningsrer. lkke bruk vann som NC.

8. Verifiser at 3M Varmeblokkinnsats for molekyleer deteksjon har en temperatur pa 100 £ 1°C.
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9. Plasser det utildekkede stativet med 3M lyseringsopplgsningsrer i 3M Varmeblokkinnsats for molekyleer deteksjon og

varm opp i 15 = 1 minutter. Under oppvarmingen vil 3M lyseringsoppl@sningen endre farge fra rosa (kald) til gul (varm).

Prever som ikke har blitt ordentlig varmebehandlet under testlyseringstrinnet kan vurderes som en potensiell biologisk
fare og skal IKKE settes inn i 3M Instrument for molekyleer deteksjon.

10. Fjern det utildekkede stativet med 3M lyseringsoppl@sningsrer fra varmeblokken og la det avkjeles i

3M Kjaleblokkinnsats for molekyleer deteksjon i minst 5 minutter og maksimum 10 minutter. Nar 3M Molekylzer
kjgleblokkinnsats, som brukes ved romtemperatur uten 3M Brett til kjgleblokk for molekylzer deteksjon, skal det
plasseres direkte pa laboratoriebenken. Nar den er avkjalt, vil lyseringsoppl@sningen endre farge tilbake til rosa.

11. Fjern stativet med 3M lyseringsopplasningsrgr fra 3M Kjgleblokkinnsats for molekylaer deteksjon.

00:15:00

Amplifikasjon

1.

En 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for E. coli 0157 (inkludert H7) Reagensrar er ngdvendig for hver prave og for NC.

11 Rekker med rar kan klippes til @nsket antall rgr. Velg nadvendig antall enkeltstdende 3M Molekyleer deteksjonstest
2 for E. coli O157 (inkludert H7) Reagensrar eller rekker med 8 rar er ngdvendig.

1.2 Plasser 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7) Reagensrer i et tomt stativ.
1.3 Unnga & forstyrre reagenspelletene i bunnen av rgrene.
Velg ett 3M Reagenskontroll-rar og plasser det i stativet.

. For & unngé krysskontaminering, ta av lokket pa én 3M Molekylser deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7)

reagensrgrrekke om gangen, og bruk en ny pipettespiss for hver overfering.

Overfar lysat til en 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7) reagensrar og 3M reagenskontrollrgr
som beskrevet nedenfor:

Overfar hvert prgvelysat til individuelt 3M Molekylzer deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7) Reagensrar ferst
etterfulgt av NC. Hydrer 3M Reagenskontroll-rgret til slutt.

Bruk 3M™ Verktay for lukking/apning av reagensrar for molekyleer deteksjon for & 4pne én rekke med reagensrgr for
3M Molekyleer deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7) Reagensrar — én rarrekke om gangen. Kast lokket.

51 Overfor 20 L av provelysatet fra den gverste halvdelen av vaesken (unnga presipitat) i 3M ly se ringsopplos—
nings rg ret til korresponderende 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7) reagensrer.
Hold i vinkel under overfering for 8 unnga a forstyrre pelletene. Bland ved a8 bevege pipetten forsiktig opp og
ned 5 ganger.

5.2 Gjenta trinn 5.1til individuelt pravelysat har blitt lagt til en korresponderende 3M Molekyleer deteksjonstest
2 for E. coli O157 (inkludert H7) Reagensrer i rekken.

5.3 Dekk til reagensrgrene for 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7) med de medfalgende
ekstra lokkene, og bruk den avrundede siden av 3M Verktgy for lukking/dpning av reagensrgr for molekyleer
deteksjon til & presse i en fram-og-tilbake-bevegelse slik at lokket festes godt.

5.4 Gjenta trinn 5.1til 5.3 som ngdvendig, for antall praver som skal testes.

5.5 Nar alt pravelysatet er overfart, gjenta trinn 5.1til 5.3 for & overfgre 20 pL med NC-lysat inn i en 3M Molekyleer
deteksjonstest 2 for E. coli 0157 (inkludert H7) reagensrar.

5.6 Overfgr 20 pL med NC-lysat inn i et 3M Reagenskontroll-rgr. Hold i vinkel under overfgring for 8 unnga a
forstyrre pelletene. Bland ved & bevege pipetten forsiktig opp og ned 5 ganger.
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6. Sett lukkede rgr over i et rent og dekontaminert 3M Brett til hurtiglading for molekyleer deteksjon. Lukk og las
lokket deretter.

7. Se igjennom og bekreft den konfigurerte gjennomkjgringen i programvaren for 3M Molekylzer deteksjon.

8. Klikk pa startknappen i programvaren og velg instrumentet som skal brukes. Det valgte instrumentets lokk
apnes automatisk.

9. Plasser 3M Brett til hurtiglading for molekylaer deteksjon inn i 3M Instrument for molekylaer deteksjon og lukk lokket for
& starte testen. Resultatene er klare innen 60 minutter, mens positive resultat kan bli oppdaget raskere.

10. Etter at testen er fullfert, fiern 3M Brett til hurtiglading for molekyleer deteksjon fra 3M Instrument for molekyleer
deteksjon og kvitt deg med rarene ved & senke dem i en 1-5 % (volumandel i vann) husholdningsblekemiddel i 1time og
borte fra testens forberedelsesomrade.

MERKNAD: For & redusere risikoen for falske positive resultater pa grunn av krysskontaminering skal aldri
reagensrgr som inneholder amplifisert DNA, dpnes. Dette omfatter 3M Reagenskontroll, 3M Molekylzer
deteksjonstest 2 for E. coli 0157 (inkludert H7) Reagensrar og 3M Matrisekontrollrar. Kasser alltid de forseglede
reagensrgrene ved & blatlegge dem i 1-5 % (volumdeler i vann) oppl@sning av husholdningsblekemiddel i en 1time
og unna testens forberedelsesomrade.

Resultater og tolkning

En algoritme tolker lyseffektskurven som er resultatet av deteksjonen av nukleinsyre-amplifikasjon. Resultatene
analyseres automatisk av programvaren og er fargekodet basert pa resultatet. Et positivt eller negativt resultat fastslas
av analysen av flere unike kurveparametere. Antatt positive resultater rapporteres i sann tid, mens negative og «Inspect»
(inspiser)-resultater vil vises etter at gjennomkjgringen er fullfgrt.

Antatte positive praver méa bekreftes i henhold til laboratoriets standard operasjonsprosedyrer eller ved & falge den aktuelle
referansemetoden for bekreftelse®2®, som begynner med overfaring fra den primsere BPW ISO anrikningen til sekundzer
anrikningsbuljong(er), etterfulgt av p&falgende plettering og bekreftelse av isolater ved hjelp av egnede biokjemiske og
serologiske metoder.

MERK: Ikke engang en negativ prgve vil gi et null-resultat ettersom systemet og 3M Molekylaer deteksjonstest
2 for E. coli O157 (inkludert H7) har en «bakgrunns» relativ lysenhet (RLU).

| et sjeldent tilfelle av eventuelle uvanlige lyseffekter, merker algoritmen dette som «Inspect». 3M anbefaler brukeren &
gjenta testen for alle «Inspect»-prgver. Dersom resultatet fortsatt er «Inspect», fortsett til bekreftelsestesten og bruk din
foretrukne metode eller som oppgitt av lokale forskrifter.

I tilfelle forskjellige resultater (antatt positiv med 3M Molekylzer deteksjonstest 2 for E. coli 0157 (inkludert H7), ikke
bekreftet av én av metodene beskrevet ovenfor, og spesielt for lateks agglutinasjon-testen), mé laboratoriet fglge de
ngdvendige trinnene for a sikre validitet til resultatene som er oppnadd.

Bekreftelse av resultatene i henhold til sertifiseringsmetoden NF VALIDATION

| konteksten til NF VALIDATION, ma alle prgver som identifiseres som positive av 3M Molekylzer deteksjonstest
2 for E. coli O157 (inkludert H7) bekreftes av en av de fglgende testene:

Alternativ 1: Bruke ISO 16654®-standarden som starter fra den bufrede peptonvann® anrikningen.

Alternativ 2: Implementere en bekreftelsesmetode som bestar av fglgende: Stryk 50 plL av bufret peptonvann®-
anrikningen i en Cefixime Potassium Tellurite Sorbitol MacConkey (CT-SMAC)® agarplate. Inkuber i 24 = 3 timer

ved 37 °C. Stryk karakteristikkolonier pa neeringsagar og gjennomfar latex agglutinasjon-test direkte pa de isolerte
koloniene. Hvis 3M Molekyleer deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7)-resultatene ikke er bekreftet, gjennomfer et
immunomagnetisk separasjonstrinn og stryk deretter 50 pL pd CT-SMAC.

Alternativ 3: Bruk av nukleinsyre-prober som beskrevet i EN ISO 7218 standarden, utfgrt pa isolerte koloner (renset eller
ikke) fra CT-SMAC (se alternativ 1 eller 2). Nukleinsyre-probene mé veere annerledes enn de som brukes i 3M Molekylaer
deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7).
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Alternativ 4: Ved bruk av enhver annen metode sertifisert NF VALIDATION, mé det vaere et annet prinsipp enn
3M Molekyleer deteksjonstest 2 for E. coli O157 (inkludert H7). Hele protokollen som er beskrevet for denne andre validerte
metoden ma brukes. Alle trinnene far start av bekreftelse méa veere felles for begge metodene.

| tilfelle forskjellige resultater (antatt positiv med den alternative metoden, ikke bekreftet av én av metodene beskrevet
ovenfor) ma laboratoriet fglge de ngdvendige trinnene for & sikre validitet til resultatene som er oppnadd.

Hvis du har spgrsmal om spesifikke bruksomrader eller prosedyrer, kan du besgke vart nettsted pa
www.3M.com/foodsafety eller ta kontakt med en lokal 3M-representant eller -forhandler.

Vedlegg A. Avbrytelse av protokoll: Oppbevaring og ny testing av prgvene

8.

o0 s 0N

For & oppbevare et varmebehandlet lysat, sett lokket pa lyseringsraret igjen, bruk et rent lokk (se Lysering avsnitt, 4.5).
For & oppbevare en anriket prave, inkuber i minimum 18 timer far oppbevaring.

Oppbevar ved 4 til 8 °C i opptil 72 timer.

Bland en oppbevart preve ved a vende den 2-3 ganger for & forberede den pa amplifikasjon.

Apne rgrene.

Plasser de blandede lysatrgrene pa 3M Varmeblokkinnsats for molekyleer deteksjon og varm ved
100 £1°Ci 5 %= 1 minutter.

Fjern stativet med 3M lyseringsoppl@sningsrgr fra varmeblokken og la det avkjeles i 3M Kjeleblokkinnsats
for molekylaer deteksjon i minst 5 minutter og maksimum 10 minutter.

Se delen Amplifikasjon beskrevet ovenfor for & fortsette protokollen.

Referanser:

1.

2.

6.

7.

US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 4A: Diarrheagenic Escherichia coli.
November 2015.

US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 5.09. Detection, Isolation and
Identification of Escherichia coli O157:H7 from Meat Products and Carcass and Environmental Sponges. Effective Date:
15 January 2015.

. 1SO 16654:2001 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection of Escherichia

coli O157.
ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

ISO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination.

Installation Qualification (IQ)/Operational Qualification (OQ) 3M™ Molecular Detection System. 3M Food Safety.
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Tuoteseloste
Molekyladrinen testisetti 2 - E. coli O157 (sisdltaen H7)

Tuotteen kuvaus ja kdyttotarkoitus

3M™ Molekylaarinen testisetti 2 - E. coli O157 (sisaltaen H7) on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessd SM™ Molekylasrisen
testijarjestelmin kanssa E. coli O157 (siséltaen H7) -bakteerien nopeaan ja tasmalliseen tunnistamiseen rikastetuista
elintarvike- ja rehunaytteista.

3M Molekylaariset testisetit perustuvat nukleiinihapposekvenssien nopeaan, tdsmilliseen ja herkkaan silmukkavalitteiseen
isotermiseen monistamismenetelmaéan (loop-mediated isothermal amplification, LAMP) ja kdyttavat monistuksen
havaitsemiseen bioluminesenssia. Oletetut positiiviset tulokset ilmoitetaan reaaliaikaisesti, kun taas negatiiviset tulokset
naytetaan testin valmistumisen jalkeen. Oletetut positiiviset tulokset on vahvistettava kayttamalla itse parhaaksi katsottua
tai paikallisten maaraysten mukaista menetelmaa®2 9,

3M Molekylaarinen testisetti 2 - E. coli O157 (siséltden H7) on tarkoitettu laboratoriotekniikoihin koulutettujen
ammattilaisten kaytettavaksi laboratorioymparistossa. 3M ei ole osoittanut tuotetta kaytettavaksi muilla kuin elintarvike-

ja juomateollisuuden aloilla. 3M ei esimerkiksi ole osoittanut tuotetta ymparisto-, lasdke- tai kosmetiikkanaytteiden
testaamiseen eika kliinisten tai eldinlaaketieteellisten naytteiden testaamiseen. 3M Molekylaarista testisettia 2 - E. coli O157
(siséltden H7) ei ole arvioitu kaikkien mahdollisten elintarviketuotteiden, elintarvikeprosessien tai testauskaytantojen
suhteen eika kaikkien mahdollisten bakteerikantojen suhteen.

Kuten kaikkien testausmenetelmien tapauksessa, rikastusalustan lahde, koostumus ja laatu voivat vaikuttaa tuloksiin.
Esimerkiksi naytteenottomenetelmat, testausprotokollat, naytteiden valmistelu, kasittely ja laboratoriotekniikka saattavat
my®os vaikuttaa tuloksiin. 3M suosittelee menetelman seka rikastusalustan arviointia kayttajan ymparistossa kayttaen
riittdvan suurta ndytemaaraa ja tiettyja elintarvikenaytteita ja mikrobisisaltoja sen varmistamiseksi, ettd menetelmat
vastaavat kayttajan vaatimuksia.

3M on arvioinut 3M Molekylaarisen testisetin 2 - E. coli 0157 (sisaltden H7) puskuroidulla peptonivedella ISO.

3M™ Molekyladrinen testi-instrumentti on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten ndytteiden kanssa, jotka on lampdokasitelty
testin lyysivaiheen aikana naytteessa olevien organismien tuhoamiseksi. Jos naytteita ei ole asianmukaisesti lampokasitelty
testin lyysivaiheen aikana, ne saattavat muodostaa biologisen vaaratekijén, jolloin niita El saa asettaa 3M Molekylaariseen
testi-instrumenttiin.

3M Food Safety -osaston suunnittelu- ja valmistusmenetelmét on ISO (International Organization for Standardization)
9001 -sertifioitu.

3M Molekylaarinen testisetti 2 - E. coli O157 (sisaltaen H7) siséltaa 96 testia, jotka on kuvattu taulukossa 1.
Taulukko 1. 3M Molecular Detection Testipakkauksen osat

Nimike Tunnusmerkki Maara Sisalto Kommentit

Vaaleanpunainen

- liuos 96 (12 kpl 8 putken - . | Telineesss ja
™ =
3M™ Lyysiliuos (LS) lapinikyvissa liuskoja) 580 pl 3M-lyysiliuosta /putki Kayttovalmis
putkissa
3M Molekylaarinen
testisetti 2 - E. coli Vaaleanpunaiset | 96 (12 kpl 8 putken Lyofilisoitu spesifi monistus- ja Kavttsvalmis
0157 (sisaltaen H7) putket liuskoja) tunnistusyhdistelma Y

-reagenssiputket

Vaaleanpunaiset | 96 (12 kpl 8 suojuksen

Lisasuojukset Kayttovalmis

korkit liuskoja)
3M™ Reagenssin valvonta | Lapinakyvat flip- |1(6 (2 pussmk,‘JOéssa Lyoﬁ_llsmtu. kontrolli-DNA, Kavttsvalmi
(RC) top-putket ummassakin mon!stus— ja_ ) ayttovalmis
yksittaista putkea) tunnistusyhdistelma
Pikaopas 1

Negatiivinen kontrolli, jota ei toimiteta paketin mukana, on steriili rikastusalusta, esim. BPW ISO. Ala kayta vetta
negatiivisena kontrollina.
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Turvallisuus

Kayttajan on luettava ja ymmarrettava kaikki 3M Molekylaarista testijarjestelmaa ja 3M Molekylaarista testisettia 2 - E. coli
0157 (sisaltden H7) koskevat turvallisuusohjeet ja noudatettava niita. Sailyta turvallisuusohjeet mydhempaa kayttda varten.

A VAROITUS: Osoittaa vaarallisen tilanteen, joka saattaa johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen ja/tai
omaisuusvahinkoon, jos tilannetta ei vilteta.

HUOMAUTUS: Osoittaa mahdollisesti vaarallisen tilanteen, joka saattaa johtaa aineelliseen vahinkoon, jos tilannetta ei
valteta.

A VAROITUS

Alz kiytia 3M Molekylaaristi testisettid 2 - E. coli 0157 (sisaltden H7) ihmisten tai eldinten diagnosointiin.

Kayttajan on jarjestettiva henkilokunnalleen koulutusta asianmukaisista testausmenetelmisti, joita ovat esimerkiksi:
hyvit laboratoriokiytannét, ISO/IEC 17025“ tai ISO 7218©.

Vairien negatiivisten tulosten vuoksi markkinoille voi paasta kontaminoituneita tuotteita. Voit vahentaa tahan liittyva
riskeja toimimalla seuraavasti:

o Noudata kaytant6a ja tee testit tasmaélleen tuoteselosteessa esitetylla tavalla.

e Kayta 41,5 £1°C:n lampétilaan esilimmitettya alustaa. Ald anna alustan lampétilan laskea inkubointilampétila-alueen
alapuolelle ndytteen valmistuksen aikana.

e Sailyta 3M Molekylaarista testisettia 2 - E. coli O157 (sisaltden H7) pakkausmerkintdjen ja tuoteselosteen mukaan.

Kayta 3M Molekylaarinen testisetti 2 - E. coli O157 (siséltden H7) aina ennen viimeista kayttépaivaa.

o Kaytd 3M Molekylaarists testisettia 2 - E. coli O157 (sisaltden H7) elintarvikenaytteille ja elintarvikevalmistuksen
ymparistonaytteille, jotka on hyvaksytty sisdisesti tai kolmannen osapuolen toimesta.

e Kayta 3M Molekylaarists testisettia 2 - E. coli O157 (siséltden H7) vain sellaisten pintojen, puhdistusaineiden,
kaytantojen ja bakteerikantojen kanssa, jotka on hyvaksytty sisdisesti tai kolmannen osapuolen toimesta.

e Laimenna ympaéristdnaytteet, joissa kaytetaan aryylisulfonaattikompleksia sisaltadvaa neutraloivaa puskuria (NB),
suhteessa 1:2 ennen testausta (1 osa naytetts 1 osaan steriilia rikastusliuosta). Toinen vaihtoehto on siirtas 10 pl
neutraloivaa puskuririkastusliuosta 3M-lyysiliuosputkiin. 3M™-naytteiden kasittelytuotteet, jotka sisaltavat
aryylisulfonaattikompleksia siséltavaa 3SM™ neutraloivaa puskuria, ovat seuraavat: BPPFV1IONB, RS96010NB,
RS9604NB, SSLIONB, XSLSSL1ONB, HS10ONB ja HS119510NB.

Kemikaaleille ja biologisille vaaratekijoille altistumiseen liittyvien riskien vahentaminen:

e Testaa taudinaiheuttajat asianmukaisesti varustetussa laboratoriossa koulutetun henkiléstén valvonnassa. Inkuboitu
rikastusaine ja laitteet tai pinnat, jotka ovat joutuneet kosketuksiin inkuboidun rikastusaineen kanssa, saattavat sisaltaa
taudinaiheuttajia maaran, joka riittaa aiheuttamaan vaaran ihmisten terveydelle.

e Noudata aina laboratorioiden vakioturvallisuuskaytantoja, joihin kuuluu asianmukaisten suojavaatteiden ja
silmasuojainten kayttaminen reagensseja ja kontaminoituja naytteita kasiteltdessa.

e Vilta kosketusta rikastusalustan ja reagenssiputkien sisallon kanssa monistuksen jalkeen.

e Havita rikastetut naytteet ja niihin liittyva saastunut jate voimassa olevien paikallisten, alueellisten tai kansallisten
maaraysten mukaisesti.

e Alaylita lammityslaitteeseen merkittya suositeltua lampétila-asetusta.

e Al3 ylita suositeltua kuumennusaikaa.

e Tarkasta BM™ Molekylaarisen testilampélohkon pistokkeen lampétila tarkoituksenmukaisella kalibroidulla
lampomittarilla (esim. osittain upotettavalla lampémittarilla tai digitaalisella termoparimittarilla, ei kokonaan
upotettavalla lampomittarilla). Lampdmittari on asetettava sille maarattyyn paikkaan 3M Molekylaarisen
testilampdlohkon pistokkeessa.

Testisetin valmistelun aikana tapahtuvaan ristikontaminaatioon liittyvien riskien vihentdminen:
e Kayta aina suojakasineita (kayttajan suojaamiseksi ja nukleaasien siirtymisen estamiseksi).

Jotta voit vahentda kuumille nesteille altistumisesta aiheutuvia riskeja, noudata seuraavia ohjeita:

) Alé ylitd lammityslaitteeseen merkittya suositeltua lampétila-asetusta.

e Al3 ylita suositeltua kuumennusaikaa.

e Tarkasta BM™ Molekylaarisen testilampélohkon pistokkeen lampétila tarkoituksenmukaisella kalibroidulla
lampomittarilla (esim. osittain upotettavalla lampémittarilla tai digitaalisella termoparimittarilla, ei kokonaan
upotettavalla lampomittarilla). Lamp&mittari on asetettava sille maarattyyn paikkaan 3M Molekylaarisen
testilampdlohkon pistokkeessa.



(FD (Suomenkielinen) ‘:} BEF]

HUOMAUTUS

Testisetin valmistelun aikana tapahtuvaan ristikontaminaatioon liittyvien riskien vihentaminen:

e Steriilien aerosoliesteen muodostavien molekyylibiologiaan soveltuvaa laatua olevien pipetinkéarkien (suodatinkérkien)
kaytto on suositeltavaa.

e Kayta jokaisen naytteen siirtdmiseen uutta pipetinkarkea.

e Kayta naytteiden siirtdimiseen rikastamisesta lyysiputkeen hyvia laboratoriokaytantoja. Pipetoijan kontaminoitumisen
valttamiseksi kayttdja voi halutessaan lisata ylimaaraisen siirtovaiheen. Jokaisen rikastetun naytteen voi esimerkiksi
siirtaa steriiliin putkeen.

e Jos mahdollista, kaytd molekyylibiologista tydasemaa, jossa on bakteerintuholamppu.

Vahenna vaariin positiivisiin tuloksiin liittyvia riskeja toimimalla seuraavasti:

e Ala avaa putkia monistuksen jélkeen.

e Havita kontaminoituneet putket aina liottamalla niita 1-5-prosenttisessa (veteen laimennetussa) valkaisuaineliuoksessa
1tunnin ajan etaalla testin valmistelualueelta.

Katso lisatietoja havittamisesta ja paikallisista maarayksista kayttéturvallisuustiedotteesta.

Jos sinulla on jotain tiettya sovellusta tai menetelmaa koskevia kysymyksia, kay verkkosivuillamme osoitteessa
www.3M.com/foodsafety tai ota yhteytta paikalliseen 3M-edustajaan tai -jalleenmyyjaan.

Kayttajan vastuu
Kayttajan vastuulla on tutustua tuoteselosteeseen ja -tietoihin. Lisatietoja saat verkkosivustolla osoitteesta
www.3M.com/foodsafety tai ottamalla yhteytta paikalliseen 3M-edustajaan tai -jélleenmyyjaan.

Testausmenetelmai valitessa on tarkeaa ottaa huomioon, ettd ulkoiset tekijat, kuten naytteenottomenetelmat,
testausprotokollat, ndytteiden valmistus, kasittely ja laboratoriotekniikat, voivat vaikuttaa testaustuloksiin.

Kayttéja on aina testausmenetelmaé valitessaan vastuussa siitd, ettd han arvioi riittdvan maaran naytteita kyseisista
elintarvikkeista ja mikrobialtistuksista kayttajan kriteerien tayttymisen varmistamiseksi.

Kayttajan vastuulla on myds varmistaa, etta testausmenetelmat ja tulokset tayttavat hanen asiakkaidensa tai
toimittajiensa vaatimukset.

Kuten kaikkien testausmenetelmien kohdalla, minka tahansa 3M Food Safety -tuotteen kaytosta saavutetut tulokset eivat
ole takuu matriisien tai testattujen prosessien laadusta.

Voidakseen auttaa erilaisten elintarvikematriisien arvioinnissa 3M on kehittanyt SM™ Molekylaarisen testitaulukon
valvontapakkauksen. Maarita tarvittaessa testitaulukon valvonnan avulla, vaikuttaako matriisi 3M Molekylaarisen testisetin
2 - E. coli O157 (sisaltaen H7) tuloksiin. Testaa validointivaiheiden aikana useita matriisia edustavia naytteita, ts. eri lahteista
saatuja naytteitd, kun olet ottamassa kayttoon 3M-menetelmai tai kun olet testaamassa uusia tai tuntemattomia matriiseja
tai matriiseja, joiden raaka-aineita tai valmistustapoja on muutettu.

Matriisi voidaan maarittaa tuotetyypiksi, jolla on sisdisia ominaisuuksia, kuten koostumus ja valmistustapa. Matriisien
véliset erot voivat johtua niinkin yksinkertaisista tekijoista kuin eroista niiden kéasittelyssa tai jalostusasteessa, esim. raaka tai
pastéroitu, tuore tai kuivattu.

Takuun rajoitus / rajoitettu korvausvelvollisuus B B

3M KIISTAA KAIKKI NIMENOMAISET JA EPASUORAT TAKUUT, MUKAAN LUKIEN KAIKKI TAKUUT KAYPYYDESTA

TAI SOPIVUUDESTATIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN, PAITSI JOS TUOTEPAKKAUKSEN TAKUUOSIOSSA TOISIN
MAINITAAN. Jos mika tahansa 3M Food Safety -tuote on viallinen, 3M tai sen valtuutettu jalleenmyyja joko korvaa
tuotteen tai palauttaa sen ostohinnan. Nama ovat ainoat myénnetyt korvaukset. Kayttajan on ilmoitettava 3M:lle viipymatta
kuudenkymmenen paivan sisélla kaikista epaillyista tuotevirheista ja palautettava tuote 3M:lle. Pyyda palautusohjeet
ottamalla yhteytts asiakaspalveluun (1-800-328-1671, Yhdysvallat) tai viralliseen 3M Food Safety -edustajaasi.

3M:N vastuun rajoitukset

3M El OLE VASTUUSSA MENETYKSISTA TAI VAHINGOISTA, OLIVAT NE SITTEN SUORIA, EPASUORIA,
ERITYISLAATUISIA, SATUNNAISIA TAI VALILLISIA, MUKAAN LUKIEN VOITONMENETYKSET. Misséan tapauksessa
3M:n vastuu ei minkaan laillisen perusteen mukaan ole suurempi kuin vialliseksi vaitetyn tuotteen hinta.



http://www.3M.com/foodsafety
http://www.3M.com/foodsafety

(FD (Suomenkielinen) ﬁ:} =
Sailytys ja havittaminen

Sailytd 3M Molekylaarista testisettia 2 - E. coli 0157 (sisaltden H7) 2—8 °C:n lampétilassa. Suojattava jaatymiselta.
Sailyta paketti valolta suojattuna. Kun olet avannut paketin, tarkista, etta foliopussi on ehja. Ei saa kayttaa, jos pussi on
vahingoittunut. Avaamisen jalkeen kayttaméattomat reagenssiputket on aina séilytettava uudelleensuljettavassa pussissa,
jonka sisalla on kuivausainetta lyofilisoitujen reagenssien stabiliteetin yllapitamiseksi. Sailytd uudelleensuljettuja pusseja
2-8 °C:n lampétilassa enintaan 60 paivan ajan.

Ala kayta 3M Molekylaarista testisettid 2 - E. coli O157 (sisltden H7) viimeisen kayttdpaivan jilkeen. Viimeinen
kayttopaivays ja eranumero on merkitty pakkauksen ulkopuolelle. Kéyton jalkeen rikastusalusta ja 3M Molekylaarisen
testisetin 2 - E. coli O157 (sisaltaen H7) putket voivat siséltda mahdollisesti patogeenisia aineita. Kun testi on suoritettu
loppuun, noudata saastuneen jatteen havittamisessa alan nykykaytantéja. Katso lisatietoja havittamisesta ja paikallisista
maarayksista kayttoturvallisuustiedotteesta.

Kayttéohjeet
Noudata huolellisesti kaikkia ohjeita. Jos ohjeita ei noudateta, tulokset saattavat olla epatarkkoja.

Kayttajan on suoritettava 3M Molekylaarisen testijarjestelman kayttajakoulutus, kuten asiakirjassa "Installation
Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for 3M Molecular Detection System”™®
kuvataan.

Steriloi laboratorion tyétasot ja vélineet (pipetit, sulku- ja avaustydkalut jne.) saannéllisesti 1-5-tilavuusprosenttisella
(veteen laimennetulla) talouskayttdiselld valkaisuaineliuoksella tai DNA:n poistoliuoksella.

Katso erityisvaatimukset kohdasta Erikoisohjeet validoituja menetelmia varten.
Taulukko 3 sisaltaa rikastusmenetelmat seuraavien mukaisesti: AOAC® Official Method of AnalysisS™ 2017.01
Taulukko 4 sisaltaa NF Validation -sertifikaatin 3M 01/18-05/17 mukaisen rikastuskaytannon

Naytteiden rikastus

Taulukoissa 2, 3 tai 4 on nykyiset rikastuskaytantojen ohjeet elintarvikkeille. Kayttajan vastuulla on vahvistaa
vaihtoehtoisten ndytteenottokayténtdjen ja laimennussuhteiden soveltuvuus sen varmistamiseksi, etta testimenetelma
vastaa kayttajan kriteereita.

Elintarvikkeet

1. Esilammita BPW ISO -rikastusalusta 41,5 = 1 °C:n lampétilaan.

2. Yhdista rikastusalusta ja ndyte aseptisesti taulukoiden 2, 3 tai 4 mukaisesti. Kaikkien lihanédytteiden ja erittain
hiukkaspitoisten naytteiden yhteydessa suositellaan kayttamaan suodatinpusseja.

3. Homogenoi kaikki matriisit paitsi lehtevat tuotteet ja hedelméat sekoittamalla, vatsasekoituksella tai kasin sekoittamalla
2 £ 0,2 minuuttia. Inkuboi 41,5 * 1 °C:ssa asianmukaisen ajan taulukoiden 2, 3 tai 4 mukaisesti.

Taulukko 2. Yleiset rikastuskaytannét

Nivtematriisi® Néaytteen | Rikastusliemen tilavuus | Rikastuslampétila | Rikastusaika
Y st koko (ml) (£1°C) (h)
Raaka naudanliha, myds jauheliha/hakattu 975 _
liha, liha josta rasva on poistettu 3259 BPW ISO (esilammitetty) 41,5 10-18
Raaka liha sisaltaa raa’an naudan-, porsaan-, 225 .
siipikarjan-, lampaan- ja biisoninlihan 259 BPW ISO (esilammitetty) 41,5 8-18
A ®) 450
Lehtimaiset tuotteet 200g BPW ISO (esilammitetty) 41,5 18-24
Muut elintarvikkeet, kuten hedelmat®,
vihannekset, hedelmi-/vihannesmehut, 005
tuoreet yrtit, raa’at kalat ja dyridiset, raa’at 25¢g . 41,5 18-24
kananmunat, raakamaito, pikkuleipataikinat BPW ISO (esilammitetty)
ja lihajalosteet
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Saksanpahkinat tai saksanpahkingita
siséltavat pahkinidseokset (tama kaytanto 505 ennastettu
soveltuu muille pahkingille, kuten 25¢g - .
e b s . R - rasvaton kuivamaito
pekaanipahkindille, manteleilla, pistaasi- ja
cashewpahkinéille seka kastanjoille)

(a) Pakastettujen naytteiden on annettava tasaantua 4—8 °C:n lampétilaan ennen lisaamisti rikastusliemeen.

(b) Lehtimaisten tuotteiden ja hedelmien naytteitd on sekoitettava hellavaroen kasin 5 minuuttia. Al kasittele
tehosekoittimella tai vatsakasittelylla.

41,5 18-24

Erikoisohjeet validoituja menetelmia varten

AOAC® Official Methods of Analysiss™ 2017.01

AOAC Official Method of Analysis™ -ohjelmassa 3M Molekylaarinen testisetti 2 - E. coli O157 (siséltden H7) todettiin
tehokkaaksi menetelmaksi E. coli O157:H7:n osoittamisessa. Tutkimuksessa testatut matriisit ndkyvat taulukossa 3.

Taulukko 3. Rikastuskaytannot kayttaen 41,5 = 1 °C:n lampétilaan esilammitettya BPW ISO -rikastusliuosta asiakirjan
AOAC?® Official Methods*™ 2017.01 mukaisesti

Naytematriisi Naky;tlt“e)en RIJ;:?:S::?"TS“ Rikastusaika (h) Homogenisointi
R(%"; ’:,Z%‘ﬁ;‘lsfl‘;f‘f;':)a 325g 975 10-18 Kisin tai vatsakésittely
450 . . e ®
Raaka pussitettu pinaatti® 200g 18-24 Sekoitus hellavaroen kasin
5 minuuttia, 414 homogenoi
225 . . . ®
Tuoreet idut 25 g 18-24 Sekoitus _hellayaroen késin
5 minuuttia, 418 homogenoi
Pakastetut mustikat®® 254 205 18-24 Sekoitus hellavaroen késin
5 minuuttia, 414 homogenoi

(a) Lehtimaisten tuotteiden ja hedelmien naytteitd on sekoitettava hellavaroen kasin 5 minuuttia. Al kasittele
tehosekoittimella tai vatsakasittelylla.
(b) Pakastettujen naytteiden on annettava tasaantua 4—8 °C:n lampétilaan ennen lisaamisti rikastusliemeen.

AFNOR Certificationin myontama NF Validation -sertifikaatti

3M 01/18-05/17
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Lisatietoja validointiajan paattymisesta on NF VALIDATION -sertifikaatissa, joka on saatavissa edella
mainitulta verkkosivustolta.
NF Validation -sertifioitu ISO 16140-2® -standardin mukainen menetelma verrattuna ISO 16654® -standardiin

Validoinnin soveltamisala: Raaka naudanliha, raa’at maitotuotteet, raa’at hedelmit ja vihannekset
Naytteiden valmistaminen: Niytteiden valmistamisessa on noudatettava standardeja EN ISO 16654 ja EN ISO 6887®

Ohjelmistoversio: Katso sertifikaatista
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Taulukko 4. Rikastuskadytannot kayttden 41,5 £ 1 °C:n lampétilaan esilammitettyd BPW ISO -rikastusliuosta
NF VALIDATION -sertifioidun menetelmén 3M 01/18-05/17 mukaisesti

e ey Naytteen Rikastusliemen . v ene ° . .
Kaytintd koko tilavuus (ml) Rikastuslampétila (x 1°C) | Rikastusaika (h)
Raa’at maitotuotteet, raa’at
hedelmat ja raa’at vihannekset 259 225 41,5 18-24
Raaka naudanliha 25¢g 225 41,5 8-24
HUOMAUTUKSIA:

e Yli 25 g:n naytteit ei ole testattu NF VALIDATION -tutkimuksessa.

o Kaytannon suositellut keskeytyspisteet ovat rikastamisen jalkeen tai naytteen lyysin jalkeen. Rikastuslienta tai
naytelysaattia voidaan sailyttaa 2—8 °C:ssa enintaan 72 tuntia. Kun rikastusliemi on ollut szil6ttyna ja otetaan kayttoon,
aloita testaus uudelleen Lyysi-osion vaiheesta 1. Kun néytelysaatti on ollut varastoituna ja otetaan kaytt66n, jatka
testausta Lyysi-osion vaiheesta 7. Lysaattia voidaan sailyttda myos -20 °C:ssa.

e Lyhyet rikastuskaytannét ovat herkkia inkubointiolosuhteille, joten kaytann&ssa mainittuja l1ampétiloja on
noudatettava. Vesihauteen tai liemien esilammitykseen kaytettavan inkubaattorin [ampétila on varmistettava,
jotta rikastusliuos saavuttaa varmasti vaaditun lampétilan. Naytteiden valmistamiseen kuluva kokonaisaika, johon
sisaltyy my®os viive rikastusalustan esilammitysvaiheen lopusta elintarvikenaytteen inkuboinnin alkuun, ei saa ylittaa
45:t3 minuuttia. Inkuboinnissa suositellaan kayttamaan tuuletettua inkubaattoria.

3M™ Molekylaarisen testinopeuden latausalustan valmistelu

1. Kostuta liina tai kertakayttdinen liina 1-5-tilavuusprosenttisella (veteen laimennetulla) talouskayttsisella
valkaisuliuoksella ja pyyhi 3M Molekylaarisen testinopeuden latausalusta.

2. Huuhtele 3M Molekylaarisen testinopeuden latausalusta vedella.

3. Pyyhi 3M Molekylaarisen testinopeuden latausalusta kuivaksi kertakayttéisella liinalla.

4. Varmista ennen kayttoa, ettda 3M Molekylaarisen testinopeuden latausalusta on kuiva.

3M™ Molekyldarisen testijadhdytyslohkon pistokkeen valmistelu

Aseta 3M Molekylaarisen testijadhdytyslohkon pistoke suoraan laboratorion ty6tasolle: 3M Molekylaarisen
testijadhdytyslohkon alustaa ei kayteta. Kayté lohkoa laboratorion ilman lampétilassa (20-25 °C).

3M™ Molekylaarisen testilampoélohkon pistokkeen valmistelu

Aseta 3M Molekylaarisen testilampolohkon pistoke kaksilohkoiseen kuivalammityslaitteeseen. Kytke kuivalohkolammitin
paalle, aseta lampdtila ja anna 3M Molekylaarisen testilampolohkon pistokkeen lammeta 100 £ 1 °C:n lampétilaan niin, etta
saavutettu lampétila pysyy samana.

HUOMAUTUS: Anna 3M Molekylaarisen testilampolohkon pistokkeen lammeta asetuslampétilaan noin 30 minuuttia
lammityslaitteen mukaan. Varmista tarkoituksenmukaisen kalibroidun lampémittarin avulla (esim. osittain upotettava
lampoémittari tai digitaalinen termoparimittari, ei kokonaan upotettava lampdmittari), joka on asetettu sille maarattyyn
paikkaan, ettd 3M Molekylaarisen testilampdlohkon pistokkeen lampdtila on 100 £ 1°C.

3M™ Molekylaarisen testi-instrumentin valmistelu
1. Kaynnista 3M™ Molekylaarisen testijarjestelmén ohjelmisto ja kirjaudu sisaén. Varmista 3M Food Safety -edustajaltasi,
etta kaytossasi on ohjelmiston uusin versio.

2. Kytke 3M Molekylaarinen testi-instrumentti paalle.

3. Luo tai muokkaa ajo kunkin naytteen tiedoille. Katso tarkemmat tiedot 3M™ Molekylaarisen testijarjestelmén
kayttooppaasta.

HUOMAUTUS: 3M Molekylaarisen testi-instrumentin on lammettava 60 °C:n lampétilaan niin, ettd saavutettu lampétila
pysyy samana, ennen 3M Molekylaarisen testinopeuden latausalustan ja reaktioputkien asettamista laitteeseen.
Lammitysvaihe kestaé noin 20 minuuttia, ja sen merkiksi instrumentin tilarivilla palaa ORANSSI valo. Kun instrumentti
on valmis ajon kaynnistamista varten, tilarivin valo muuttuu VIHREAKSI.

Lyysi

1. Anna 3M Lyysiliuosputkien lammeta jattamalla teline huoneenlampéén (20-25 °C) yon yli (16—18 tunnin ajaksi).
3M Lyysiliuosputket voi lammittda huoneenlampdon myds asettamalla ne laboratorion tydtasolle vahintaan 2 tunniksi,
inkuboimalla 3M Lyysiliuosputkia inkubaattorissa 37 = 1°C:ssa 1tunnin ajan tai asettamalla 3M Lyysiliuosputket
kaksilohkoiseen kuivalammittimeen 100 °C:n lampétilaan 30 sekunniksi.
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2. Sekoita suljetut putket kdaantamalla ne yldsalaisin. Siirry seuraavaan vaiheeseen 4 tunnin kuluessa.

3. Poista rikastusliemi inkubaattorista.

4. Jokaiselle naytteelle ja negatiiviselle kontrollindytteelle (NC) (steriili rikastusaine) tarvitaan yksi 3M Lyysiliuosputki.

41

4.2

4.3

4.4

4.5

3M Lyysiliuos-putkiliuskat voidaan leikata haluttuun 3M Lyysiliuoksen putkimaaraan. Valitse tarvittava yksittaisten
3M Lyysiliuosputkien tai 8 putken liuskojen maara. Aseta 3M Lyysiliuosputket tyhjaan telineeseen.

Ristikontaminaation valttamiseksi poista suojus yhdestd 3M Lyysiliuosputkiliuskasta kerrallaan ja kayta jokaiseen
siirtovaiheeseen uutta pipettia.

Siirra rikastettu nayte 3M Lyysiliuosputkiin seuraavien ohjeiden mukaisesti:

Siirra jokainen rikastettu ndyte ensin erilliseen 3M Lyysiliuosputkeen. Siirrd negatiivinen kontrolli (NC)
viimeiseksi.

Kayta 3M™ Molekylaarisen testin cap/decap-tydkalua — Lysis yhden 3M Lyysiliuosputkiliuskan avaamiseen — yksi
liuska kerrallaan.

Heita 3M Lyysiliuosputken suojus pois- jos lysaatti sailytetdan uudelleentestausta varten, laita suojukset
puhtaaseen astiaan lyysin jalkeistd uudelleenkayttoa varten.

4.51 Sailytetyn lysaatin kasittelyyn liittyvat ohjeet ovat liitteessa A.
Siirra 20 pl ndytettd 3M Lyysiliuosputkeen, jollei ndytteenottokayténtétaulukoissa 2, 3 ja 4 muuta mainita.

5. Toista vaihe 4.3, kunnes kukin yksittdinen néyte on lisatty vastaavaan 3M Lyysiliuosputkeen liuskassa.

6. Toista tarvittaessa vaiheet 4.1-4.6 testattavien naytteiden maaran mukaan.

7. Kun kaikki nédytteet on siirretty, siirrd 20 pl negatiivista kontrollia (steriilia rikastusainetta, esim. puskuroitua peptonivetts,
BPW ISO) 3M Lyysiliuosputkeen. Al3 kayts vetta negatiivisena kontrollina.

8. Varmista, ettd 3M Molekylaarisen testilampdlohkon pistokkeen lampétila on 100 £1°C.

9. Aseta peittdméaton 3M Lyysiliuosputkiteline 3M Molekylaarisen testilampoélohkon pistokkeeseen ja kuumenna
15 = 1 minuuttia. Kuumennuksen aikana 3M Lyysiliuoksen véari muuttuu vaaleanpunaisesta (viiled) keltaiseksi (kuuma).

Jos naytteita ei ole asianmukaisesti lampokasitelty testin lyysivaiheen aikana, ne saattavat muodostaa biologisen
vaaratekijan, jolloin niita El saa asettaa 3M Molekylaariseen testi-instrumenttiin.

10. Poista peittamaton 3M Lyysiliuosputkiteline Iammityslohkosta ja anna sen viilentyd 3M Molekylaarisen
testijaahdytyslohkon pistokkeessa vahintaan 5 minuuttia ja enintaan 10 minuuttia. 3M Molekylaarisen
testijaahdytyslohkon pistoke, jota kaytetaan ympariston lampoisena ilman 3M Molekylaarisen testijaahdytyslohkon
alustaa, asetetaan suoraan laboratorion tyotasolle. Viileana lyysiliuoksen vari palaa vaaleanpunaiseksi.

11. Poista 3M Lyysiliuosputkiteline 3M Molekylaarisen testijadghdytyslohkon pistokkeesta.
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Monistaminen

1.

Jokaiselle naytteelle ja negatiiviselle kontrollindytteelle tarvitaan yksi 3M Molekylaarinen testisetti 2 - E. coli 0157
(siséltden H7) -reagenssiputki.

11 Putkiliuskat voidaan leikata haluttuun maaraan putkia. Valitse tarvittava yksittaisten 3M Molekylaarinen testisetti
2 - E. coli O157 (sisaltden H7) -reagenssiputkien tai 8 putken liuskojen maara.

1.2 Aseta 3M Molekylaarinen testisetti 2 - E. coli O157 (siséltden H7) -reagenssiputket tyhjaan telineeseen.
1.3 Valta liikkuttamasta reagenssipelletteja putkien pohjalta.
Valitse yksi 3M Reagenssin valvontaputki ja aseta telineeseen.

. Ristikontaminaation valttamiseksi poista suojus yhdesta 3M Molekylaarinen testisetti 2 - E. coli O157 (sisaltden H7)

-reagenssiputkinauhasta kerrallaan ja kdyta uutta pipetin karkeé jokaisessa siirtovaiheessa.

. Siirra jokainen lysaatti 3M Molekylaarinen testisetti 2 - E. coli O157 (sisaltden H7) -reagenssiputkeen ja 3M Reagenssin

valvontaputkeen seuraavasti:

Siirra jokainen naytelysaatti yksittdiseen 3M Molekylaérinen testisetti 2 - E. coli O157 (siséltden H7) -reagenssiputkeen
ensin ja sitten negatiivinen kontrolli. Hydratoi 3M Reagenssin valvontaputki viimeisena.

Avaa 3M Molekylaarinen testisetti 2 - E. coli O157 (sisaltden H7) -reagenssiputki kayttamalla 3M™ Molekylasrisen testin
cap/decap-tytkalua - Reagenssi — yksi putkiliuska kerrallaan. Heita suojus pois.

5.1 Siirrd 20 pl ndytelysaattia 3M Lyysiliuosputkessa olevan nesteen ylemmista puoliskosta (vilta sakkaa)
vastaavaan 3M Molekylaariseen testisettiin 2 - E. coli O157 (sisaltaen H7) -reagenssiputkeen. Annostele vinossa
kulmassa, jotta et liikuta pelletteja. Sekoita pipetoimalla varovasti yl6s ja alas 5 kertaa.

5.2 Toista vaihe 5.1, kunnes kaikki yksittdiset naytelysaatit on lisatty vastaavaan 3M Molekylaariseen testisettiin
2 - E. coli O157 (sisaltden H7) -reagenssiputkeen liuskassa.

5.3 Peita 3M Molekylaarisen testisetin 2 - E. coli O157 (siséltden H7) -reagenssiputket mukana toimitetuilla
lisdsuojuksilla ja varmista, ettd ne ovat tiukasti paikoillaan painamalla niita 3M Molekylaarisen testin
cap/decap-tyokalun - Reagenssi pyoristetylla puolella eteen- ja taaksepain suuntautuvalla liikkeella.

5.4 Toista tarvittaessa vaiheet 5.1-5.3 testattavien naytteiden maaran mukaan.

5.5 Kun kaikki naytelysaatit on siirretty, siirra 20 pl negatiivista kontrollilysaattia 3M Molekylaarinen testisetti
2 - E. coli O157 (sisaltden H7) -reagenssiputkeen toistamalla vaiheet 51-5.3.

5.6 Siirrd 20 pl negatiivista kontrollilysaattia 3M Reagenssin valvontaputkeen. Annostele vinossa kulmassa, jotta et
liikuta pelletteja. Sekoita pipetoimalla varovasti ylos ja alas 5 kertaa.

. Aseta suojuksella suljetut putket puhtaaseen ja steriloituun 3M Molekylaarisen testinopeuden latausalustaan. Sulje ja

lukitse kansi sen jalkeen.

7. Tarkasta ja vahvista maaritetty ajo 3M Molekylaarisen testijarjestelmén ohjelmistossa.

8. Napsauta ohjelmiston Start (Kaynnista) -painiketta ja valitse kaytettava instrumentti. Valitun instrumentin kansi

aukeaa automaattisesti.
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9. Aseta 3M Molekylaarisen testinopeuden latausalusta 3M Molekylaériseen testi-instrumenttiin ja aloita testi sulkemalla
kansi. Saat tulokset 60 minuutin kuluessa, positiiviset tulokset saatetaan kuitenkin havaita jo aikaisemmin.

10. Kun testi on suoritettu loppuun, ota 3M Molekylaarisen testinopeuden latausalusta 3M Molekylaarisesta testi-
instrumentista ja havita putket liottamalla niitd 1-5-prosenttisessa (veteen laimennetussa) talouskayttéisessa
valkaisuaineliuoksessa 1tunnin ajan ja etaalla testin valmistelualueelta.

HUOMAUTUS: Jotta ristikontaminaation aiheuttamien vaarien positiivisten riski olisi mahdollisimman pieni,

ala koskaan avaa monistettua DNA:ta sisaltavia reagenssiputkia. Tama koskee 3M Reagenssin valvontaa,

3M Molekylasrinen testisetti 2 - E. coli O157 (siséltden H7) -reagenssiputkea ja 3M Testitaulukon valvontaputkia.
Havita tiiviisti suljetut reagenssiputket aina liottamalla niita 1-5 tilavuusprosenttisella (veteen laimennetulla)
talouskayttoisella valkaisuliuoksella 1tunnin ajan ja etaalla testin valmistelualueelta.

Tulokset ja tulkinta

Algoritmi tulkitsee nukleiinihappojen monistuksen tunnistuksesta saatavaa valon sirontakayraa. Ohjelmisto analysoi tulokset
automaattisesti, ja tulokset varikoodataan tuloksen mukaan. Positiivinen tai negatiivinen tulos maaritetaan analysoimalla
useita yksil6llisia kdayraparametreja. Oletetut positiiviset tulokset ilmoitetaan reaaliaikaisesti, kun taas negatiiviset ja
tarkastettavat tulokset naytetdan ajon valmistumisen jalkeen.

Oletetut positiiviset naytteet on vahvistettava laboratorion vakiotoimintamenetelmien mukaisesti tai noudattamalla
asianmukaista vertailumenetelmsa®23 aloittamalla ndytteen siirrosta ensisijaisesta BPW ISO -rikastusliemesta
toissijaiseen rikastusliemeen/-liemiin, mita seuraa siirrostus ja isolaattien vahvistaminen asianmukaisilla biokemiallisilla ja
serologisilla menetelmilla.

HUOMAUTUS: Negatiivinenkaan nayte ei anna nollalukemaa, silla jarjestelmalla ja 3M Molekylaarinen testisetti
2 - E. coli O157 (sisaltden H7) monistusreagensseilla on tausta-RLU-lukema (suhteellinen valoyksikkd).

Joissain harvoissa tapauksissa valon sironta voi olla epatavallinen, jolloin algoritmi merkitsee sen tarkastettavaksi.
3M suosittelee testin uusimista tarkastettavaksi merkittyjen néaytteiden osalta. Jos tulokseksi tulee jatkuvasti Inspect, tee
varmistustesti kayttamalla itse parhaaksi katsomaasi menetelmaa tai paikallisten maaraysten mukaista menetelmaa.

Jos tulokset ovat ristiriitaisia (oletettu positiivinen tulos 3M Molekylaarinen testisetti 2 - E. coli O157 (siséltden H7), jota ei
saada vahvistettua jollakin edelld kuvatuista tavoista, erityisesti lateksiagglutinaatiokoe), laboratorion on tehtava tarvittavat
toimenpiteet saatujen tulosten validoimiseksi.

Tulosten vahvistaminen NF VALIDATION -sertifioidun menetelman mukaisesti

NF VALIDATIONIn yhteydessa kaikki 3M Molekylaarisella testisetilla 2 - E. coli O157 (siséltden H7) maaritetyt positiiviset
naytteet tulee vahvistaa jollain seuraavista testeista:

Vaihtoehto 1: Kayttamalla 1ISO 16654 -standardia aloittaen puskuroidulla peptonivedella® rikastamisesta.

Vaihtoehto 2: Soveltamalla seuraavista vaiheista koostuvaa vahvistusmenetelmaa: Siirrd 50 pl puskuroitua peptonivetta®
sisaltavaa rikastusliuosta Kefiksiimi-kaliumtelluriitti-sorbitoli-MacConkey (CT-SMAC)® -agarlevylle. Inkuboi 24 = 3 tunnin
ajan 37 °C:ssa. Siirra tunnusomaiset pesiakkeet ravinneagarille ja tee lateksiagglutinaatiokoe suoraan eristetyille
pesakkeille. Jolleivat 3M Molekylaérisen testisetin 2 - E. coli O157 (sisaltden H7) -tulokset vahvistu, tee immunogeneettinen
erottaminen ja siirrd 50 pl CT-SMAC-levylle.

Vaihtoehto 3: Kayttamalla EN ISO 7218%)-standardissa kuvattuja DNA-koettimia CT-SMAC-levylta eristettyihin
(puhdistettuihin tai puhdistamattomiin) pesékkeisiin (katso vaihtoehdot 1tai 2). DNA-koettimien on oltava erilaisia kuin
3M Molekylasrisessi testisetissa 2 - E. coli O157 (siséltaen H7) kaytetyt koettimet.

Vaihtoehto 4: Kayttamalla jotain muuta NF VALIDATION -sertifioitua menetelmaa, jonka periaatteen on oltava erilainen
kuin 3M Molekylaarisessa testisetissa 2 - E. coli O157 (siséltaen H7). On kaytettava télle toiselle validoidulle menetelmille
kuvattua koko kaytantoa. Kaikkien vahvistamisen alkua edeltavien vaiheiden on oltava kummallekin menetelmalle yhteisia.

Jos tulokset ovat ristiriitaisia (vaihtoehtoisella menetelmalla saatu oletettu positiivinen tulos, jota ei saada vahvistettua
jollakin edelld kuvatuista tavoista), laboratorion on tehtévé tarvittavat toimenpiteet saadun tuloksen validoimiseksi.

Jos sinulla on jotain tiettya sovellusta tai menetelmaa koskevia kysymyksia, kay verkkosivuillamme osoitteessa
www.3M.com/foodsafety tai ota yhteytta paikalliseen 3M-edustajaan tai -jalleenmyyjaan.

Liite A. Kaytannon keskeytys: Naytteiden sailyttdminen ja uudelleentestaus
1. Sailyta lampdkasitelty lysaatti sulkemalla lyysiputki uudelleen puhtaalla suojuksella (katso Lyysi-osio, 4.5).
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Rikastettua naytettd on inkuboitava vahintaan 18 tuntia ennen sen sailyttamista.

Sailyta 4-8 °C:ssa enintaan 72 tuntia.

Valmistele sailytetty ndyte monistamista varten kaantelemalla sitd 2—3 kertaa, jotta se sekoittuu.
Poista suojukset putkista.

Aseta sekoitetut lyysiputket 3M Molekylaarisen testilampoélohkon pistokkeeseen ja kuumenna 100 = 1°C:ssa
5 £ 1 minuuttia.

Poista 3M Lyysiliuosputkiteline lammityslohkosta ja anna sen viilentyd 3M Molekylaarisen testijaahdytyslohkon
pistokkeessa vahintdan 5 minuuttia ja enintdan 10 minuuttia.

Jatka edella olevasta kohdasta Monistaminen.

Viitteet:

1.

2.

6.

7.

US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 4A: Diarrheagenic Escherichia coli.
November 2015.

US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 5.09. Detection, Isolation and
Identification of Escherichia coli O157:H7 from Meat Products and Carcass and Environmental Sponges. Effective Date:
15 January 2015.

. 1SO 16654:2001 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection of Escherichia

coli O157.
ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

ISO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination.

Installation Qualification (IQ)/Operational Qualification (OQ) 3M™ Molecular Detection System. 3M Food Safety.

Merkkien selitykset
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3M Data de emissao: 2017-07

Instrucdes do produto
Ensaio para Detecgéo Molecular 2 de E. coli 0157 (incluindo H7)

Descrigdo e uso recomendado do produto

O 3M™ Ensaio para Detecgdo Molecular 2 de E. coli O157 (incluindo H7) é usado com o 3M™ Sistema de
Deteccdo Molecular para a detecgéo répida e especifica de E. coli O157 (incluindo H7) em amostras de alimentos
e ragdes enriquecidos.

Os 3M Ensaios para Deteccdo Molecular utilizam amplificagdo isotérmica mediada por alga para amplificar rapidamente
sequéncias de acidos nucleicos com alta especificidade e sensibilidade, combinadas com bioluminescéncia para detectar
a amplificagdo. Os resultados positivos presuntivos séo relatados em tempo real, enquanto os resultados negativos sdo
exibidos apds a conclusdo do ensaio. Os resultados positivos presuntivos devem ser confirmados através do seu método
preferido ou conforme especificado pelos regulamentos locais®2 3,

O 3M Ensaio para Deteccdo Molecular 2 de E. coli O157 (incluindo H7) destina-se ao uso em ambiente laboratorial por
profissionais treinados em técnicas laboratoriais. A 3M ndao documentou o uso deste produto em outros setores que ndo o
de alimentos e bebidas. Por exemplo, a 3M ndo documentou este produto para testar amostras ambientais, farmacéuticas,
de cosméticos, clinicas ou veterinarias. O 3M Ensaio para Detecg¢do Molecular 2 de E. coli 0157 (incluindo H7) n3o foi
avaliado com todos os possiveis produtos e/ou processos alimenticios, protocolos de teste e nem com todas as linhagens
de bactérias possiveis.

Como acontece em todos os métodos de teste, a fonte, a formulagéo e a qualidade do meio de enriquecimento podem
influenciar os resultados. Fatores como métodos de amostragem, protocolos de teste, preparacdo de amostras, manuseio
e técnica de laboratério também podem influenciar os resultados. A 3M recomenda a avaliagdo do método, incluindo o
meio de enriquecimento no ambiente do usuario, usando um nimero suficiente de amostras com alimentos especificos

e desafios microbianos para garantir que o método atenda aos critérios do usuario.

A 3M avaliou 0 3M Ensaio para Deteccgéo Molecular 2 de E. coli 0157 (incluindo H7) com Agua Peptonada Tamponada ISO.

O 3M™ Equipamento de Detecgdo Molecular destina-se ao uso com amostras que passaram por tratamento térmico
durante a etapa de lise do ensaio, projetado para destruir organismos presentes na amostra. Amostras que ndo foram
tratadas com aquecimento de forma adequada durante a etapa de lise do ensaio podem ser consideradas um risco
biolégico potencial e NAO devem ser inseridas no 3M Equipamento de Detecgdo Molecular.

A 3M Food Safety é certificada pela Organizagéo Internacional de Normalizacéo (ISO) 9001 para projeto e fabricagéo.

O kit de teste do 3M Ensaio para Deteccdo Molecular 2 de E. coli O157 (incluindo H7) contém 96 testes, descritos
na Tabela 1.

Tabela 1. Componentes do kit 3M Ensaio de Detecgao Molecular

Item Identificagdo | Quantidade Contetdo Comentarios
Solugéo rosa ) Armazenada
3M™ Solugao de Lise (LS) | em tubos 96 (12 tiras de 8 tubos) | 200 M- de 3M Solugdo de Lise | na rack
transparentes portubo e pronta
para uso

™
Tubos de reagente 3M Mistura de deteccdo e

Ensaio para Detecgéo . pr s Prontos
Molecular 2 de E. coli Tubos rosa 96 (12 tiras de 8 tubos) ﬁg_lﬁiléf;gz;gao especifica DAra USO
0157 (incluindo H7)
Tampas adicionais Tampas rosa 96 (12 tiras de 8 tampas) E;?;t::o
Tubos . -
3M™ Controle de transparentes | 16 (2 pacotes de 8 Cl\l/gsél;\;; Ig)eﬁgéif;fle c:;trole Pronto
Reagentes (RC) com tampa tubos individuais) e » PE para uso
. amplificacéo e detecgédo
articulada
Guia de Inicio Rapido 1

O Controle Negativo, ndo fornecido no kit, ¢ um meio de enriquecimento estéril, por exemplo, BPW ISO. Nao utilize agua
como Controle Negativo.
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Segurancga

O usudrio deve ler, compreender e seguir todas as informacdes de seguranca presentes nas instru¢des do 3M Sistema de
Deteccdo Molecular e do 3M Ensaio para Detec¢do Molecular 2 de E. coli O157 (incluindo H7). Guarde as instru¢des sobre
seguranga para consulta posterior.

A ADVERTENCIA: indica uma situagio de perigo que, se ndo evitada, pode resultar em morte ou lesdes graves e/ou
danos materiais.

AVISO: indica uma situagao potencialmente perigosa que, se ndo evitada, pode resultar em danos materiais.

A ADVERTENCIA

N3o use o 3M Ensaio para Detecgdo Molecular 2 de E. coli 0157 (incluindo H7) no diagnéstico de problemas
de saide em humanos ou animais.

O usuario deve treinar sua equipe com técnicas de testes atuais apropriadas: por exemplo, Boas Praticas
de Laboratério, ISO/IEC 17025%, ou ISO 72186,

Para reduzir os riscos associados a um resultado falso-negativo que leve a liberagédo do produto contaminado:

e Siga o protocolo e realize os testes exatamente conforme especificado nas instru¢gdes do produto.

e Use um meio preaquecido a 41,5 = 1°C. Nao permita que a temperatura do meio fique abaixo da faixa de temperatura
de incubagédo durante o preparo da amostra.

e Armazene o 3M Ensaio para Deteccdo Molecular 2 de E. coli 0157 (incluindo H7) conforme indicado na embalagem
e nas instrugdes do produto.

e Sempre use o 3M Ensaio para Deteccdo Molecular 2 de E. coli O157 (incluindo H7) antes da data de validade.

e Use o 3M Ensaio para Detecgdo Molecular 2 de E. coli O157 (incluindo H7) com alimentos e amostras ambientais de
processos de ragdes e alimentos que tenham sido validadas internamente ou por um terceiro.

e Use o 3M Ensaio para Deteccéo Molecular 2 de E. coli 0157 (incluindo H7) somente com superficies, desinfetantes,
protocolos e linhagens de bactérias que tenham sido validados internamente ou por um terceiro.

e Para uma amostra ambiental que contém um tampé&o neutralizante (NB) com complexo de sulfonato de arila,
faca uma diluicdo de 1:2 antes de testar (1 parte da amostra em 1 parte do caldo de enriquecimento estéril). Outra
opcao é transferir 10 uL do enriquecimento do tampé&o neutralizante para os tubos 3M Solucéo de Lise. Produtos
3M™ Sample Handling que incluem 3M™ Tamp&o Neutralizante com complexo de sulfonato de arila: BPPFVIONB,
RS96010NB, RS9604NB, SSL1IONB, XSLSSL1ONB, HS10ONB e HS119510NB.

Para reduzir os riscos de exposi¢do a produtos quimicos e agentes biolégicos nocivos:

e Execute testes de agentes patogénicos em um laboratério adequadamente equipado, sob o controle de pessoal
bem treinado. O meio de enriquecimento incubado e equipamentos ou superficies que tenham entrado em contato
com o meio de enriquecimento incubado podem conter patégenos em niveis suficientes para apresentar riscos a
saude humana.

e Sempre adote as praticas de seguranca padrdao em laboratérios, como usar trajes de protecdo adequados e éculos
de protecao ao manipular reagentes e amostras contaminadas.

e Evite o contato com o conteudo do meio de enriquecimento e dos tubos de reagentes apds a amplificagao.

e Descarte as amostras enriquecidas e os residuos contaminados relacionados de acordo com as normas
locais/regionais/nacionais/industriais vigentes.

e Naio exceda a temperatura recomendada ao ajustar o aquecedor.

e Nao exceda o tempo de aquecimento recomendado.

e Utilize um termo6metro calibrado adequado para verificar a temperatura de inser¢do do 3M™ Bloco de Aquecimento
para Deteccdo Molecular (por exemplo, um termdémetro de imersédo parcial ou termémetro termopar digital, e ndo um
termdmetro de imersdo total). O termdmetro deve ser colocado no local indicado do 3M Bloco de Aquecimento para
Detecgéo Molecular.

Para reduzir os riscos de contaminagao cruzada ao preparar o ensaio:
e Sempre use luvas (para proteger o usuario e evitar a introducéo de nucleases).

Para reduzir os riscos associados a exposigao a liquidos quentes:

e Naio exceda a temperatura recomendada ao ajustar o aquecedor.

e Na3ao exceda o tempo de aquecimento recomendado.

e Utilize um termo6metro calibrado adequado para verificar a temperatura de inser¢do do 3M™ Bloco de Aquecimento
para Deteccédo Molecular (por exemplo, um termdémetro de imersédo parcial ou termémetro termopar digital, e ndo um
termdmetro de imersdo total). O termdmetro deve ser colocado no local indicado do 3M Bloco de Aquecimento para
Detecgéo Molecular.
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AVISO

Para reduzir os riscos de contaminagao cruzada ao preparar o ensaio:

e Recomenda-se o uso de ponteiras de pipeta estéreis, com barreira aerossol (filtros) e grau de biologia molecular.

e Utilize uma nova ponteira de pipeta para cada transferéncia de amostra.

e Utilize Boas Praticas Laboratoriais para transferir a amostra do meio de enriquecimento para o tubo de lise. Para evitar
a contaminagéo da pipeta, o usuario pode decidir adicionar uma etapa de transferéncia intermediaria. Por exemplo,
o usuario pode transferir cada amostra enriquecida para um tubo estéril.

e Utilize uma estacao de trabalho de biologia molecular contendo lampada germicida sempre que possivel.

Para reduzir os riscos de um resultado falso-positivo:

e Nunca abra os tubos apés a amplificagao.

e Sempre descarte os tubos contaminados mergulhando-os em uma solugéo de dgua sanitéria de 1-5% (v:v em agua)
por 1 hora, longe da area de preparacgao de ensaio.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranca para obter informagdes adicionais e informagdes sobre os regulamentos locais
para descarte.

Em caso de duvidas sobre aplicagdes ou procedimentos especificos, acesse nosso site www.3M.com/foodsafety ou entre
em contato com o seu representante ou distribuidor local 3M.

Responsabilidade do usuario

Os usudrios sdo responsaveis por se familiarizar com as informacdes e instru¢gdes do produto. Visite nosso site
www.3M.com/foodsafety ou entre em contato com o representante ou distribuidor 3M mais préximo para obter
mais informacdes.

Ao selecionar qualquer método de teste, é importante considerar que fatores externos, como métodos de amostragem,
protocolos de teste, preparo de amostras, manipulagdo e técnica laboratorial utilizada, podem influenciar os resultados.

E de responsabilidade do usudrio, ao selecionar qualquer método de teste ou produto, avaliar um nimero suficiente de
amostras com as matrizes e testes microbiolégicos que permitam assegurar que o método escolhido atenda aos critérios
por ele estabelecidos.

Também é de responsabilidade do usuario determinar se o método de teste e os resultados atendem as exigéncias de seus
clientes e fornecedores.

Como em qualquer outro método de teste, os resultados obtidos com qualquer produto da 3M Food Safety nédo
constituem garantia de qualidade das matrizes ou processos com eles testados.

Para ajudar os clientes a avaliar o método para diversas matrizes de alimentos, a 3M desenvolveu o kit 3M™ Controle de
Matriz para Deteccdo Molecular. Quando necessario, utilize o Controle de Matriz (MC) para determinar se a matriz tem
a capacidade de impactar os resultados do 3M Ensaio para Detecgdo Molecular 2 de E. coli O157 (incluindo H7). Teste
diversas amostras representativas da matriz, isto €, amostras obtidas a partir de diferentes origens, durante qualquer
periodo de validagdo quando adotar o método da 3M, ou quando testar matrizes novas ou desconhecidas ou matrizes
que tiverem passado por mudancgas de processo ou matéria-prima.

Uma matriz pode ser definida como um tipo de produto com propriedades intrinsecas, tais como composigio e processo.
As diferengas entre matrizes podem ser tdo simples quanto os efeitos causados pelas diferengas em seu processamento ou
apresentacéo; por exemplo, cru vs. pasteurizado, fresco vs. desidratado etc.

Limitagdo de garantias/recurso limitado )

SALVO CONFORME DECLARADO EXPRESSAMENTE EM UMA SECAO DE GARANTIA DE EMPACOTAMENTO DE
PRODUTO INDIVIDUAL, A 3M REJEITA TODAS AS GARANTIAS EXPRESSAS E IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE
OUTRAS, QUAISQUER GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO PARA UM DETERMINADO USO. Se ficar
provado que qualquer produto da 3M Food Safety se encontra defeituoso, a 3M ou seu distribuidor autorizado procedera
a respectiva substituicdo ou, se assim o decidir, restituira o dinheiro da compra do produto. Estes sdo os seus Unicos
termos de recurso. A 3M devera ser prontamente notificada em até sessenta dias apds a descoberta de qualquer defeito
suspeito no produto, o qual devera ser devolvido a 3M. Entre em contato com o Centro de Relacionamento com o Cliente
(1-800-328-1671 nos EUA) ou com o seu representante oficial da 3M Food Safety, a fim de obter uma Autorizacéo de
Devolugao de Mercadoria.

Limitagdes de responsabilidade da 3M

A 3M NAO SE RESPONSABILIZARA POR QUAISQUER DANQOS, SEJAM DIRETOS, INDIRETOS, ESPECIAIS,
ACIDENTAIS OU SUBSEQUENTES, INCLUINDO, ENTRE OUTROS, PERDA DE LUCROS. Em nenhuma circunstancia nem
ao abrigo seja de qualquer teoria juridica, a responsabilidade da 3M devera exceder o pre¢co de compra dos produtos
supostamente defeituosos.


http://www.3M.com/foodsafety
http://www.3M.com/foodsafety
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Armazenamento e descarte

Armazene o 3M Ensaio para Deteccdo Molecular 2 de E. coli O157 (incluindo H7) a 2-8 °C. N&o congele. Mantenha o kit
fora do alcance da luz durante o armazenamento. Apds abrir o kit, verifique se a embalagem protetora de aluminio nao
esta danificada. Se a embalagem estiver danificada, ndo utilize. Ap6s a abertura, os tubos de reagentes nao utilizados
devem sempre ser armazenados na embalagem resselavel, juntamente com o dessecante para manter a estabilidade dos
reagentes liofilizados. Armazene as embalagens resseladas a 2—-8 °C por, no maximo, 60 dias.

N3o utilize o 3M Ensaio para Deteccédo Molecular 2 de E. coli 0157 (incluindo H7) apés a data de validade. A data de
validade e o nimero do lote estdo anotados no rétulo externo da caixa. Apds o uso, o meio de enriquecimento e os tubos
do 3M Ensaio para Detecg¢édo Molecular 2 de E. coli O157 (incluindo H7) podem conter materiais patogénicos. Quando

o teste for concluido, siga os regulamentos-padréo da industria vigentes para descarte de residuos contaminados.
Consulte a Ficha de Dados de Seguranca para obter informagdes adicionais e informagdes sobre os regulamentos locais
para descarte.

Instrugdes de uso
Siga todas as instrugdes com atengéo. Caso contrario, pode haver resultados imprecisos.

O usuério deve concluir o treinamento de qualificagdo do operador do 3M Sistema de Detecgao Molecular, conforme
descrito no documento “Protocolos e Instrucdes de Qualificacdo de Instalacdo (IQ)/Qualificagdo Operacional (OQ) para
o 3M Sistema de Deteccao Molecular”®.

Periodicamente, descontamine as bancadas e os equipamentos do laboratério (pipetas, ferramentas de tampar/
destampar etc.) com uma solugéo de 1-5% (v:v em dgua) de dgua sanitdria ou solucdo de remogédo de DNA.

Consulte a secdo “Instrugcdes Especificas para Métodos Comprovados” para obter os requisitos especificos:
Tabela 3 para protocolos de enriquecimento conforme o Official Method of AnalysisS™ 2017.01 da AOAC®
Tabela 4 para protocolos de enriquecimento conforme o certificado NF Validation 3M 01/18-05/17

Enriquecimento de amostra

As Tabelas 2, 3 ou 4 oferecem orientacdo para protocolos de enriquecimento de alimentos. E responsabilidade do usuério
validar os protocolos de amostragem alternativos ou diluigdes alternativas para garantir que este método de teste atenda
aos critérios do usuario.

Alimentos
1. Preaquega o meio de enriquecimento BPW ISO a 41,5 +1°C.

2. Misture assepticamente o meio de enriquecimento e a amostra conforme as Tabelas 2, 3 ou 4. Para carnes e amostras
altamente particuladas, recomenda-se o uso de sacos de amostra com filtro.

3. Homogeneize todas as matrizes, exceto as folhas e frutos, através de mistura, compressdo ou mistura @ mao
por 2 = 0,2 minutos. Incube a 41,5 £ 1°C pelo tempo adequado conforme as Tabelas 2, 3 ou 4.

Tabela 2. Protocolos gerais de enriquecimento

. @ Tamanho | Volume do Caldo de Ten_1pera?ura de '!'empg de
Matriz de amostra da Amostra | Enriquecimento (mL) Enriquecimento | Enriquecimento

a (x1°C) (horas)

Car’ne bovina crua, incluindo 3254 975 BPW ISO 41,5 10-18
moida/picadinha e em iscas (preaquecido)

Carnes cruas, incluindo b9v~|na, suina, ovina, 254 225 BPW ISO 41,5 8-18

de aves e bisdo (preaquecido)

Folhas® 200 g 450 BPWISO 4,5 18-24
(preaquecido)

Outros alimentos, incluindo frutas®, vegetais,

sucos de frutas/vegetais, ervas frescas, 254 225 BPW !SO 415 18-24

frutos do mar crus, ovos crus, leite cru, massa (preaquecido)
de cookie e carnes processadas
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Nozes ou misturas de frutos secos contendo

nozes (esse protocolo é apropriado para 225 leite em
outros frutos secos, incluindo pecis, 25¢g p6 desnatado 41,5 18-24
améndoas, pistaches, castanhas-de-caju reconstituido

e castanhas-portuguesas)

(a) Amostras congeladas devem ser equilibradas a 4—-8 °C antes de sua adigdo ao caldo de enriquecimento.
(b) Amostras de folhas e frutos devem ser agitadas cuidadosamente com as maos por 5 minutos. Ndo misture ou comprima.

Instrucdes especificas para métodos comprovados

Official Methods of AnalysisS™ 2017.01 da AOAC®

No programa Official Method of Analysiss™ da AOAC, o 3M Ensaio para Detecgéo Molecular 2 de E. coli O157
(incluindo H7) foi apontado como um método eficaz para a detecgdo de E. coli O157:H7. As matrizes testadas no estudo
sdo apresentadas na Tabela 3.

Tabela 3. Protocolos de enriquecimento usando BPW ISO preaquecida a 41,5 = 1°C conforme o Official MethodsS™
2017.01da AOAC®

Volume do Tembo de
. Tamanho da Caldo de ,empe .
Matriz de Amostra . . Enriquecimento Homogeneizado
Amostra Enriquecimento (horas)
(mL)
Carne moida crua Manualmente ou
(teor de carne magra de 73%) 3259 975 10-18 por compressao
450 Agitado cuidadosamente
Espinafre embalado cru® 200 g 18-24 com as méos por 5 minutos;
nao homogeneize
205 Agitado cuidadosamente
Brotos frescos 25¢g 18-24 com as maos por 5 minutos;
nao homogeneize
Agitado cuidadosamente
Mirtilos congelados®® 25¢g 225 18-24 com as méos por 5 minutos;
ndo homogeneize

(a) Amostras de folhas e frutos devem ser agitadas gentilmente com as méos por 5 minutos. Ndo misture ou comprima.
(b) Amostras congeladas devem ser equilibradas a 4—8 °C antes de sua adi¢éo ao caldo de enriquecimento.

NF Validation da AFNOR Certification

3M 01/18-05/17
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Para obter mais informacdes sobre o término da validade, consulte o certificado NF VALIDATION disponivel no
site supracitado.

Método Certificado NF VALIDATION em conformidade com a ISO 16140-2® em comparagio com a ISO 16654
Escopo da validagao: carne bovina crua, laticinios crus, frutas e vegetais crus
Preparo da amostra: as amostras devem ser preparadas conforme a EN ISO 16654 e a EN ISO 6887®

Versao do software: consulte o certificado



http://nf-validation.afnor.org/en
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Tabela 4. Protocolos de enriquecimento usando BPW ISO preaquecida a 41,5 £ 1°C conforme o método certificado NF
VALIDATION da 3M 01/18-05/17

Volume do Caldo Tempo de
Tamanho . . Temperatura de . .
Protocolo de Enriquecimento . . o Enriquecimento
da Amostra Enriquecimento (x 1°C)
(mL) (horas)
Laticinios crus,.frutas cruas 25g 205 M5 18-24
e vegetals crus
Carne bovina crua 25¢ 225 415 8-24

Notas:

Amostras mais pesadas que 25 g ndo foram testadas no estudo NF VALIDATION.

Os pontos de interrupgéo de protocolo recomendados ocorrem apds o enriquecimento ou a lise da amostra. Os
caldos de enriquecimento ou lisados de amostra podem ser armazenados a 2—8 °C por até 72 horas. Apds a remogao
do caldo de enriquecimento do armazenamento, continue o teste a partir da Etapa 1, na se¢do Lise. Apds a remocéo
do lisado de amostra do armazenamento, continue o teste a partir da Etapa 7, na sec¢3o Lise. O lisado também pode
ser armazenado a -20 °C.

Os protocolos de enriquecimento curtos sdo sensiveis as condigdes de incubagéo; sendo assim, as temperaturas
indicadas no protocolo devem ser seguidas. A temperatura do banho-maria ou da incubadora, na qual os caldos estéo
sendo preaquecidos, deve ser verificada a fim de garantir que o caldo de enriquecimento alcance a temperatura
exigida. O tempo total para a preparagdo da amostra, incluindo o intervalo entre o final da fase de preaquecimento do
meio e o comego da incubagéo da amostra de alimento, ndo deve exceder 45 minutos. E recomendado o uso de uma
incubadora ventilada durante a incubagéo.

Preparo da 3M™ Bandeja de Carga Rapida para Detecgao Molecular

1.

2.
3.
4.

Umedega um pano em uma solucéo de 1-5% (v:v em &gua) de dgua sanitaria e limpe a 3M Bandeja
de Carga Rapida para Detecgédo Molecular.

Enxague a 3M Bandeja de Carga Rapida para Detec¢dao Molecular com agua.
Utilize uma toalha descartavel para secar a 3M Bandeja de Carga Rapida para Detecgdo Molecular.
Certifique-se de que a 3M Bandeja de Carga Rapida para Detecgdo Molecular esteja seca antes de utiliza-la.

Preparagdo do 3M™ Bloco de Resfriamento para Detec¢do Molecular

Coloque o 3M Bloco de Resfriamento para Detecgcao Molecular diretamente sobre a bancada do laboratério: a
3M Bandeja de Bloco de Resfriamento para Detecgcdo Molecular ndo é utilizada. Utilize o bloco a temperatura ambiente
do laboratério (20-25 °C).

Preparo do 3M™ Bloco de Aquecimento para Detec¢édo Molecular

Coloque o 3M Bloco de Aquecimento para Detecgdo Molecular em uma unidade de aquecimento com bloco seco duplo.
Ligue a unidade de aquecimento de bloco a seco e defina a temperatura para permitir que o 3M Bloco de Aquecimento
para Detecgédo Molecular alcance e mantenha a temperatura de 100 + 1°C.

NOTA: dependendo da unidade de aquecimento, aguarde aproximadamente 30 minutos até que o 3M Bloco de
Aquecimento para Detecg¢édo Molecular alcance a temperatura. Utilizando um termémetro calibrado adequado

(por exemplo, um termémetro de imerséo parcial ou um termémetro digital de termopares, ndo um termdémetro

de imersdo total) colocado no local indicado, verifique se 0 3M Bloco de Aquecimento para Detecgdo Molecular esta
a100 x1°C.

Preparo do 3M™ Equipamento de Detecgdao Molecular

1

Inicie 0 3M™ Software de Sistema de Deteccdo Molecular e faga log in. Entre em contato com o representante
3M Food Safety para garantir que vocé possui a versdo mais atualizada do software.

Ligue o 3M Equipamento de Detecgao Molecular.

. Crie ou edite uma execugdo com dados para cada amostra. Consulte o Manual do Usuario do 3M™ Sistema

de Deteccao Molecular para obter mais detalhes.

NOTA: o 3M Equipamento de Detecgdo Molecular deve alcangar e manter a temperatura de 60 °C antes da insergdo
da 3M Bandeja de Carga Rapida para Deteccdo Molecular com os tubos de reac3o. Esta etapa de aquecimento

leva aproximadamente 20 minutos e é indicada por uma luz LARANJA na barra de status do instrumento. Quando

0 equipamento estiver pronto para iniciar uma execucgao, a barra de status ficara VERDE.
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Lise

1.

Deixe que os tubos de 3M Solugéo de Lise cheguem a temperatura ambiente (20-25 °C), deixando as racks fora

de refrigeracdo de um dia para o outro (16—18 horas). A alternativa para equilibrar os tubos 3M Solucéo de Lise a
temperatura ambiente é posiciona-los na bancada do laboratério durante pelo menos 2 horas, incuba-los em uma
incubadora de 37 +1°C por 1 hora ou colocéa-los em um aquecedor com bloco seco duplo por 30 segundos a 100 °C.

2. Inverta os tubos com tampa para misturar. Prossiga para a préxima etapa em até 4 horas.
3. Remova o caldo de enriquecimento da incubadora.
4. Um tubo de 3M Solucéo de Lise é necessério para cada amostra e para a amostra do Controle Negativo (NC)
(meio de enriquecimento esterilizado).
4.1 Astiras de tubos 3M Solucgdo de Lise podem ser cortadas para obter o nUmero desejado de tubos. Selecione
o nimero de tubos de 3M Solugéo de Lise individuais ou as tiras de 8 tubos necessarias. Coloque os tubos de
3M Solugio de Lise em uma rack vazia.
4.2 Para evitar contaminagao cruzada, destampe uma tira de tubo 3M Solugéo de Lise de cada vez e utilize uma nova
ponteira de pipeta para cada etapa da transferéncia.
4.3 Transfira a amostra enriquecida para os tubos 3M Solugdo de Lise conforme descrito abaixo:
Primeiro, transfira cada amostra enriquecida para um tubo 3M Solucéo de Lise individual. Por Gltimo,
transfira o NC.
4.4 Utilize a BM™ Ferramenta de Tampar/Destampar para Detec¢do Molecular — Lise para destampar uma tira de
tubos 3M Solugéo de Lise — uma tira de cada vez.
4.5 Descarte a tampa do tubo de 3M Solugédo de Lise — se o lisado for mantido para novo teste, coloque as tampas em
um recipiente limpo para reutilizagao apds a lise.
4.5.1 Para processar o lisado mantido, consulte o Apéndice A.
4.6 Transfira 20 pyL de amostra para um tubo de 3M Solugao de Lise, salvo indicagdo contraria nas Tabelas de
protocolo 2, 3 e 4.
3 =
Q)
5. Repita a etapa 4.3 até que todas as amostras individuais tenham sido adicionadas a um tubo 3M Solugéo de Lise
correspondente na tira.
6. Repita as etapas 4.1a 4.6, conforme necessario, para o nimero de amostras a serem testadas.
7. Quando todas as amostras tiverem sido transferidas, transfira 20 uL de NC (meio de enriquecimento estéril,
por exemplo, BPW ISO) para um tubo 3M Solugéo de Lise. Ndo use agua como um NC.
8. Verifique se a temperatura do 3M Bloco de Aquecimento para Detecgdo Molecular estda a 100 +1°C.
9. Coloque a rack descoberta de tubos 3M Solugdo de Lise no 3M Bloco de Aquecimento para Detecgdo Molecular

e aqueca por 15 = 1 minutos. Durante o aquecimento, a 3M Solugdo de Lise mudara da cor rosa (frio) para amarelo
(quente).

Amostras que n&o foram tratadas com aquecimento de forma adequada durante a etapa de lise do ensaio podem ser
consideradas um risco biolégico potencial e NAO devem ser inseridas no 3M Equipamento de Detecg¢édo Molecular.

10. Retire a rack descoberta de tubos 3M Solugéo de Lise do bloco de aquecimento e deixe esfriar no 3M Bloco

de Resfriamento para Detecgdo Molecular por pelo menos 5 minutos e no maximo 10 minutos. O 3M Bloco de
Resfriamento para Detecgdo Molecular, usado em temperatura ambiente sem a 3M Bandeja de Bloco de Resfriamento
para Deteccao Molecular, deve ser colocado diretamente sobre a bancada do laboratério. Quando resfriada, a Solucéo
de Lise voltara a cor rosa.
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11. Retire a rack de tubos 3M Solucéo de Lise do 3M Bloco de Resfriamento para Detecgdo Molecular.

03:15:00

20-25°C

il YA

Amplificagao

1.

E necessario um Tubo de Reagente de 3M Ensaio para Detec¢do Molecular 2 de E. coli O157 (incluindo H7) para cada
amostra e para o NC.

11 Astiras de tubos podem ser cortadas para obter o nimero de tubos desejado. Selecione o nimero de Tubos de
Reagente individuais ou de tiras de 8 tubos individuais necessarios para o 3M Ensaio para Detecgédo Molecular
2 de E. coli O157 (incluindo H7).

1.2 Coloque os Tubos de Reagente 3M Ensaio para Detecgédo Molecular 2 de E. coli O157 (incluindo H7) em
uma rack vazia.

1.3 Evite agitar os reagentes precipitados da parte inferior dos tubos.
Selecione um tubo 3M Controle de Reagentes e coloque-o na rack.

. Para evitar contaminacéo cruzada, destampe uma tira de Tubo de Reagente para 3M Ensaio para Deteccdo Molecular

2 de E. coli 0157 (incluindo H7) de cada vez e utilize uma nova ponteira de pipeta para cada etapa da transferéncia.

Transfira o lisado para um Tubo de Reagente 3M Ensaio para Deteccdo Molecular 2 de E. coli O157 (incluindo H7)
e para um tubo 3M Controle de Reagentes conforme descrito abaixo:

Primeiro, transfira cada amostra de lisado para Tubos de Reagente individuais de 3M Ensaio para Detecgdo Molecular
2 de E. coli 0157 (incluindo H7) e depois para o NC. Por ultimo, hidrate o tubo do 3M Controle de Reagentes.

Use a BM™ Ferramenta de Tampar/Destampar para Detecgdo Molecular — Reagente para destampar os Tubos de
Reagente para 3M Ensaio para Deteccéo Molecular 2 de E. coli 0157 (incluindo H7) — uma tira de cada vez. Descarte
a tampa.

51 Transfira 20 pL do lisado da amostra da ¥z superior do liquido (evite o precipitado) no tubo de 3M Solucgio
de Lise para o Tubo de Reagente do 3M Ensaio para Deteccdo Molecular 2 de E. coli O157 (incluindo H7)
correspondente. Dispense em um angulo que evite a agitagdo dos pellets. Misture pipetando cuidadosamente
5 vezes.

5.2 Repita a etapa 5.1 até que a amostra de lisado individual tenha sido adicionada a um Tubo de Reagente para o
3M Ensaio para Deteccdo Molecular 2 de E. coli O157 (incluindo H7) correspondente na tira.

5.3 Cubra os Tubos de Reagentes 3M Ensaio para Detecgdo Molecular 2 de E. coli 0157 (incluindo H7) com a
tampa adicional fornecida e utilize o lado arredondado da 3M Ferramenta de Tampar/Destampar para Detecgéo
Molecular — Reagente para apertar com um movimento de vai e vem, garantindo que a tampa fique bem apertada.

5.4 Repita as etapas 5.1 a 5.3, conforme necessario, para o nUmero de amostras a serem testadas.

5.5 Quando todas as amostras de lisado tiverem sido transferidas, repita as etapas de 5.1a 5.3 para transferir 20 pL
de lisado NC para o Tubo de Reagente de 3M Ensaio para Deteccédo Molecular 2 de E. coli 0157 (incluindo H7).

5.6 Transfira 20 pL de lisado NC para um tubo 3M Controle de Reagentes. Dispense em um angulo que evite a
agitacéo dos pellets. Misture pipetando cuidadosamente 5 vezes.

Carregue os tubos tampados em uma 3M Bandeja de Carga Réapida para Detec¢do Molecular limpa e descontaminada.
Em seguida, feche e trave a tampa.
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7. Analise e confirme a execugao configurada no 3M Software do Sistema de Deteccdo Molecular.

8. Clique no botio Iniciar do software e selecione o instrumento a utilizar. A tampa do instrumento selecionado
abre automaticamente.

9. Posicione a 3M Bandeja de Carga Réapida para Deteccdo Molecular no 3M Equipamento de Detecgdo Molecular e
feche a tampa para iniciar o ensaio. Os resultados sdo fornecidos em 60 minutos, embora os positivos possam ser
detectados ainda mais cedo.

10. Depois que o ensaio estiver concluido, remova a 3M Bandeja de Carga Rapida para Detecgédo Molecular do
3M Equipamento de Deteccdo Molecular e descarte os tubos mergulhando-os em uma solugdo de 1-5% (v: v em agua)
de dgua sanitaria por 1 hora, fora da area de preparagéo do ensaio.

AVISO: para minimizar o risco de falso-positivos por contaminagéo cruzada, nunca abra tubos de reagentes
que contenham DNA amplificado. Isso inclui o 3M Controle de Reagentes, 3M Ensaio para Detecgdo Molecular
2 de E. coli 0157 (incluindo H7) e o 3M Tubos de Controle de Matriz. Sempre descarte os tubos de reagentes
selados mergulhando-os em uma solucéo de 1-5% (v: v em &gua) de &dgua sanitéaria por 1 hora, fora da 4rea de
preparagéo do ensaio.

Resultados e Interpretacao

Um algoritmo interpreta a curva de saida de luz que resulta da detecgéo da amplificagdo do acido nucleico. Os resultados
sdo analisados automaticamente pelo software e sdo codificados em cores de acordo com o resultado. Um resultado é
determinado positivo ou negativo através da andlise de diversos parametros exclusivos das curvas. Resultados positivos
presuntivos sdo relatados em tempo real, enquanto resultados negativos e resultados de inspecado serédo exibidos apds

a conclusao da execugéo.

Amostras positivas presuntivas devem ser confirmadas de acordo com os procedimentos operacionais padrdo de
laboratério, ou seguindo o método de confirmacéo de referéncia apropriado®?®, comecando com a transferéncia
do enriquecimento priméario BPW ISO para o(s) caldo(s) de enriquecimento secundario, seguida pelo plaqueamento
subsequente e a confirmacéo de isolados usando métodos bioquimicos e sorolégicos adequados.

NOTA: até mesmo uma amostra negativa ndo resultara em leitura zero, uma vez que o sistema e os reagentes de
amplificagcdo do 3M Ensaio para Detecgdo Molecular 2 de E. coli O157 (incluindo H7) t&ém uma leitura de unidade de luz
relativa (RLU) em "plano de fundo".

Em casos raros de saida de luz fora do comum, o algoritmo rotula o caso como “Inspecionar”. A 3M recomenda que o
usuario repita o ensaio para qualquer amostra Inspecionar. Se o resultado continuar a ser Inspecionar, prossiga com o teste
de confirmacao utilizando o método de sua preferéncia ou conforme especificado pelos regulamentos locais.

Na ocorréncia de resultados divergentes (positivo presuntivo com o 3M Ensaio para Deteccédo Molecular 2 de E. coli 0157
(incluindo H7), ndo confirmados por um dos métodos acima descritos, em particular para o teste de aglutinacdo em latex),
o laboratério deve seguir as etapas necessarias para garantir a validade dos resultados obtidos.

Confirmacgao de resultados segundo o método certificado NF VALIDATION

No contexto do NF VALIDATION, todas as amostras identificadas como positivas pelo 3M Ensaio para Deteccéo
Molecular 2 de E. coli O157 (incluindo H7) devem ser confirmadas por um dos testes seguintes:

Opciao 1: uso da norma ISO 16654®), a partir do enriquecimento de d4gua® peptonada tamponada.

Opcdo 2: implementagédo de um método de confirmagéo que consista em: Semear por esgotamento 50 pL do
enriquecimento de dgua® peptonada tamponada em uma placa de dgar MacConkey sorbitol com cefixima e telurito de
potéssio (CT-SMAC)®. Incubar por 24 + 3 horas a 37 °C. Semeie coldnias caracteristicas no dgar nutriente e realize um
teste de aglutinagdo em latex diretamente nas coldnias isoladas. Se os resultados do 3M Ensaio para Detecgdo Molecular
2 de E. coli 0157 (incluindo H7) ndo forem confirmados, realize uma etapa de separacdo imunomagnética e entdo semeie
50 pL na CT-SMAC.

Opcio 3: utilizacdo de sondas de 4cido nucleico conforme descritas na norma EN ISO 7218®, em coldnias isoladas
(purificadas ou ndo) de CT-SMAC (ver Opg¢des 10ou 2). As sondas de acido nucleico devem ser diferentes daquelas usadas
no 3M Ensaio para Deteccdo Molecular 2 de E. coli O157 (incluindo H7).

Opciao 4: utilizagédo de algum outro método certificado NF VALIDATION, cujo principio seja diferente do 3M Ensaio para
Deteccio Molecular 2 de E. coli O157 (incluindo H7). Deve ser usado o protocolo completo descrito para esse segundo
método comprovado. Todas as etapas anteriores ao inicio da confirmagédo devem ser comuns a ambos os métodos.

Na ocorréncia de resultados divergentes (positivo presuntivo com o método alternativo, ndo confirmado por um dos meios
acima descritos) o laboratério deve seguir as etapas necessérias para garantir a validade dos resultados obtidos.

Em caso de duvidas sobre aplicagdes ou procedimentos especificos, acesse nosso site www.3M.com/foodsafety ou entre
em contato com o seu representante ou distribuidor local 3M.


http://www.3M.com/foodsafety

(Portugués) ‘:} I}ﬁ

Apéndice A. Interrupgao de protocolo: armazenamento e novo teste das amostras

1. Para armazenar um lisado tratado termicamente, tampe novamente o tubo de lise com uma tampa limpa
(consulte a secgdo Lise, 4.5).

Para armazenar uma amostra enriquecida, incube-a por no minimo 18 horas antes do armazenamento.
Armazene entre 4 e 8 °C por até 72 horas.

Prepare uma amostra armazenada para amplificacdo invertendo de 2 a 3 vezes para misturar.
Destampe os tubos.

OIS BN AN

Coloque os tubos de lisado misturados no 3M Bloco de Aquecimento para Deteccdo Molecular e aqueca a 100 £ 1°C
por 5 £ 1 minutos.

7. Retire a rack de tubos 3M Solugéo de Lise do bloco de aquecimento e deixe esfriar no 3M Bloco de Resfriamento
para Detecgédo Molecular por pelo menos 5 minutos e no maximo 10 minutos.

8. Continue o protocolo na se¢do Amplificagdo detalhada acima.
Referéncias:

1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 4A: Diarrheagenic Escherichia coli.
November 2015.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 5.09. Detection, Isolation and
Identification of Escherichia coli O157:H7 from Meat Products and Carcass and Environmental Sponges. Effective Date:
15 January 2015.

3. I1SO 16654:2001 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection of Escherichia
coli O157.

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

6. ISO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination.

7. Installation Qualification (IQ)/Operational Qualification (OQ) 3M™ Molecular Detection System. 3M Food Safety.

Explicagédo dos simbolos
www.3M.com/foodsafety/symbols
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3M Hpepopnvia ékéoong: 2017-07

MAnpowopieg tpoiovtog
AokLpaoia MopLaknig Avixveuong 2 - E. coli 0157
(epmepLExov H7)

MepLypawn Tou TtPoiovTog KaL GKOTIOG Xpong

H 3M™ Aokipaotia Moplaknig Avixveuong 2 - E coli 0157 (epmiepLéxov H7) xpnotpototeital pge to 3M™ Zuotnua
MopLakng Avixveuong yla tn ypryyopn Kat e€eldikeupevn aviyveuon tou E coli 0157 (epmepLexov H7), o
gUTAOUTLOPEVA TIEPLBAANOVTIKA Selypata Tpoipwy Kat Slepyaocteg emegepyaoiag TPo@ipwy.

OL 3M Aokipaocieg Moplaknig Avixveuong XpnoLHoTIoLoUV LooBEPULKO TIOAATIAACLACHO PE HECOAABNON Bpdxou
yLa TO YPryopo TIOAAATIAQCLACHO AAANAOUX LWV VOUKAEIVIKWVY 0&EWV PE UPNAN €L8IKOTNTA Kal euatobnota, o€
OUVSUACHO PE BLOPWTAUYELA YLA TNV aViXVEUGN TOU TIOAAATIAQCLACHOU. Ta UTIOBETIKA BETIKA aTtoTeAéopata
AVAPEPOVTAL OE TIPAYHUATIKO XPOVO, EVW TA ApVNTIKA anoteAéopata eg@avidovtat PETd tTnv 0OAOKARpwWaon TG
Sokipaotiag. Ta UTTOBETIKA BETIKA amoteAéopaTa TIPETEL Va eTLRERALWVOVTAL XpNoLpoTIolwvTag tn PéBodo ou
TIPOTLHATE ) OTIWG KaBopiletal amd Toug TOTILKOUG KavovLopoug (123,

H 3M Aokwacia Moplakng Avixveuong 2 - E coli 0157 (epmieplexov H7) poopidetal yLa Xprjon o€ epyactnpLako
TIEPLRAANOV aTIO ETIAYYEAUATIEG EKTIALSEUPEVOUCG OTLG EPYAOCTNPLAKEG TEXVIKEG. H 3M SV £XEL TEKUNPLWOEL TN
XProN aUTOU TOU TIPOLOVTOC O€ BLOPNXAVLIEG AANEG aTTO EKELVEG TWV TPOWIPWY KAl TTIoTwv. Ma iapadstypa, N 3M
SEV EXEL TEKUNPLWOEL AUTO TO TIPOLOV YL TOV EAEYXO SELYHATWY TIEPLBAAAOVTLKWY TIPOLOVTWY, PAPUAKEUTIKWY
TIPOIOVTWY, KAAAUVTIKWY, KALVIKWV I KTNVLATPLKWY Selypdtwy. H 3M Aokipacia Moplakng Avixveuong 2 - E coli
0157 (epmepLexov H7) ev €xel a&lohoynBel pe OAa ta bava ipoiovia tpo@ipwy, dlepyaocieg emegepyaoiag
TPOWHWY, TPWTOKOAA EAEYXOU ) e OAa Ta TILBava oteAexn BaktnpLdiwy.

‘OTIWG KAt PE OAEG TLG SOKLPAOTLKEG MEBOSOUG, N TtpoEAgucn, N 6UVOECN Kal N TOLOTNTA TOU PEGOU
EUTIAOUTLOMOU PTIOPEL Va EMNPEACEL Ta anoTteAESpata. Mapdyovteg OTwg oL pEBodol SetypatoAnbiag, ta
TIPWTOKOAA EAEYXOU, N TIPOETOLHACLA TWV SELYHATWY, O XELPLOPOG KAL N EPYACTNPLAKN) TEXVLKI UTTOPOUV £TTONG
va ennpedoouy ta anoteAéopata. H 3M cuviotd tnv a§loAdynon tng pebodou, cupmepA\apBavopEVOU TOU HECOU
EUTTAOUTLOWOU, OTO TIEPLBAANAOV TOU XPrOTN PE TN XPron EMapkoUg aplOpol SELYPATWY PE CUYKEKPLUEVA TPOPLUA
KAL PLKPOPBLAKEG TIPOKANCELG WOTE VA SLACPAALOTEL OTL N PEB0S0G TANPOL Ta KPLTHPLA TOU XProTn.

H 3M €xeL a&lohoyrioet Tnv 3M Aokipacia Moplakng Avixveuong 2 - E coli 0157 (eumiepleéxov H7) pe PUBULOTIKO
Nepo Memtovng ISO.

To 3M™ ‘Opyavo MopLakrg Avixveuong ipoopidetal yla xprion pe Selypata mou €xouv uttoANBEl og BepuLKkn
eneEepyaotia katda tn SLapkela tou otadiou AUong tng Sokipaactiag, To omolo elval oxeSLaoPEVO yLa TNV KATAoTpoWn)
TWV OPYAVLOPWV TIOU €lval Ttapovteg oto Selypa. Astypata ou ev €xouv UTIoBANBEL oTNV KATAAANAN BeppLkr)
enefepyaoia katd tn SLdpkela tou otadiou Auong tng Sokipaciag prmopouv va BewpnBolv wg TiBavog BLOAOYLKOG
klvéuvog kat AEN Tipémel va eLoayovtat oto 3M ‘Opyavo MopLakrg Avixveuong.

H 3M Food Safety @épel Tiotomtolnon cUPPwva Pe To TpoTtuTo Tou AteBvoug Opyaviopou Tuttomoinong (ISO) 9001
yLa oXeSLaopO Kal Ttapaywyn.

To kit eAéyxou 3M Aokipaoiag Moplaknig Avixveuong 2 - E coli 0157 (epmiepLéxov H7) iepléxel 96 SOKLUAOTIKA TEOT
TIou TepLypagovtat otov MNivaka 1.

Nivakag 1. Ztol etla Ttou kit 3M Aokipaciag Moplaknig Avixveuong

EiSog Tautomoinon MNocdtnta NepLexopeva Zx0ALa

Pog dLaAupa 96 (12 OELPEG TWV S€ OTOTW KaL

™ A4 : o€ SLapavelg , 580 pL AtdAupa Auong .
3M™ AdAupa Auong (LS) SOKLIAOTIKOUC 8 SOKLPAoTIKWY QVd SOKLUAOTIKG GWARVA £TOLJO TIPOG

GWAVEC CWANVWV) xpron
AOKLUOOTIKOL CWARVEG
avtdpaotnpiov 3M™ . 196 (12 oELpeg TWV AUOQ@LAOTIOLNPEVO ELSLKO |,
Aokipaciag MopLakng z&g\§8glpG0tLKOL 8 SOKLUAOTIKWY plypa moAamAactacpou Etc,a;po Tpos
Avixveuong 2 - E coli 0157 MVES OWANVWV) Kat aviyveuong xpnon

(epmepLExov H7)
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, . ' 96 (12 oELPEC TWV ‘ETOLpO TIPOG
ErumAcov nwpata Pol mwpata 8 TIWHATWY) XORoN
Atapaveig 16 (2 caKoUAAKLA AUO@AOTIOLNHEVOG
3M™ EAeyx0gG Sokipaotikot TWV 8 ATOPLKWVY €\eyxog DNA, pilypa ‘ETOLWO TIPOG
Avtispaotnpiou (RC) OWANVEG e SOKLUAOTIKWY TIOAATIAQCLAGHOU Kat xprion
apBpwtd WA | CWANVWVY) aviyveuong
08nyog ypriyopng €vapgng 1

O Apvntikog EAeyX0G, TTIOU SeV TIAPEXETAL OTO KLT, Elval éva oTelpo P€co ePTAOUTLOPOU, TL.X. PUBULOTIKO NepO
Memtévng (BPW) ISO. Mn xpnotpotioLeite vepd wg Apvntikd EAgyxo.

AcpdalAeLa

O xprotng PEMEL va SLaBACEL, va KATavornoeL Kal va akoAouBbrioeL OAEG TLG TIANpowopieg acpaleiag otig odnyleg ya
10 3M Zuotnua Moplaknig Avixveuong kat tnv 3M Aokipacia Moplaknig Avixveuong 2 - E coli 0157 (eumtepLexov H7).
®UAAETE TLG 08NYlEG AOPANELAG YLa HEANOVTLKN avapopd.

A MPOEIAONOIHZH: YmodeikvUel pia mikivéuvn katdotaon, n omola, edv Sev amoeuyBel, evEéxetat va éxeL WG
amnotéAeopa Bavato f coBapd TPAUPATLOHO /KAt UALKR {npLd.

THMEIQZH: YmodelkvUeL pla SuvnTika eTikivéuvn katdotaon, n otola, eav Sev amoeuyBel, evééxetalva
EXEL WG ATTOTEAECPA UALKN {NuLa.

A TPOEIAONOIHZH

Mn xpnotpomoLeite tnv 3M Aokipacia Moplaknig Avixveuong 2 - E. coli 0157 (gpmiepLéxov H7) yua tn
SLayvwon Katactdcewv o€ avlpwroug i {wa.

O XPrOTNG TIPETIEL VU EKTIALSEUGEL TO TIPOCWTILKO TOU OTLG TPEXOUGEG KATAAANAEG TEXVLKEG EAEYXOU: KaAEg
EpyactnpLakég Mpaktikég, ISO/IEC 17025% i ISO 7218°).

Ma va HELWOETE TOUG KLVSUVOUG TTou oxetidovtal pe éva PeusSwGg apvnTLKO ATOTEAEGHA TIOU 08NYEL oTNV

amoS€0PEUCN HOAUGHEVOU TIPOLOVTOG:

e AKOAOUBELTE TO TIPWTOKOANO Kal SLEVEPYELTE TOUG EAEYXOUG aKPLBWE OTIWG TIEPLYPAPETAL OTLG TIANPOYOPLEC
TOU TIpoidvTOC.

e Xpnolyotoleite p€oo TipoBepuacpévo otoug 41,5 + 1°C. MnV ETLTPETETE OTO PECO VA TIECEL KATW ATIO TO £UPOG
NG Beppokpaciag emwacng, Katd tnv mpostolpacia tou Selypatog.

e ®duAdooete TNV 3M Aokipactia Moplakng Avixveuong 2 - E coli 0157 (epmiepLéxov H7) OTiwg UTIoSELKVUETAL OTN
OUOKeuaola Kat oTLg TIANPoWopLeg TIpoldvTog.

e Xpnowyotolelte tavta tnv 3M Aokipactia Moplakrg Avixveuonc 2 - E coli 0157 (epmeplexov H7) péxpL tnv
nuepounvia An&ng tou.

e Xpnolyotoleite TNV 3M Aokipaoia Moplakng Avixveuong 2 - E coli 0157 (epmieptéxov H7) pe ieptBaAlovTika
Selypata tpopipwv kat Siepyaotieg emefepyoiag TpoPipwY TTIOU €X0UV ETILKUPWOEL ECWTEPLKA 1) aTtO TPLTo PEPOG.

e Xpnowyotoleite TNV 3M Aokipaotia Moplaknig Avixveuong 2 - E coli 0157 (epmiepLéyxov H7) HOvVo pE ETILPAVELEG,
QTIOOTELPWTLKA PEOQ, TIPWTOKOAAA Kal BAKTNPLOKA OTEAEXN TIOU £XOUV ETILKUPWOEL ECWTEPLKA 1) aTTO
Tpito pépoc.

e T éva TepBAMOVTIKO Selypa TTou TiEPLEXEL PuBLOTIKO Atahupa Oudetepotioinong (NB) pe apUA-GOUAPOVLKO
OUMTIAOKO, TTpAyHATOTIOW)0TE apaiwon 1:2 TipLv tov €Aeyxo (1 pépog Selypatog o€ 1 pépog otelpou {wHou
EUTIAOUTLOPOU). MLa GAAN et oy elvat va petapepete 10 Pl oUSETEPOTIOLNTLKOU PUBPLOTIKOU SLOAUHATOG
EUTTAOUTLOPOU PECA OTOUG SOKLPAOTLKOUG OWANVEG 3M AlaAupatog Along. Mpotdvta Xelplopol Aslypatwy g
3M™ 1ou TiEpLEXOLV 3M™ PuBULOTLKO ALdAupa OudetepoTtolnong HE apUA-COUAYOVLKO CUPTIAOKO: BPPFV10NB,
RS96010NB, RS9604NB, SSLTONB, XSLSSL10NB, HSTONB kat HS119510NB.

Ma va HELWOETE ToV KivEuvo TIou GXETL{ETaL PE TNV EKOECT OE XNMLKEG OUOLEG Kal BLOAOYLKOUG KLVSUVOUG:

e Alevepyeite ToV EAeyx0 TTABOYOVWY O KATAAMNAQ EEOTIALOPEVO EPYACTHPLO UTIO TOV EAEYXO EKTIALSEUEVOU
TIPOCWTILKOU. ETIWACHEVA PECA EUTIAOUTLOMOU Kal EEOTIALOHOG 1] ETILPAVELEG TIOU £XOULV £pBEL OE Ttayn e
EMWAOPEVA HECA EPTIAOUTLOHOU PTIOPEL Va TIEPLEXOUV TtaBoydva o€ eTieda EMAPKH WOTE VA TIPOKAAECOUV
klvéuvo yLa Tnv avBpwrivn vyela.

e Tnpelte TAVTOTE TIG OUVNBEG TIPAKTLKEG EPYACTNPLAKAG ACPAAELAC, OTIWG XPrON KATAAMNANG TIPOOTATEUTLKNG
evéupaoiag Kat ipootaciag patiwy, étav xelpileote avtidpaotrpla kat JoAucpeva Selypata.

e ATIOPEUYETE TNV ETIAYPI] PE TA TIEPLEXOPEVA TWV PECWV EUTIAOUTLOHOU KAl HE TOUG SOKLPAOTIKOUG OWANVEG
avtépaotnplou PHeTd Tov TTOAAATIAQCLACHO.

e ATIOPPLITTETE Ta EPTIAOUTLOEVA Selypata KAl Ta OXETIKA POAUCPEVA amdBANTa cUPPWVA PE TA TPEXOVTA
TOTILKQ/TIEPLPEPELAKA/EBVIKA/KAVOVLOTIKA TIPOTUTIA.

e Mnv umepPalvete tn cuviotwpevn puBULoN Beppokpaciag oto Beppavtrpa.

e Mnv umepPaivete To cUVICTWHEVO XpOVO BEppavong.
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e XpnolpoToLlelte €va KataAnAo, BabBuovounuévo BepudpeTpo yla va emaAnBeuoete tn Beppokpacia Tou
3M™ EvBeTou yLa Yiodoxr ZwAnvwy Bgpuavtr)pog Moplaknig Avixveuong (Tt.X. BEpUOPETPO PEPLKNG
EUPBLOLONG N YNYLakO BepPOUETPO BepOoTOLXELOU, OXL BEPUOUETPO OALKAG EPPUBLONG). To BepuopETPO
TIPETIEL Va ToTtoBEeTE(TAL OTNV TIpOPBAETIOpEVN BEan oto 3M EvBeTo yLa Ytodoxn ZwAnvwy Ggppavinpa
MopLakng Avixveuong.

MNa va PELWOETE TOUg KLVSUVOUG TTou oXeTidovtal PE SLacTtaupoUpEV HOAUVGOH KATA TNV TIPOETOLpAGia
™G SokLpaciag:
e  Dopdte TTAVTOTE YAVTLA (YLA TNV TIPOCTACLA TOU XPrjoTn Kat TNV TIPOANYIn Loaywyrg VOUKAEQCWV).

MNa va PELWOETE TOug KLVSUVoUG TTou oxetifovtal pe Ttnv €KBeoN o€ Kautd vypda:

e Mnv uttepBalvete tn cUVLOTWHEVN pUBULoN Beppokpaciag oto Bepuavinpa.

e Mnv uttepPBalvete To CLVLOTWHEVO XPOVo BEppavong.

e Xpnolyotoleite Eva KatdAANAo, Babpovopunuevo BepUOUETPO yLa va emtaAnBevoete T Beppokpacia Tou
3M™ EvBetou yLa Yrtodoxr ZwANvVwy Ogpuavtr)pog Moplaknig Avixveuong (Tt.x. BEpUOPETPO HEPLKNG
EUPUBLONG N YNeLakod BeppodpeTpo BeppooToLyElou, OXL BEpUOUETPO OALKAG EPPUBLONG). To BepuodpETpO
TIPETEL VA ToTtoBEeTETAL OTNV TIPOoPRAETOpEVN Beon oto 3M EvBeto yia Ytodoxr ZwAnvwy Ospuavtrpa
MopLakng Avixveuong.

2HMEIQzH

Ma va HELWOETE Toug KLVSUVOUG TTou oxetidovtal e SLactaupoUpeVn HOAUVGH KATA TNV TIPOETOLHAGia

NG SoKLpaciag:

e YUVLOTATAL VA XPNOLUOTIOLOUVTAL ATIOCTELPWHEVQ, PE PPAYHO YL agpoAlpata (UE piATpo), pUyxn TILTTETAG
Katnyoplag popLakng BloAoylac.

e XPnOLUOTIOLELTE VEO pUYXOG TILTIETAG YL KGO petaopd Selypatog,.

e Xpnotpototeite Kaheg Epyaotnplakég MpakTikég yLa tn HETawopd Tou Selypatog amnd to SOKLPAoTLKO CwArva
EUTIAOUTLOPOU OTO SOKLPAOTLKO CWwARva AUonG. MNa va aro@euxBel N pOAUVEN TG TILTETAG, O XPHOTNG HTopEL
va eTIAEEEL va TIPOOBETEL Eva EVELAPETO Bripa HETAPOPAS. MNa TTapddeLypa, 0 Xprotng PTtopel va JETAPEPEL
KABE EPTTAOUTLOEVO SElypa PEoa O€ Evav ATIOOTELPWHEVO SOKLUAOTLKO CWANVA.

e Xpnolyotoleite oTabuo gpyaciag popLakng BloAoylag Trou va TEpLEXEL PLKPOBLOKTOVO Auyvia, dTtou
elval dLabeoiun.

MNa va PELWOETE TOug KLVSUVOUG TTou oxetifovtal Pe PEUSWG BETLKO aTOTEAECHA:

e MnV aVOLYETE TIOTE TOUG SOKLUAOTIKOUG CWANVEG JETA TOV TTIOAAATIAQCLACHO.

e ATOpPPLITTETE TIAVTOTE TOUG HOAUCHEVOUG SOKLUAOTIKOUG CWANVEG HOUALACOVTAG TOUG O€ SLAAUKPA OLKLOKNG

¥AwpLvng 1-5% (OyKo Kat' Oyko o€ vePO) yLa 1 wpa Kat JakpLd amo TNy TEEPLOXT TpOEToLpaciag Tng SoKLpaotag.

Ma emuTAov TANpowopleg cupBouAsuBeite To PUANO AsSopévwv Acalelag Kal TOUG TOTILKOUG KAVOVLOHOUG
OXETIKA PE TNV amoppudn.
Edv €xETE EPWTNOELG OXETIKA PE CUYKEKPLUEVEG EQPAPHOYEG I SLadLkaotieg, TtapakaloUpe emokepbeite Tn SlelBuvon
www.3M.com/foodsafety fj EMKOLVWVAOTE PE TOV TOTILKO 0AG QVTLTTPOOWTIO N Sltavopea Ttng 3M.

EuBuvn tou xpRotn

OL xprioteg elvat uteuBUVOL va eE0LKELWOOUV PE TLG 08NYLEG KAl TLG TTANPOYOPLEG TOu TIpolovToG. ETilokepBeite TNV
LotooeAisa pag oto www.3M.com/foodsafety 1] £TILKOLVWVAOTE € TOV TOTILKO 0AG AVTLTIPOOWTIO I} SLaVOopEa TG
3M yla TIEpLOCOTEPEC TTANPOPOPLEG.

Katd tnv emloyn plag peBoddou ereyyxou, elvatl onpavtiko va avayvwpidete Ot eEwtepLKol TTapAyovTeg, OTIwWG
pEBoSOL SeLypatoAnPlag, TIPWTOKOAA EAEYXOU, TTpOETOLUAC(A KAL XELPLOMOG SELYUATWY KAl N EPYACTNPLAKI TEXVLKNA
MTIOpoUV Va €TTNPEACOLV TA ATIOTEAECATAL.

AmtoteAel euBUVN Tou XproTN N eTLAOYH oTToLadATIOTE HEBOSOU ) TIPOLOVTOC EAEYXOU, YLa VA AELOAOYAOEL Evav
ETMAPKNA apLlOPO SELyPATWY PE KATAANAQ €6 TPOPLPWVY Kal PLKPOPBLAKEG TIPOKANOELG, WOTE N ETAEYHEVN HEBOSOG va
LKQVOTIOLEL TA KPLTNPLA TOU XProTN.

Amtoteel emtiong euBUvVN Tou Xpriotn va Kabopiloel OTL OAEG oL HEBOSOL SOKLPAOLAG KAl Ta aTTOTEAECATA
avtanokpivovtal OTLG aTTaLTAOELG TWV TIEAQTWVY KAl TWV TIPOUNBEUTWY Tou.

‘OTwg Kat Pe KABe pEBoSo eAeyy o, Ta amoTeEAECATA TIOU AapBdavovtal arod Tn Xprion OTolouSATIOTE TIPOTOVTOG
3M Food Safety 6ev ouvLoTOUV £yyunaon TG TOLOTNTAG TWV OXETIKWY TPOYIHWV N TwV SLaSLKAGLWV TIoU
uttoBaAAovTal o EAeyXO.

Ma va BonBroel Toug TEEAATEG va a&LoAoyrioouv Tt HEBOSO yLa TLG SLAYOPEG PATPES TPOWiPWY, N 3M €xeL avamTugel
TO KT 3M™ Mivakag EAEyxou MopLakrg Avixveuongc. Otav xpeLtaletal, xpnotporolriote tov MNivaka EAgyxou (MC)
yla va TipocSLoploeTe €AV N UNTPA £XEL TN SLVATOTNTA VA ETINPEACEL TA aoteAéopata amnd tnv 3M Aokiacia


http://www.3M.com/foodsafety
http://www.3M.com/foodsafety
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MopLakng Avixveuong 2 - E coli 0157 (epmeplexov H7). EAéyEte Stapopa Selypata Tou lval avtumpoowTTEUTIKA TNG
unAtpag, SnA. Selypata ou AapBavovtat amnd SLa@opPETLKI TIPOEAEUOH, KATA T SLAPKELA OTIOLACSHTIOTE TIEPLOSOU
ETILKUPWONG O0Tav ULoBeTelte TN HEBOSO TNG 3M, ) OTAV EAEYXETE VEEG I AYVWOTEG PATPEG 1| UNTPEG TIOU £XOUV
UTtoBANBEL o aAAayEG OTLG TIPWTEG UAEG N otnv enegepyaoia.

MLa prtpa PTopel va opLloTel wg €vag TUTIOG TIPolovTo g Pe evEoyevelg LELOTNTEG OTIwG oUVBeoN Kal emegepyaatia.
OL 8LaopEG PETAEL TWV PNTPWV PTtopel va lvat amAgg, OTiwG oL ETILEPATELG TIOU TIPOKAAOUVTAL aTto SLaPOpPES
otnv emegepyacia rj oTNV TTAPOUCLACK) TOUG, YLd TIAPASELYHA, OKATEPYAOTO EVAVTL TIACTEPLWHEVOU, PPECKO EVAVTL
QTOENPANEVOU KTA.

MNepLopLopdg eyyunoewyv / NMEPLOPLOPEVN ATIOKATACTACT)

EKTOX EAN AHAQNETAI PHTA ZTON OPO THZ MNMEPIOPIZMENHZ EIMYHZHZ ZTHN ATOMIKH ZYZKEYAZIA TOY
MPOIONTOZ, H 3M MAPAITEITAI ANO OAEX TIZ PHTEX KAl ENNOOYMENEX ETTYHZEILZX, ZYMIMEPIAAMBANOMENQN
ENAEIKTIKA AAAA OXI MEPIOPIZTIKA, OMOIQNAHMOTE EFMMYHZEQN EMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMAHAOTHTAZ

A MIA ZYTKEKPIMENH XPHZH. EQv omtoLoénmote ipoiov 3M Food Safety elvat eAattwpatikd, n3M o
€£0UOLOSOTNUEVOG SLAVOPEAG TG, CUPPWVA PE TNV Kplon Toug, Ba avtikataotr)oouy 1 emLotpePouv TNV agla
ayopag TOU TIPOLOVTOC. AUTOL £lval OL ATTOKAELOTLIKOL TPOTIOL ATTOKATACTACNG. MPETEL AUESA KAL EVTOG EEAVTA NUEPWV
VA YVWOTOTIOLNOETE 0TNV 3M TtV aveUpeon Twv TILBAVOAOYoUPEVWY EAATTWHATWY TOU TIPOLOVTOG KAL VA ETILOTPEPETE
1o TIpolovV otnv 3M. MapakaloUpe KaAEoTte To Tunpa EEunnpétnong Mehatwv (1-800-328-1671 otig H.M.A.) i Tov
emnionuo avtumpoowto tng 3M Food Safety yla tnv Eykplon Emiiotpogrig Mpolovtwy.

MepLopLopdg tng euBLVVNG TG 3M

H 3M AEN EY®GYNETAL I'TA ONOIAAHMOTE ANQAEIA'H ZHMIA, EITE AMEXH, EMMEZH, EIAIKH, XYMMOTQMATIKH 'H
AMNOOETIKH ZHMIA, ZYMMEPINAMBANOMENQN ENAEIKTIKA, AAAA OXI MNMEPIOPIZTIKA, AIA®YTONTQN KEPAQN.

H guBUvn tng 3M Sev untepPalvel o€ kapila epimtwon Kat uttd Kapia vopikn Bewpia tnv agla ayopdg tou Ttpoiovtog
TIOU €LKAZETAL OTL ElVAL EAATTWHATLKO.

AmtoBrjkeuor) kat anoppupn

®uldooete tnv 3M Aokipacta Moplakng Avixveuong 2 - E coli 0157 (epmiepLéyxov H7) otoug 2-8°C. Mnv kataUyeTe.
ATIOWEVYETE TNV €KOECN TOU KLT 0TO (PWG KATA TN SLAPKELA TNG amtoBrikeuong. AQou avolEETe TO KLT, EAEYETE OTL

TO OAOUPLVEVLO OAKOUAGKL €lval aBLkto. EQV To aAOUPLVEVLO COKOUAGKL £XEL UTTOOTEL {NULE, YN XPNOLUOTIOLOETE
TO TIPOLOV. META TO AVOLYHQ, OL aXPNOLUOTIOLNTOL SOKLPACTIKOL CWAAVEG AVTLEPACTNPLWY TIPETIEL TIAVTOTE VA
(UAQooOVTAL OTO EMAVASPPAYL{OPEVO CAKOUAAKL IE TO QUYPAVTLKO HECO, WOTE Va Slatnpeitat n otabepodtnta
TWV AVO@AOTIOLNHEVWY avTLSpaotnpiwy. PUAACOETE TA EMAVACPPAYLOPEVA CAKOUAAKLA 0TOUG 2-8°C yLd XPOVLKO
Sldotnua oxL peyaAutepo amod 60 NUEPEG.

Mn xpnotpotoLeite Tnv 3M Aokipacia Moplakng Avixveuaong 2 - E coli 0157 (epmieptéxov H7) peta amd tnv
nuepopnvia Angne. H nuepopnvia Angng kat o aplbuog maptidag emonuaivovtatl otnv e§WTEPLKH ETLKETA TOU
KOUTLOU. MeTa TN Xprjon, TO HECO EUTIAOUTLOHOU KAl oL SOKLPAOTLKOL CWANVEG TG 3M Aokipaoiag Moplakrg
Avixveuong 2 - E coli 0157 (epmiepLexov H7) pmopel evéexopevwg va TepLeyouv taboyova UALKA. Metd tnv
OAOKANPWON TOU EAEYXOU, TNPELTE Ta TPEXOVTA BLOPNXAVLKA TIPOTUTIA YLd TNV artoppupn HOAUCHEVWY ATTOBANTWV.
Ma emmAéov TANpowopieg cupBouAeUBelTe To PUANO AcSopevwv AGPAAELOG KaL TOUG TOTILKOUG KAVOVLOHOUG
OXETLKA PE TNV amoppudn.

Od&nyieg xpriong , , , , , , ,
TnPELTE TIPOCEKTLKA OAEG TLG 08NYLEG. H un T )pNnon Twv 08nyLwv PTIoOPEL va 08nyrosL o avakpLr) amoteAeopata.

O XPAOTNG TIPETIEL VA OAOKANPWOEL TNV EKTIALSEVON TILOTOTIONONG XELPLOTH YLa To 3M ZUotnua MopLaknig
Avixveuong, OTIWG TIEPLYPAPETAL OTO £yyYpaPo «IpWTOKOAAD KaL 06NYLEG TILOTOTIOLNONG EYKATAOTACNG
(IQ) / Tiotomoinong Asttoupyiag (OQ) yia to 3M Zuotnpa MopLakng Avixveuong»?.

ATtoAupaivete TEPLOSLKA TOUG TTIAYKOUG KaL ToV €E0TIALOPO TOU epyactnplou (TILIETEG, Epyaleia owpaylong/
aTIOoPPAYLONG KTA.) HE SLAAUPA OLKLAKNG XAwpivNng 1-5% (OyKo KaT OyKo o€ VePO) I YE SLAAUpa attopdkpuvong DNA.

BA£me TNV evotnta «ELSLKEG 06NYLEG yLa ETILKUPWHEVEG HEBOSOUG» YLa TLG ELSLKEG ATTALTAOELG:
Mivakag 3 yLa TpwWTOKOAAA EPTIAOUTLOHOU cUp@wva pe Tnv AOAC® Official Method of Analysis™ 2017.01
Mivakag 4 yLa ta TTpwWTOKOAAd EUTTAOUTLOPOU cUp@wva pe NF Validation certificate 3M 01/18-05/17

EPTTAOUTLOMOG TOU Seiypatog

O NMivakag 2, 3 1 4 avagepel 08nyleg yLa TIPWTOKOAA EUTIAOUTLOHOU yLa Tpo@Lua. ATtoteAel euBUVN Tou xprotn n
ETIKUPWON EVOAAKTIKWY TIPWTOKOAMWY SetypatoAniag r avaioylwy apalwong, TipoKELUEVOU va SLAacPaALoTEL OTL
auth n pEBoSog EAEyxoU TTANPOL Ta KPLTHPLA TOU XPNoTn.
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TpopLpa

1. MpoBeppdvete TO PECO EUTIAOUTLOPOU BPW ISO otoug 41,5 + 1°C.

2. ZuvdudaoTe AoNTITA TO PECO EPTIAOUTLOHOU Kal To Selypa, cuppwva pe toug Mivakeg 2, 3 1 4. Na 6Aa ta
Selypata kpeatog Kat ta Selypata pe UPnAr TIEPLEKTLKOTNTA O€ CWHATLSLAKN) UAN, CUVLOTATAL N XPrion AoKWwv
PTpaplopatod.

3. Opoyevorolote KaAd OAEG TLG PNTPEG, EKTOG TWV PUAWSEWVY AaXAVLKWV Kal ppoUutwy, Je avadeuon,
opoyevoroinon (dtadtkacia tUTou stomaching) r; avapelgn pe to xépL yta 2 + 0,2 Aemttd. Enwdaote otoug
41,5 + 1°C yLa to avtlotoLyo XpoVLKo SLdotnua, cUPPWVA JE Toug MNivakeg 2, 3 1 4.

Nivakag 2. Mevikd TpWTOKOAAA EUTIAOUTLOPOU

. . . Osppokpaocia Xpovog
, , MéyeBog OykogG {wpoU p ,
(@)
Nivakag Sstypatwv Seiypatog gpmAouTiopos (mL) apn}(\ggfé?pou apn}(\ggzl(.;c)rpou
Quo Bodwvo, cuumep\apBavopévou 975 BPW ISO i
KLUA KOL TPLUPATWY 3259 (poBeppacpevo) 41,5 10-18
Quo kpéag, cupTep\apBavopEVWY 225 BPW ISO
wpouL BodLvou, xolpvou, 25¢g . 41,5 8-18
TIOUAEPLKWY, apvioU Kat Blowva (TpoBeppacyievo)
dUMWSEN Aaxavika® 200 g (nggg E%IIDJ\QIGIS«‘S/ 0) 41,5 18-24
AN TpOPLUa,
oupTIEPNAUBAVOPEVWY PPOUTWVP,
AQYQVLIKWV, XUHWV QPoUTWV/
p f f : 225 BPW ISO
AQXQVIKWV, PPECKWV BOTAVWY, WHWV 25¢g . 41,5 18-24
Balacovwy, WUwv auywv, wuou (mpoBeppacievo)
YOAOKTOG, CUUNG PTILOKOTWV Kal
ETMEEEPYAOHEVOU KPEATOG
Kapuéia ) plypata Enpwv kapmwv
TIOU TIEPLEXOUV KapUdLa (AUTO TO
TIPWTOKOAAO €lval KAtdAANAo yLa 25 225 avacuotapevo 415 18-24
GAAOUG ENpoug KapTioug, OTIWG 9 ENpo ydAa xwplc Atmapa !
KapusLa Tekav, apuySala, LoTikia,
KAOLOUG KaL KAotava)

(a) Ta kateuypéva Selypata TpEMEL va LooppoTIHooUV 0Toug 4-8°C TIpLV atto TNV (Poodrikn Toug otov {wuo
EUTIAOUTLOOV.

(B) Ta delypata pUAAWSWY AaXAVIKWVY KAl PPOUTWVY TIPETIEL VA QVATAPACCOVTAL NTILA E TO XEPL yLa 5 Aettta. Mnv
avadeUETE Kal Pnv opoyevoTtioLelte (Stadtkaota tutou stomaching).

ELSLKEG 08NYLEG yLA ETILKUPWHEVEG HEBOSOUG

AOAC® Official Methods of Analysis*" 2017.01

Yto mipdypappa AOAC Official Method of Analysiss™, n 3M Aokipacia Mopiakng Avixveuong 2 - E coli 0157

(epmiepLéxov H7) kplBnke amoteAeopatikr pEBoSog yLa tnv avixveuon tou E coli O157:H7. OL untpeg ou eAéyxBnkav
otn PeAETN tapouaotadovtal otov Mivaka 3.
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Nivakag 3. MpwTOKOAA EUTTAOUTLOOU pE xprion ipoBeppacpévou BPW ISO otoug 41,5 + 1°C ocupgwva Pe Tto
AOAC?® Official Methods™ 2017.01

, , MéyeBog Oykog proﬂ, Xpovog , ,
Nivakag Setypdtwy seivuato EUTTAOUTLGHOU | EMTIAOUTLOHMOU OpoyevoTmoLnpEva
ypatos (mL) (LpE)
Quobg Bodvog kipdg i Awadikaotia pe ta xépLa n pe
(73% amayocg) 3259 975 10-18 Sladlkaoia tumou stomaching
450 Avatapd&te amald pe
Qué onavdkL og oAko®@ 200 g 18-24 TO XépLyLa 5 Aemttd, pnv
opoyevoTtoLelte
225 Avatapa&te amald pe
Nwrrol BAaotol 259 18-24 TO XEPL yLa 5 Aemttq, Pnv
opoyevoTioLelte
Avatapd&te AmLa pe to
Katepuypéva Batopoupa@® 25¢g 225 18-24 XEPL yLa 5 Aemtd, pnv
opoyevoTtoLelte

(a) Ta Setypata QUAWSEWY AaXaVIKWV Kal pPoUTwV TIPETEL VA avatapdooovTal ATILa PE To XEPL yLa 5 Aerttd. Mnv
avadeVETe Kal pInv opoyevoTtoleite (Sltadikaota Tutou stomaching).

(B) Ta kateuypeva Selypata ipémel va LooppoTtiolv otoug 4-8°C TipLV amd TNV TIPoodrikn Toug otov {wuo
EUTIAOUTLOOV.

NF Validation amoé tnv AFNOR Certification

3M 01/18-05/17
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

a TIEPLOCOTEPEG TIANPOYOPLEG OXETIKA PE TN AREN TNG ETILKUPWONG, TIAPAKAAOUHE QVATPEETE OTO TILOTOTIOLNTIKO
NF VALIDATION Ttou SlatiBetal oTov LoTOTOTIO TTIOU AVAPEPETAL TIAPATIAVW.

Mé£00&0¢ mLotomtoinong NF VALIDATION cUpgpwva pe to tpotuto ISO 16140-2® gg 6UYKPLON ME TO TIPOTUTIO
ISO 16654®

Medio epappoyng tng grkUpwong: Quo BoSwvo Kpeag, WHA YAAAKTOKOULKA TIPOIOVTA, WHA POoUTa KAl AaYavIKA

Mpoetolpaocia Seiypatog: Ta Selypata mpEmeL va TiposTotpddovtal cUppwva pe ta ipotura EN ISO 16654
kat EN ISO 6887®

'EK&001N AOYyLOHLKOU: BA. TILOTOTIOLNTLKO

Mivakag 4. MpwTOKOAA EUTTAOUTLOHOU HE Xprion ipoBeppacpévou BPW ISO otoug 41,5 + 1°C ocUpgwva Pe tn
pEBo&o TLotomoinong NF VALIDATION 3M 01/18-05/17

, ‘OykoG {wpou , Xpovog
, MéyeBog . OepUoKpaotla .
MpwrokoAAo Selypatog spn)\?:‘t;opou EMTAOUTLGMOU (£ 1°C) E““ﬁ?’:?g?“ou
QA YOAGKTOKOULKA TTIpoiovTa, i
WHA ppouTa Kal WPd Aayavika 259 225 41,5 18-24
Quob Bobdvo kpeag 259 225 41,5 8-24



http://nf-validation.afnor.org/en
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ZHMEIQZEIZ:

e Aclypata peyaAUtepa twy 25 g Sev €xouv eAeyxBel otn peAétn NF VALIDATION.

e Ta TIPOTELVOUEVA ATIO TO TIPWTOKOAAO CnEla TIApEPBaAcnG Elval PETA TOV EUTIAOUTLONS ) HETA armto tn AUon Tou
Selypatog. O wpog epmAouTiopoU ) Tto AUpa Sstypatog propel va @uAayBet otoug 2-8°C yLa £wg 72 wpeg. Apou
0 {WPOG EPTIAOUTLOHOU TEBEL EKTOC YUAOENG, cLVEXLOTE TLG SOKLUEG amtd To Bripa 1 otnv evétnta Abon. Apou to
AUpa Setypatog tebel ektdg PUAAgNG, ouvexioTe TG SoKLEG amd to Brjpa 7 otnv evotnta Auon. To AUpa prtopet
emiong va puAayBel otoug -20°C.

e Ta TIPWTOKOAA CUVTOHOU EUTIAOUTLOMOU €lvat eualoBnta otig cUVBNKEG ETTWacnG Kat Ba TIPETIEL va TnpouvTal
oL Beppokpacieg TTou opifovtal oto TPWTOKOANO. H Beppokpaacia Tou uSpdAOUTPOU I TOU EMWACTAPA
otou TipoBeppaivovtat ol {wpol Ba TipETEeL va eMaANnBeVETAL, TIPOKELPEVOUL va Stacaiietal n emiteuén
NG amnattoupevng Beppokpaciag tou (WHoU UTAoUTLOPOU. O CUVOALKOG XpOVOG TTpoEToLUaciag Selypatog,
oupmepA\apBavopevng Tng Kabuotépnong PeTagu TnG 0AOKAPWGONG Tou Brpatog pobEppavong HECOU Kat
NG é&vapéng emwacng tou Selypatog tpo@ipwy Sgv ipemel va uttepPaivel ta 45 Aemtd. Mpoteivetal n xprion
EMWAOTPA PE eEgPLOPO Kata T SLAPKELA TNG EMTWACNG.

MpostoLpacia tou 3M™ Aiokou Taxeiag Poptwong MopLakrg Avixveuong

1. Bpég&te éva mavi ) eto€ta plag xpriong Pe SLAAUpa olkLaknG xAwpivng 1-5% (0yko Kat OyKo o€ VePO) Kat
okourttiote Tov 3M Aloko Tayelag Poptwaong MopLakng Aviyxveuong.

2. ZemA\Uvete Tov 3M Aloko Tayetlag Poptwong MopLakrg Avixveuong pe vepo.

3. XpnOLYOTIOLAOTE pLa TIETOETA Plag Xprong yla va oteyvwoete Tov 3M Aloko Taxelag doptwong
MopLakng Avixveuong.

4. Awaopaliote 6Tl 0 3M Alokog Tayeiag Poptwong MoplLakrg Avixveuong lvat oTeyvog TipL tn Xpron.

Mpoetolpacia tov 3M™ ‘EvBetou Yodoxng ZwAnvwy ywa Yugn Mopakrg Avixveuong

TomoBetrote to 3M EvBeto Yrodoxng ZwAnvwy yla WOgn MopLakng Avixveuong ameubeiag otov Ttayko
Tou gpyaotnpiou: O 3M Alokog Yrtodoxn g ZwAnvwy yla WYugn MopLakng Avixveuong eV xpnoLUoTIoLELTaL.
XpNOLUOTIOLNOTE TO €VOETO UTIOS0XNG CWANVWV o€ Beppokpactia epLtBaAovTog epyaotnpiou (20-25°C).

MpoetoLpacia tou 3M™ ‘EvBeTou yLa YtoSoxr ZwAnvwy Osppavirpog MopLakng Avixveuong

TomoBetrote to 3M EvBeto yla Yodoxr ZwAnvwv Ogppavtripa Moplakrg Avixveuong o pua SUAn povasda
uTtoSox ¢ cwAnVwy &nprg BEppavonc. Evepyomoirjote tn povada &nprig Béppavong kat pubuiote tn Beppokpacia
yla va etiiepePete oto 3M EvBeto yLa Yrtodoxn ZwAnvwv Ogpuavtripa Moplakng Avixveuong va @BAaceL kat va
Slatnpriost Beppokpacta 100 + 1°C.

ZHMEIQZH: Avdloya pe tn povada BEppavang, agriote to 3M EvBeto yla Yrtodox ZwAvwy Ggpuavtripa
MopLaknig Avixveuong va BdoeL otnv KatdAAnAn Beppuokpacia yla repimou 30 AeTttd. XpnoLUoTIolwvTag

€va KataA\nAo, Babpovounuévo BepUOUETPO (TLY. BEPPOUETPO HEPLKAG EPBUBLONG 1 YNYLaKO BEpUOPETPO
Beppootolyeiou, OxL BEpUOHETPO OALKNG EPPRUBLONG) ToTIOBETNUEVO 0TV KaBopLlopévn B€on, emaAnBeVoTE OTL TO
3M EvBeto yLa Yrodoxn ZwAnvwy Oeppavirpa Moplakng Avixveuong Bploketatl otoug 100 + 1°C.

MpoetoLpacia tou 3M™ ‘Opyavo Moprakrg Avixveuong

1. Zekwnote To 3M™ AoyLopikd MopLakng Avixveuong kat ouvSeBeite. ETILKOLVWVIOTE JIE TOV TOTILKO GAG
avtnpoowTo tng 3M Food Safety yla va Stac@alioste 6Tt Stabétete tnv teAeutala ekSoaon Tou AoyLopLkoU.

2. Evepyomotrjote to 3M ‘Opyavo Moplaknig Avixveuong.

3. Anuloupynote ) enegepyaotelte pla Stadikaoia pe Sedopéva yla kabe Selypa. AvatpeEgte oto eyxeLpidlo xpriong
Tou 3M™ Zuotrpatog MopLakng AvixVeuonG yLa AETTTOPEPELEG,.

ZHMEIQZH: To 3M ‘Opyavo Moplakrg Avixveuong TipeTeL va @BAceL Kat va Statnpriosl Bepuokpacia 60°C ipotou
gloayBel o 3M Alokog Taxelag Poptwong Moplaknig Avixveuong UE TOUG SOKLUAOTIKOUG CWANVEG avTispaong.
AUTO To Bripa Béppavong Slapkel Tepitou 20 Aettd Kat uttoSelkvUeTal Pe va MOPTOKAAL pwg otn ypappn
KATAoTtaong tou opyavou. ‘Otav to cuoTnpa elvat £ToLpo yla va EeKvAoeL pla Sltadlkaota, n ypappun Katdotaong
Ba yivel MPAZINH.

AUon

1. A@riote Toug SOKLPAoTIKOUG owANVEG 3M AlaAUpatog AUong va BeppavBolv agprjvovtag To oTatw o€
Beppokpacia Swuatiou (20-25°C) katd tn SLdpkeLa TnG vuxTag (16-18 wpeg). EVOAAKTIKEG AUCELG yLa TNV
€ELOOPPOTINCN TWV SOKLPACTIKWY CWANVWY 3M AtaAUpatog AUong o€ Beppokpacia Swpatiou ival va agrioste
TOUG SOKLPAOTIKOUG owARVeG 3M AtaAUpatog AUong eMAvVw OTOV TIAYKO TOU £pyactnpiou yla TOUAAXLOTOV 2 WPEC,
Va EMWACETE TOUG SOKLPAOTLIKOUG CWANVEG 3M AlaAUpatog Auong o emwaoctrpa 37 + 1°C yia 1 wpa r} va Toug
ToTOBETAOETE O SUTAN povada uttoSox NG cwARVWY Enpng Bépuavong yla 30 SsutepoAemta otoug 100°C.

2. AvaoTpEYTE TOUG TTWHATIOPEVOUG SOKLPAOTIKOUG CWANVEG yLa Va avapi&ete. Mpoxwpriote oTo eMOPEVO OTASLO
EVTOG 4 WPWV.
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3. BydAte to {wPO EPTIAOUTLOPOU aTTO TOV EMWACTAPA.

4. Amatteltal £vag SOKLPAoTIKOG cwArvag 3M AlaAupatog Along yla kdBe Selypa kat Setypa Apvntikou EAEyxou (NC)
(otelpo péoo epmAoutiopou).

4.1 Ol OELPEG TWV SOKLPAOTIKWY SWANVWY 3M AtaAUpatog AUonG PTIopoUV va KOTIoUV oTov ETILOUPNTO aplBuo
SOKLPAOTIKWY oWARVWVY 3M Alahupatog AUong. ETIAEETE ToV aplOPO TWV PHEPOVWHEVWY SOKLUACTIKWY
CWANVWY 3M AtaAUpatog AUoNG A TLG ATTALTOUHIEVEG CELPEG TWV 8 SOKLUACTIKWY CWARVWVY. TOTIoBETAOTE TOUg
S0KLPaoTLkoUG CWANVEG 3M AtaAUpatog AUoNG o€ €va KEVO OTATW.

4.2 T va anouyete tn StactaupoUpevn HOAUVon, aroo@payilete pia oelpd SOKLUAOTIKWY CWANVWY
3M AtaAUpatog AUong kABe popd, Kat XPNOLHOTIOLELTE VEO pUYXOG TILTIETAG YLa KABE Bripa peTagopds.

4.3 METAWEPETE TO EPTIAOUTLOPEVO SELyHA OTOUG SOKLPAOTIKOUG OWArVeEG 3M AlaAUpatog AUong OTIwG
TIEPLYPAPETAL TIAPAKATW:

Metapepete KABE EPTIAOUTLOPEVO Selypa O PEPOVWHEVO owArva 3M AlaAUpatog AUong Ttpwta.
Metapépete Tov NC teAeutaio.

4.4 Xpnotwuototrjote To 3M™ Epyaleio ZppayLong / Artoo@paylong - AUong Moplakng Avixveuong yla va
amnoo@payloete pia oelpd SokLPaoTkwy cwARVwY 3M AtaAUpatog AUong - pla oglpd kabe popa.

4.5 Amoppite 10 TIWHA TOU SoKLaoTLkoU cwArva 3M AtaAUpatog AUong - €av To AUpa TIpOKELTaL va
SLatnpnBel yLa emaveAeyyo, TOTIOBETHOTE Ta TTWHATA PEoa o€ éva KaBapd SoxELo, yLa K VEOU €@ApHOYN
HETA TN Auon.

4.5.1 T tnv enegepyaoia tou Statnpnuévou AVpatog, BA. NMapdptnua A.

4.6 Metapepete 20 pL Selypatog o€ évav SOKLUACTIKO CWANVA 3M AlaAUpatog AUoNG EKTOG AV UTTOSELKVUETAL
SLaopetikd otoug Mivakeg MpwtokdAAoU 2, 3 kat 4.

5. EmavaAdBete to Bripa 4.3 péxpL to KABE empépoug Selypa va €xeL Tipootebel o€ Evav avtiotolyo SOKLPAOTLIKO
owAnva 3M AltaAupatog Auong tng oeLpag.

6. EmavaAdpete ta Bripata 4.1 €wg 4.6 0w amatteltal, yia Tov aplOpo Twv SELYPATWY TIPOG EAEYXO.

7. ‘Otav éxouv petayepBel OAa ta Selypata, petapepete 20 pL NC (oteipo peéoo epmAoutLopoy, T.X. BPW ISO) péoa
0€ évav SOKLPAOTIKO cwArva 3M AlaAUpatog Auong. Mn xpnotporoleite vepo wg NC.

8. EmaAnBevote 6tL n Beppokpacia tou 3M ‘EvBetou yla Yiodoxr ZwAnvwv Osppavtripa Moplakng Avixveuong
Bploketal otoug 100 + 1°C.

9. ToTtOBETAOTE TO AKAAUTITO OTATW SOKLPACTIKWY CWARVWY 3M AlaAupatog Auong oto 3M EvBeto yla Yrtodoxn
ZwAnvwv Ogppavtripa Moplakng Avixveuong kat Bepudavete yia 15 + 1 Aerttd Katd tn Stdpkela tng B¢puavong,
10 3M AtdAupa AUong Ba aMageL amo pol (Puxpo) oe Kitpvo (Beppo).

Aslypata mou Sev €xouv uttoBANBel oTnV KATAAMNAN BepuLkr ete€epyacia katd tn SLApKeLa Tou otadiou AUong
NG SoKpaoiag Prtopouv va BewpnBouv we TiBavog BloAoyikdg kivsuvog kat AEN TIpETIEL va ELOAyOoVTaAL OTO
3M Opyavo MopLakng Avixveuong.

10. A@aLpeoTe TO AKAAUTITO OTATW TWV SOKLUACTIKWY CWANRVWY 3M Ata\Upatog Aong amo To €vBeto Bépuavang
KaL QOTE TO VA KPUWOoEeL oto 3M ‘EvBeto Yrtodoxrg ZwAnvwy yia Wugn MopLakrg Avixveuong yLa TOUAGXLOTOV
5 Aemttd kat peyloto 10 Aerttd. To 3M EvBeto Yrtodoxrg ZwAnvwy yla WYugn Mopuakrg Avixveuong, étav
xpnolyotoleltal og Beppokpacia epLRBAAovVTOG Xwplg Tov 3M Aloko YTtodoxnG ZwARvwy yla YOEn Moplakng
Avixveuong, TipemeL va tomoBetnBel ameubeiag emdvw otov Tidyko Tou epyactnpiou. Otav KpUWOEL, To SLAAUpA
AUong Ba amoktrosL §ava pol xpwya.
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11. AQaLPECTE TO OTATW TWV SOKLHACTIKWY CWARVWY 3M AltaAupatog Auong armd to 3M EvBeto Yrodoxng ZwAnvwv

yla WuEn MopLakng Aviyveuong.

00:15:00
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MoAAamAacLAGHOG

1.

4,

Amtatteital évag So0KLpaoTLikog ocwAnvag avtispaotnpiou 3M Aokipactiag Moplakng Avixveuong 2 - E coli 0157
(epmtepLéxov H7) yla kdBe Selypa kat tov NC.

1.1 Ol OELPEC TWV SOKLUACTIKWY CWARVWY UTTIOPOoUV va KOTIOUV 0TOV €TILBUPNTO aplBud SOKLUAOTIKWY
CWANVWV. ETtAEETe Tov amattoupevo aplBpd Twy PENOVWHEVWY SOKLPACTIKWY CWARVWVY avtlspactnpilou
3M Aokipaciag Mopuakng Avixveuong 2 - E coli 0157 (epmiepléxov H7) | TLG amalToUPEVEG OELPEG TWV
8 SOKLUAOTIKWY CWARVWV.

1.2 TomoBetroTe TOUG SOKLPAOTIKOUG owAnveG 3M Aokipaciag Moplakrg Avixveuong 2 - E coli 0157
(epmepLexov H7) o€ éva Kevo otatw.

1.3 Amoguyete va dtatapdete Ta opapidla Tou avttspactnplou amod Tov TATOo TWV SOKLUACTIKWY CWANVWV.

Erte€te évav Sokipaotikd cwAnva 3M EAeyxog Avtidpaotnpiou Kal TOoToBETHOTE TOV OTO OTATW.

Ma va arno@uyete tn Stactaupoupevn PoAuvon, arnoopayilete pia oelpd SOKLUACTIKWY CWARVWY

avtidpaotnplou 3M Aokipaciag Moplakng Avixveuaong 2 - E coli 0157 (epmeptéxov H7) kaBe popd, kat

XPNOLUOTIOLELTE VEO pUYXOC TILTTIETAG YLa KABE Brpa HETAYOPAG,.

MeTa@epeTe Ta AUPATA O €vav SOKLUAOTIKO oWANva avtidpaotnpiou 3M Aokipactiag Moplakng

Avixveuong 2 - E coli 0157 (gpmiepLeéxov H7) kat SoKLPaoTiko ocwAnva 3M EAeyxog AvtLspactnplou, 6Tiwg
TIEPLYPAPETAL TIAPAKATW:

Metapepete KABE AUpa Selypatog oToug ETILHEPOUG SOKLUAOTIKOUG cwAnveg avtidpaotnpiou 3M Aokipactiag
MopLakng Avixveuong 2 - E coli 0157 (spmtepLéxov H7) mpwta kat otn cuvexeta tov NC. Evudatwote tov
S0KLpaoTLko owArva 3M EAéyxou Avtidpaotnplou teAeutaio.

Xpnotpotowjote To 3M™ Epyaleio ZppayLong / Atoo@pdylong - Avtidpaotnpiou Moplaknig Avixveuong yla va
ATIOoWPAYLOETE Pla OELPd SOKLPAOTIKWY CWARVWV avtspaotnpiou tng 3M Awadikaciag Moplakng Avixveuong
2 - E coli 0157 (epmiepLéxov H7) kaBe popa. Artoppidte To wpa.

5.1 Metapépete 20 pPL Tou AVpATOG SElypatog amo To EMAavw Y2 Tou uypou (arouyeTe To i{npa) Tou
SokLpaotikoU cwAjva 3M AtaAUpatog AUGNG GTOV AVTLGTOLY0 SOKLHACGTLKO CWARvVa avtidpastnpiou
3M Aokipactiag Moprakng Avixveuong 2 - E coli 0157 (eptiepLéxov H7). Xopnynote umod ywvia yia va
ATOWUYETE va SLatapaete Ta oparpidia. AVApiETE TILMETAPOVTAG TIPOGEKTLKA TIAVW-KATW 5 (POPEG.

5.2 EmavaAdaBete to Bripa 5.1 gexpL To EMPEPOUG AUPA Selypatog va €xeL TipooTeBel og évav avtiotolyo
SOKLPAOTIKO cwWANva Avtispaotnplou 3M Aokipactiag Moplakng Avixveuong 2 - E coli 0157 (epmeplexov H7)
otnv tawia.

5.3 KaAUYTe Toug S0KLPAOTIKOUG CWANVEG avitspaotnpiou 3M Aokipaotiag Moplakng Avixveuong 2 - E coli 0157
(epTIEpLEXOV H7) UE TA TTAPEXOPEVA ETIUTAEOV TIWHATA KAL XPNOLUOTIOLOTE TN OTPOYYUAEUHEVN TIAEUPA TOU
3M EpyaAeiou Zppdylong / Atoc@payLong - Avttdpaotnplou MopLaknig AViXVEUONG YLa VO QOKHOETE TILEoN JE
pLa Klvnon epmpéc-tiiow, Stac@aAlovtag OTL TO TIWHA EXEL EQAPHOOTEL oPLYTAL.

5.4 EmavoAdBete ta Prpata 5.1 €wg 5.3 0Tw¢ aratteital, yLa tov aptbpuo twy Selypdtwy Tou lval Tipog EAeyxo.

5.5 ‘Otav £youv petagepBel OAa ta AVpata Sslypatog, emavaidBete ta Bripata 5.1 éwg 5.3 yla va petagepete

20 pL tou AUpatog NC péoa o évav SOKLPAoTIkd owArva 3M Aokipactag MopLakng Avixveuong
2 - E coli 0157 (gpmepLéxov HY).

5.6 Metagépete 20 pL tou AVpartog NC péoa o€ €vav SoKLPaoTtiko cwAnva 3M ‘EAeyxog Avtidpactnpiovu.
Xopnyrote uttd ywvia yla va anmo@uyete va Slatapa&ete ta opalpidia. Avapi&te TmeTapovtag TIPOoEKTIKA
Tdvw-kAatw 5 popéc.
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6. POPTWOTE TOUG OYPPAYLOPEVOUG SOKLPAOTIKOUG CWANVEG O€ évav Kabapod kat anoAupacpevo 3M Aloko Taxelag
Poptwong Moplakng Avixveuongc. Ztn ouveXeLa, KAELOTE Kal aoWaAloTE TO KATTAKL.

20 4L

7. EmuBswpnriote kat emBeBatwote tn Sltapoppwpévn stadikacia oto 3M AoyLopiké Moplakng Avixveuong.

8. Kavte KAk oto koupTtl Evapgn oto Aoyloptkd kat eTAEETE To Opyavo Tou Ba xpnotporotnBel. To kamdkL Tou
ETIAEYHEVOU OPYAVOU QVOLyEL auTOPaTa.

9. TomobBetriote tov 3M Aloko Tayelag Pdptwong MopLakng Avixveuong péoa oto 3M ‘Opyavo Moplaknig Avixveuong
Kal KAeloTe To KamdkL yla va §ekvrjoete tn Sokiacia. Ta anoteAéopata apexovTaL EVTog 60 AETTTWY, av Kat ta
Betikd pmopel va aviyveuBouv vwpitepa.

10.ApoU oAokANpwOel n Sokuaoctia, apatpéote Tov 3M Aloko Taxelag Poptwong Moplakng Avixveuong armo to
3M ‘Opyavo MopLakng Avixveuong Kat aropplPte Toug SOKLPAOTIKOUG CWARVES HOUALAZOVTAG TOUg o€ SLAAUMA
OLKLAKNAG XAwpivng 1-5% (OyKo KAT OYKO OE VEPO) yLa 1 wpa Kal pakpLd armd tnv TepLoxr TiposToLpaciag tng
Sokipaotag,.

ZHMEIQZH: Na tnv eEAaxLototolinon Tou KwoUvou Peudwe BETLKWY ATTOTEAECHATWY AOYW
SlaotaupoUupevng HOAUVONG, TTOTE PNV AVOLYETE TOUG SOKLUAOTIKOUG CWANVEG AVTLEpacTnpiwy TTou
TepLEXouV oA amnAactacpévo DNA. Autd epidapBavel tov 3M EAeyxo AvTspaotnpiou, ToV SOKLPAOTLKO
owAnva avtidpaotnpiou 3M Awadikaciag Moplakrg Avixveuong 2 - E coli 0157 (eumiepLexov H7) kal toug
3M AokipaotikoUg ZwAnveg Mivaka EAgyxou. ATIoppLTITETE TIAVTOTE TOUG OPPAYLOPEVOUG SOKLUAOTLKOUG
OWANVEC avTLdpaotnpiou HOUALAoVTAG TOUG O SLAAUPA OLKLAKAS XAwpivng 1-5% (Oyko Kat' OyKo o€ vepO)
yla 1 wpa Kat Jakpld ard tnv epLoX TPoEToLUaciag TnG SoKLuaolag,.

AmtoteAéopata Kal Eppnveia

‘Evag aAyopLBpog epunVEUEL TNV KAPTIUAN TIAPOXNG PWTOC TIOU TIPOKUTITEL ATIO TNV AViXVEUCN TOU TTIOAATIAACLAGHOU
TWV VOUKAEIVIKWY 0&EWV. Ta ATTOTEAECATA AVOAUOVTAL QUTOPATA aTTd TO AOYLOMLKO KAl KwSLKOTIoLoUvTal
XPWHATLKA PE Baon To amotéAeopa. Eva Oetikd ) Apvntiko amotéleopa kabopidetal péow avaluong evog aplbpou
HOVASLKWY TIAPAPETPWY TNG KAPTIUANG. Ta UTTOBETIKA BETIKA ATIOTEAEOUATA AVAPEPOVTAL OE TIPAYHATLKO XPOVO, EVW
Ta ApvnTtikd Kat ta amoteAeopata MNpog Embewpnon epgavidovtal Petd tnv oAokARpwon tng Stadikaaoiag,.

Ta uTtoBEeTIKA BeTLKA Selypata TIPETEL va eTLBeBatwvovtal cUPPWVA PE TLG olvNBeg Sladlkaoteg AsLtoupylag Tou
gpyaotnplou r akoAoubwvtag tnv KatdAnAn emBeBaiwon pebddou avagopag'23, apyidovtag Pe Tn HETaPopa anod
TOV TIPWTOYEVN EUTIAOUTLONO BPW ISO o€ Seutepoyevry/-elG (wWH6/-0U¢ EUTIAOUTLOHOU KaL 0T CUVEXELA ETILOTPWON
Kat emBeRaiwon Twv amopoOVWOEWY XPNOLHOTIOLWVTAG TLG KATAANAEG BLOXNHLKEG KAl 0pOSLAYVWOTLKEG HEBOSOUG.

ZHMEIQZH: Akopa Kal éva apvnTikd Setypa dev Ba Swaoel pndevikr] €veeLEn, Kabwg To cUoTnpa Kat ta
avtidpaotrpLla evioxuong 3M Aokipaciag Moplaknig Avixveuong 2 - E coli 0157 (epmiepLexov H7) €xouv pLa OXETLKN
pHovasda pwtog (RLU) «uttoBabpous.

2tn ondvia mepintwon acuviBLotou YwTtLlopoU, o alydpLBpog To emonpaivel wg «Mpog EmBbewpnon». H

3M cuviotd oto xprotn va emavaAdBel tn Sokipacia yla 6Aa ta Setypata Mpog Embewpnon. EQv to anotéAeopa
ouveyilel va elval Mpog EmBewpnon, Tpoxwprnote otov éAeyxo emBeRalwong xpnoLuomolwvtag tn Pébodo Tou
TIPOTLHATE 1) OTIWG kaBopidetal amd Toug TOTILKOUG KAVOVLGHOUG,.

ZTnV neplmTwon acupewviag Twy amoTEAECHATWY (UTTOBETIKA BeTIKA Pe TNV 3M Aokipacia MopLakng Avixveuong
2 - E coli 0157 (epmiepLéxov H7), Tou Sev €xouv emiBeBatwel pe Evav amoéd toug TpOToug Ttou TtepLypdpovTat
TIAPATIAVW KAL CUYKEKPLUEVA PE AATEE TEOT CUYKOAANGNG), TO EPYAOTNPLO TIPETEL VA AKOAOUBN oL Ta anapaitnta
Bripata wote va SLacPaALSEL TNV EYKUPOTNTA TWV ATIOTEAECHATWY TIoU AapBavovtal.

EmBepaiwon Twv anoteAeoPATwy cUHPwva PE tn pEBodo iotomoinong NF VALIDATION

Yto mAaiolo tng NF VALIDATION, 6Aa ta Selypata ou avayvwpidovtat wg BeTika amo tnv 3M Aokipacia Moplakrg
Avixveuong 2 - E coli 0157 (epmiepLéxov H7) TipemeL va emBePatwvovtal Pe Ta TIapakAtw TEOT:
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Erttdoyn 1: Xpnotpomowwvtag to potutto ISO 166549, Eekivwvtag and Tov EUTIAOUTLOHO TOU pUBLOTIKOU
VEPOU Temtovnce.

ErttAoyn) 2: Epappdloviag pla pébodo emBePalwong mou aroteAeital amnd ta €§ng: Npoobéote 50 pL tou
EUTTAOUTLOPOU pUBHLOTLIKOU vepoU Temtovng® o€ éva Aakisio Cefixime Potassium Tellurite Sorbitol MacConkey
(CT-SMAQ)®. Enmwdote yLa 24 + 3 wpeg otoug 37°C. BAATE XapaKTNPLOTLKEG ATIOLKIEG O€ BPETTTLKO Ayap Kat
TIPAYHATOTIOLOTE AATEE TEGT CUYKOAANONG ameuBeiag OTLG ATIOPOVWHEVEG aTtoLKieG. EAV Ta amoteAéopata tng
3M Aokipactag Moplakng Avixveuong 2 - E coli 0157 (eumieplexov H7) Sgv emaAnBeutoly, TpayaToTIOL|0TE Eva
otddLo avooopayvnTikol SLaxwpLopou Kat ipooBeote 50 pL oto CT-SMAC.

ErttAoyn 3: XpnOLHOTIOLWVTAG QVIXVEUTEG VOUKAEIVIKWVY 0&EWV, OTIWG TIEPLYpAPETAL 0TO TIPOTUTIO EN ISO 72180,
TIPAYHATOTIOLOUVTAL OE ATIOPOVWHEVEG ATTOLKLEG (KaBapéEg ) pn) amod to CT-SMAC (BA. Ertthoyn 1 1) 2). OL aviXVEUTEG
VOUKAEIVIKWVY 0&EWV TIPETTEL va SLagEpouv amd autoug TIou Xpnotpototrjonkav atnv 3M Aokipacia MopLaknig
Avixveuong 2 - E coli 0157 (epmtepLexov H7).

ErttAoyn 4: Xpnolpotolwvtag ortoladnmote AAn pebodo motoroinong NF VALIDATION, n apxr tng omolag
TIPETEL Va SLaepeL amo autrv tng 3M Aokipaciag Moplakng Avixveuong 2 - E coli 0157 (epmeplexov H7). Mpémel
Va XPNOLPOoTIOLELTAL TO TIARPEG TIPWTOKOAAO TIOU TIEPLYPAYPETAL YLa AUTrV TN Sevtepn pEBoSo emkUpwong. OAa ta
Bripata mpv amod tnv évapén tng enPefalwong TpEMEL va elvat Kowd Kal otLg Suo pebodoud.

ZTnV MepimTwon acupPwviag Twy amoTEAECUATWY (UTTOBETIKA BETIKA PE TNV EVAANAKTLKN HEB0SO, TIou S€V £X0UV
emLBeRalwbel pe évav amod Toug TPOTIOUG TIOU TIEPLYPAPOVTAL TIAPATIAVW), TO EPYACTAPLO TIPETIEL VO AKOAOUBNOEL Ta
amnapaitnta Brpata yLa va SLac@aioeL TNV eyKupoTNTaA TOU ATOTEAECHATOG TIOU AapBdvetal.

EQv £XETE EPWTIOELG OXETLKA PE OUYKEKPLUEVEG EQPAPHOYEG I SLASLKACLEG, TIAPAKAAOUE ETILOKEWPOELTE TNV LOTOOEALS A
www.3M.com/foodsafety r} ETILKOLVWVIOTE € TOV TOTILKO 0AG AVTUTPOOWTIO I Stavopea tng 3M.

MNapdaptnua A. AtakoTir) TPWTOKOAAOU: PUAAEN Kal EMAVEAEYXOG SELYUATWY
1. TNa va anodnkeVoete eva BepuLKA eTteEepyacévo AUPQ, ETAVATIWHATIOTE TO SOKLIAOTLKO CWARvVaA AUoNG PE Eva
KaBapd wpa (BA. evotnta Auen, 4.5).

Ma va anoBnkeUoETE va EUTAOUTLONEVO Selypa, ETWACTE yLd TOUAAXLOTOV 18 wpeg TipLv amd tn pUAAgn.
AmtoBnkevoTe 0Toug 4 £wg 8°C yLa £WG 72 WPEG,.

MpogToLAoTe €va amoBbnkeUPEVO Selypa yla TIOAATIAQCLAOHO avaoTPEPOVTaG 2-3 POPES YLa va avapi§ete.
AQaLPEOTE TO TIWHA ATIO TOUG SOKLPAOTLKOUG CWANVEG,.

ToToBETHOTE TOUG SOKLPAOTIKOUG CWANVEG PE TO AVAPEPLYPEVO AU 0To 3M EVOETO yla YTToSoxr ZWANvVwy
Oeppavtrpa MopLakng Avixveuong kat Beppdvete otoug 100 + 1°Cyla 5 + 1 Aemtad.

ok wn

7. AQaLPEOTE TO OTATW TWV SOKLPACTLIKWY CWARVWY 3M AtaAUpatog AUong amno To €vBeto Bépuavong Kat aprote
TO VA KpUWOeL 0to 3M EvBeto Yodoxng ZwAnvwy yia WOEnN Moplakig Avixveuong yLa TOUAAXLOTOV 5 AeTttd Kat
peyLloto 10 Aemttd.

8. Zuveylote pe To TpWTOKOAO otnv evotnta MOAAATAACLAGHOG TTIOU TIEPLYPAPETAL AETITOPEPWE TIAPATIAVW.
I'Iapartopnsg

. US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 4A: Diarrheagenic Escherichia coli.
November 2015.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 5.09. Detection, Isolation and
Identification of Escherichia coli 0157:H7 from Meat Products and Carcass and Environmental Sponges. Effective
Date: 15 January 2015.

3. ISO 16654:2001 Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection of
Escherichia coli O157.

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

6. ISO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

7. Installation Qualification (IQ)/Operational Qualification (OQ) 3M™ Molecular Detection System. 3M Food Safety.
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Informacje o produkcie
Molekularny test do wykrywania 2 — E. coli 0157 (w tym H7)

Opis i przeznaczenie produktu

Molekularny test SM™ do wykrywania 2 — E. coli O157 (w tym H7) stosuje si¢ razem z Systemem 3M™ do diagnostyki
molekularnej w celu szybkiego i swoistego wykrywania bakterii E. coli 0157 (w tym H7) w przednamnozonych prébkach
zywnosci i pasz.

Molekularny test 3M do wykrywania wykorzystuje metode petlowej amplifikacji izotermicznej do szybkiego namnazania
sekwencji kwaséw nukleinowych z zachowaniem wysokiej swoistosci i czutosci, w potgczeniu z bioluminescencja

do wykrywania amplifikacji. Domniemane wyniki dodatnie przekazuje sie w czasie rzeczywistym, za$ wyniki ujemne
wyswietlg sie po zakonczeniu testu. Domniemane wyniki dodatnie wymagajg potwierdzenia preferowang metodg lub
metodg wynikajacg z lokalnych przepisow® 23,

Molekularny test 3M do wykrywania 2 — E. coli O157 (w tym H7) jest przeznaczony do stosowania w §rodowisku
laboratoryjnym przez specjalistow przeszkolonych w zakresie praktyk laboratoryjnych. Firma 3M nie udokumentowata
zastosowania tego produktu w gateziach przemystu innych niz zywnos¢ i napoje. Przyktadowo firma 3M nie
udokumentowata zastosowania tego produktu do badania probek srodowiskowych, lekéw, kosmetykdow, prébek
klinicznych ani weterynaryjnych. Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — E. coli O157 (w tym H7) nie oceniono pod
katem wszystkich mozliwych produktéw spozywczych, proceséw przetwarzania zywnosci, protokotéw testowych ani
w przypadku wszystkich dostepnych szczepow bakterii.

Podobnie jak w przypadku wszystkich metod testowych, pochodzenie, sktad i jako$¢é podtoza przednamnazajacego
moze mieé¢ wptyw na otrzymywane wyniki. Czynniki takie jak metody pobierania probek, protokoty przeprowadzania
badan, przygotowanie prébki, postepowanie i techniki laboratoryjne réwniez moga wptynaé na wynik badania. Firma 3M
zaleca ocenienie metody wykorzystujgcej podtoze przednamnazajgce w srodowisku uzytkownika, stosujgc wystarczajgca
liczbe probek konkretnej zywnosci oraz prébek problematycznych pod wzgledem rozwoju drobnoustrojéw, aby zapewnic,
ze dana metoda spetnia potrzeby uzytkownika.

Firma 3M dokonata oceny Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — E. coli O157 (w tym H7) z zastosowaniem
buforowanej wody peptonowej wg ISO.

Urzadzenie BM™ do diagnostyki molekularnej nalezy stosowacé z prébkami poddanymi obrébce cieplnej na etapie lizy,
ktorej zadaniem jest zniszczenie organizméw obecnych w prébce. Prébki, ktore nie przeszty odpowiedniej obrébki cieplnej
na etapie lizy, mozna uzna¢ za potencjalne zagrozenie biologiczne i NIE nalezy ich umieszcza¢ w Urzadzeniu 3M do
diagnostyki molekularne;.

Firma 3M Food Safety zostata wyrdzniona certyfikatem 1SO (ang. International Organization for Standardization —
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna) 9001 w zakresie projektowania i wytwarzania.

Zestaw testow Molekularny test 3M do wykrywania 2 — E. coli O157 (w tym H7) zawiera 96 testéw opisanych w Tabeli 1.
Tabela 1. Elementy zestawu testow Molekularny test 3M do wykrywania

Element Charakterystyka | Liczba sztuk Zawartosé Komentarze
Rézowy Ustawione
f e ™ roztwér w 96 (12taém z 8 580 pl roztworu lizujgcego | w statywie
Roztwor lizujgey 3M™ (LS) przezroczystych | probéwkami) 3M na probowke i gotowe
probéwkach do uzytku
Probowki reagentowe Liofilizowana swoista
Molekularnego testu 3AM™ Rézowe 96 (12taésm z 8 mieszanina do amolifikacii Gotowe
do wykrywania 2 — E. coli probdéwki probéwkami) “wykrywania P g do uzycia
0157 (w tym H7) yKry
Dodatkowe korki Rézowe korki 96 (12 tasm z 8 korkami) Sotqwe_
0 uzycia
Przezroczyste g
. probéwki 16 (2 woreczki po 8 Liofilizowane DNA Gotowe
Kontrola 3M™ reagenta (RC) . . , kontrolne, mieszanina do e
z korkiem oddzielnych probéwek) lifikacii i wyk . do uzycia
zatrzaskowym amplifikacji i wykrywania
Skrécona instrukcja obstugi 1

Kontrola ujemna, niebedgca czescig zestawu, to jatowe podtoze przednamnazajgce, np. BPW wg ISO. Nie stosowaé¢ wody
jako kontroli ujemne;j.
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Bezpieczenstwo

Uzytkownik powinien doktadnie zapoznac sie ze wszystkimi informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa zawartymi
w instrukcji dotyczacej Systemu 3M do diagnostyki molekularnej oraz Molekularnych testéw 3M do wykrywania
2 — E. coli O157 (w tym H7). Instrukcje bezpieczenstwa nalezy zachowaé do przysztego wykorzystania.

A OSTRZEZENIE: Oznacza niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem, w razie braku podjecia $rodkéw
zapobiegawczych, mogg by¢ powazne obrazenia ciata lub $mier¢ i/lub uszkodzenie mienia.

WAZNA INFORMACJA: Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem, w razie niepodjecia $rodkéw
zapobiegawczych, moze by¢ uszkodzenie mienia.

A OSTRZEZENIE

Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — E. coli 0157 (w tym H7) nie nalezy stosowaé do diagnozowania ludzi
ani zwierzat.

Obowiazkiem uzytkownika jest przeszkolenie personelu w zakresie aktualnych, odpowiednich technik badan: na
przyktad w zakresie dobrych praktyk laboratoryjnych, ISO/IEC 17025 lub 1SO 7218,

Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z wynikiem fatszywie ujemnym prowadzacym do wydania

zanieczyszczonego produktu:

e Nalezy postepowac zgodnie z protokotem i wykonywac testy zgodnie z zaleceniami podanymi w Informacjach
o produkcie.

e Nalezy stosowa¢ podtoze wstepnie ogrzane do temperatury 41,5 + 1°C. Nie nalezy dopusci¢ do spadku temperatury
podtoza ponizej zakresu temperatury inkubacji podczas przygotowywania prébeki.

e Molekularny test 3M do wykrywania 2 — E. coli O157 (w tym H7) nalezy przechowywac¢ w sposéb podany na
opakowaniu i w Informacjach o produkcie.

e Molekularny test 3M do wykrywania 2 - E. coli O157 (w tym H7) nalezy stosowa¢ wytgcznie przed uptywem
terminu waznosci.

e Molekularny test 3M do wykrywania 2 — E. coli O157 (w tym H7) nalezy wykorzystaé do badania prébek zywnos$ci,
paszy i Srodowiska przetwarzania zywnosci, ktére poddano walidacji wewnetrznej lub przez osoby trzecie.

e Molekularny test 3M do wykrywania 2 — E. coli O157 (w tym H7) nalezy stosowaé wytgcznie w odniesieniu do
powierzchni, sSrodkéw odkazajgcych, protokotdéw i szczepdw bakterii poddanych walidacji wewnetrznej lub przez
osoby trzecie.

e W przypadku prébki srodowiskowej zawierajgcej bufor neutralizujgcy (NB) z kompleksem sulfonianu arylu przed
rozpoczeciem badania nalezy przygotowaé roztwér rozciefnczony w stosunku 1:2 (1 cze$é prébki w 1 czesci jatowego
bulionu przednamnazajgcego). Inng mozliwoscig jest przeniesienie 10 pl przednamnazajgcego buforu neutralizujgcego
do probdéwek z roztworem lizujgcym 3M. Produkty firmy 3M™ do postepowania z prébkami, ktére zawierajg bufor
neutralizujgcy z kompleksem sulfonianu arylu 3M™: BPPFVIONB, RS96010NB, RS9604NB, SSL1ONB, XSLSSL10ONB,
HS10ONB i HS119510NB.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z narazeniem na substancje chemiczne i zagrozenia biologiczne:

e Badania patogenéw nalezy prowadzi¢ w odpowiednio wyposazonym laboratorium pod kontrolg przeszkolonego
personelu. Inkubowane podtoze do przednamnazania oraz sprzet lub powierzchnie, ktére mogty mie¢
kontakt z inkubowanym podtozem do przednamnazania, mogg zawiera¢ patogeny na poziomie zagrazajgcym
ludzkiemu zdrowiu.

o Nalezy zawsze przestrzega¢ standardowych laboratoryjnych praktyk bezpieczenstwa, tgcznie z noszeniem
odpowiedniej odziezy i okularéw ochronnych przy pracy z reagentami i skazonymi prébkami.

e Nalezy unika¢ kontaktu z zawartoscig probéwek z podtozem przednamnazajgcym oraz reagentem po amplifikacji.

e Nalezy utylizowaé przednamnozone prébki i zwigzane z nimi zanieczyszczone odpady zgodnie z obowigzujgcymi
normami lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/branzowymi.

o Nie przekraczac¢ zalecanych ustawien temperatury w bloku grzewczym.

o Nie przekraczaé zalecanego czasu ogrzewania.

e Stosowac odpowiedni, skalibrowany termometr do potwierdzenia poprawnosci temperatury Wktadki 3M™ bloku
grzewczego do diagnostyki molekularnej (np. termometr zanurzeniowy zanurzany czeéciowo lub cyfrowy
termometr z termoogniwem, ale nie termometr zanurzeniowy zanurzany catkowicie). Termometr nalezy umiescié¢
w wyznaczonym miejscu Wktadki 3M bloku grzewczego do diagnostyki molekularne;j.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z zanieczyszczeniem krzyzowym podczas przygotowania testu:
e Nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki (aby chronié uzytkownika i zapobiegaé wprowadzaniu nukleaz).

Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z narazeniem na gorace ptyny:

o Nie przekraczac¢ zalecanych ustawien temperatury w bloku grzewczym.

o Nie przekraczaé zalecanego czasu ogrzewania.

e Stosowac odpowiedni, skalibrowany termometr do potwierdzenia poprawnosci temperatury Wktadki 3M™ bloku
grzewczego do diagnostyki molekularnej (np. termometr zanurzeniowy zanurzany czeéciowo lub cyfrowy
termometr z termoogniwem, ale nie termometr zanurzeniowy zanurzany catkowicie). Termometr nalezy umiescié
w wyznaczonym miejscu Wktadki 3M bloku grzewczego do diagnostyki molekularne;j.
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WAZNA INFORMACJA

Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z zanieczyszczeniem krzyzowym podczas przygotowania testu:

e Zaleca sie stosowanie jatowych koncowek pipet do biologii molekularnej z (filtrowang) barierg aerozolowsa.

e Do przeniesienia kazdej prébki uzywaé nowej koncéwki pipety.

e Przy przenoszeniu przednamnozonych prébek do probéwki lizujgcej nalezy przestrzegaé zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej. Aby unikngé skazenia pipetora, uzytkownik moze zdecydowac sie dodac etap transferu posredniego.
Przyktadowo mozna przenie$¢ przednamnozong probke do jatowej probdwki.

e W miare mozliwoséci nalezy uzywac stanowiska badawczego biologii molekularnej z lampg bakteriobdjcza.

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z wynikiem fatszywie dodatnim:

e Nie otwiera¢ probéwek po procesie amplifikacji.

e Zanieczyszczone probowki nalezy utylizowaé, namaczajgc je w 1-5% (obj./obj., wodnym) roztworze domowego
wybielacza przez 1 godzine i wynoszac poza obszar przygotowania testow.

Dodatkowe informacje oraz lokalne przepisy dotyczace utylizacji zawiera karta charakterystyki produktu.

W przypadku pytan dotyczacych konkretnych zastosowan lub procedur nalezy odwiedzi¢ strone www.3M.com/foodsafety
lub skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub dystrybutorem firmy 3M.

Obowigzki uzytkownika

Uzytkownicy sg zobowigzani do zapoznania sig z instrukcjami oraz informacjami dotyczacymi produktu. W celu uzyskania
dalszych informacji nalezy odwiedzi¢ strone internetowg www.3M.com/foodsafety lub skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem lub dystrybutorem firmy 3M.

Przy wyborze metody testowania nalezy pamietac, ze takie czynniki zewnetrzne, jak metody probkowania, protokoty
testowania, przygotowanie prébki, dalsze postepowanie i technika laboratoryjna moga wptywacé na uzyskiwane wyniki.

Obowigzkiem uzytkownika przy wyborze jakiejkolwiek metody testowania lub produktu jest poddanie ocenie dostatecznej
liczby prébek z wiasciwymi macierzami i z uwzglednieniem zagrozen powodowanych przez mikroorganizmy, tak aby
zastosowana metoda mogta spetnié¢ oczekiwania uzytkownika i ustalone przez niego kryteria.

Obowigzkiem uzytkownika jest rowniez dopilnowanie, aby zastosowane metody testowania i uzyskane wyniki spetniaty
wymagania klienta i dostawcy.

Podobnie jak w przypadku kazdej metody testowania wyniki uzyskiwane za pomocga produktu firmy 3M Food Safety nie
stanowig gwarancji jakosci testowanych macierzy ani proceséw.

Aby pomac klientom oceni¢ metode dla réznych typéw macierzy spozywczych, firma 3M opracowata zestaw Kontroli
3M™ macierzy do diagnostyki molekularnej. W razie potrzeby nalezy uzy¢ zestawu kontroli macierzy (MC) do
ustalenia, czy dany typ prébki moze wptywacé na wyniki badania testem 3M Molekularny test do wykrywania 2 — E. coli
0157 (w tym H7). Nalezy przetestowaé kilka prébek reprezentatywnych dla danej macierzy, czyli na przyktad prébki
pozyskane z réznych zrédet, podczas dowolnego okresu walidacji przy stosowaniu metody firmy 3M, a takze podczas
testowania nowych lub nieznanych macierzy albo macierzy, ktére zostaty poddane zmianom (w zakresie procesowym
lub surowcowym).

Macierz mozna zdefiniowa¢ jako typ produktu o nieodtgcznych wtasciwosciach, takich jak sktad i proces wytwarzania.
Réznice pomiedzy macierzami moga by¢ tatwo zauwazalne, jak np. efekty spowodowane réznicami w procedurach
obroébki lub prezentacji, przyktadowo surowe lub pasteryzowane, swieze lub suszone itd.

Wytaczenia gwarancji / Ograniczone srodki zaradcze

JESLI NIE ZOSTALO TO WYRAZNIE OKRESLONE W ROZDZIALE DOT. OGRANICZONEJ GWARANCJI
POJEDYNCZYCH OPAKOWAN PRODUKTOW, FIRMA 3M WY+ACZA WSZELKIE GWARANCJE WYRAZNE

| DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI WSZELKIE GWARANCJE ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM |
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. W razie wad jakiegokolwiek produktu firmy 3M Food Safety firma 3M lub
jej autoryzowany dystrybutor wymieni taki produkt lub, wedle wtasnego uznania, zwréci koszty zakupu tego produktu.

Sa to jedyne przystugujace srodki zaradcze. W ciggu 60 dni od wykrycia jakiejkolwiek podejrzewanej wady produktu
nalezy niezwtocznie powiadomi¢ firme 3M oraz zwrécié¢ produkt. W celu uzyskania informacji na temat procedury zwrotu
towardéw (RGA) nalezy skontaktowaé sig z biurem obstugi klienta (1-800-328-1671 na terenie USA) lub z oficjalnym
przedstawicielem ds. bezpieczenstwa zywnosci firmy 3M.

Ograniczenie odpowiedzialnosci firmy 3M

FIRMA 3M NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ANI STRATY, ZAROWNO BEZPOSREDNIE,
POSREDNIE, SZCZEGOLNE, UBOCZNE LUB NASTEPCZE, W TYM MIEDZY INNYMI ZA UTRACONE ZYSKI. W zadnym
wypadku odpowiedzialnos¢ firmy 3M z mocy prawa nie moze przekroczy¢ ceny zakupu rzekomo wadliwego produktu.


http://www.3M.com/foodsafety
http://www.3M.com/foodsafety
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Przechowywanie i utylizacja

Molekularny test 3M do wykrywania 2 — E. coli O157 (w tym H7) nalezy przechowywaé w temperaturze 2—-8°C. Nie
zamrazac. Podczas przechowywania chroni¢ zestaw przed $wiattem. Po otwarciu zestawu nalezy sprawdzi¢, czy
woreczek foliowy nie jest uszkodzony. Nie uzywacé zestawu, jezeli woreczek jest uszkodzony. Po otwarciu nieuzywane
probéwki z reagentem nalezy przechowywacé w woreczku wielokrotnego zamkniecia z pochtaniaczem wilgoci wewnatrz,
co pozwoli zachowa¢ stabilnos¢ liofilizowanych reagentéw. Ponownie zamkniete woreczki mozna przechowywac

w temperaturze 2—8°C maksymalnie przez 60 dni.

Nie stosowa¢ Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — E. coli O157 (w tym H7) po uptywie daty waznosci. Termin
waznosci i numer partii podano na zewnetrznej etykiecie pudetka. Po uzyciu podtoze przednamnazajace i probéwki
Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — E. coli 0157 (w tym H7) moga zawiera¢ materiaty patogenne. Po zakoriczeniu
badania nalezy stosowac¢ sie do aktualnych standardéw branzowych dotyczacych utylizacji zanieczyszczonych odpadéw.
Dodatkowe informacje oraz lokalne przepisy dotyczace utylizacji zawiera karta charakterystyki produktu.

Instrukcja uzycia
Nalezy doktadnie przestrzegaé wszystkich instrukcji. W przeciwnym razie wyniki mogg by¢ niedoktadne.

Uzytkownik powinien ukonczy¢ szkolenie kwalifikacyjne dla operatorow Systemu 3M do diagnostyki molekularnej, tak
jak opisano to w dokumencie ,Instrukcje i protokoty dotyczgce wymagan instalacji (IQ) / kwalifikacji operacyjnej (OQ)
systemu 3M do diagnostyki molekularnej”®.

Nalezy okresowo dezynfekowaé stoty i sprzet laboratoryjny (pipety, narzedzia do zaktadania/zdejmowania korkéw itp.)
za pomocg 1-5% (obj./obj., wodnego) roztworu domowego wybielacza lub roztworu do usuwania DNA.

Szczegbtowe wymagania opisano w czesci ,Specjalne instrukcje dotyczace zatwierdzonych metod™:
Tabela 3 — protokoty przednamnazania wedtug AOAC® Official Method of AnalysisS™ 2017.01
Tabela 4 — protokoty przednamnazania zgodnie z certyfikatem NF Validation 3M 01/18-05/17

Przednamnazanie prébki

Tabele 2, 3 lub 4 zawierajg wytyczne dotyczace protokotéw przednamnazania zywnosci. Uzytkownik ma obowigzek
przeprowadzi¢ walidacje alternatywnych protokotéw prébkowania lub proporcji roztworéw, aby sprawdzié, czy dana
metoda badawcza spetnia kryteria okreslone przez uzytkownika.

Zywnosé

1. Wstepnie ogrzaé podtoze do przednamnazania BPW wg ISO do temperatury 41,5 = 1°C.

2. Aseptycznie potaczy¢ podtoze do przednamnazania z probkg zgodnie z Tabelg 2, 3 lub 4. W przypadku wszystkich
probek produktéw miesnych lub innych o wysokiej zawartosci czgstek statych zaleca sie stosowanie workéw z filtrem.

3. Doktadnie zhomogenizowaé wszystkie macierze z wyjatkiem produktow lisciastych i owocow poprzez zmieszanie,
homogenizowanie lub mieszanie reczne przez 2 + 0,2 minuty. Inkubowa¢ w temperaturze 41,5 + 1°C przez odpowiedni
czas zgodnie z Tabelg 2, 3 lub 4.

Tabela 2. Ogdlne protokoty przednamnazania

. L) Wielko$é | Objetosé bulionu do Temperatura | ¢, przednamnazania
Macierz prébki L s przednamnazania
prébki | przednamnazania (ml) (= 1°C) (godz.)
Surowe migso wo’r.owe, w tym 3254 975 BPW wg ISO 41,5 10-18
mieso mielone i skrawki (wstepnie ogrzanego)
Surowe migso, w tym surowe mieso
wotowe, wieprzowe, drobiowe, 25¢g 225 BF Wwg ISO 41,5 8-18
e (wstepnie ogrzanego)
jagniece i bawole
Produkty liéciaste® 200 g 450 BPW wg ISO 4,5 18-24

(wstepnie ogrzanego)

Pozostata zywno$é, w tym owoce®,

warzywa, soki owocowe/warzywne,

$wieze ziota, surowe owoce 25g 225 BPW wg ISO 41,5 18-24

morza, surowe jaja, surowe mleko, (wstepnie ogrzanego)

surowe ciasto i przetworzone
produkty migsne
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Orzechy wtoskie lub mieszanki
orzechéw zawierajgce orzechy

wioskie (ten protokét jest 225 przygotowanego
odpowiedni dla innych orzechéw, 25¢g odttuszczonego mleka 41,5 18-24
w tym orzechoéw pekan, w proszku

migdatdéw, pistacji, orzechéw
nerkowca i kasztanéw)

(a) Temperature zamrozonych probek nalezy zrownowazy¢ do 4—-8°C przed dodaniem do bulionu przednamnazajgcego.

(b) Probki produktow lisciastych i owocdw nalezy delikatnie wstrzgsaé recznie przez 5 minut. Nie mieszac ani
nie wytrzagsac.

Specijalne instrukcje dotyczace zatwierdzonych metod

AOACO® Official Methods of Analysis™ 2017.01

W ramach programu AOAC Official Method of Analysis™ Molekularny test 3M do wykrywania 2 — E. coli 0157 (w tym H7)
okazat sie by¢ skuteczng metoda wykrywania bakterii E. coli O157:H7. W Tabeli 3 przedstawiono macierze przetestowane
w ramach tego badania.

Tabela 3. Protokoty przednamnazania wykorzystujgce podtoze BPW wg ISO wstepnie ogrzane do temperatury 41,5 + 1°C
wedtug AOAC® Official MethodsS™ 2017.01

Objetosé Czas
Maci e Wielko$é bulionu do .. . .
acierz prébki prébki przednamnazania przednamnazania Homogenizowanie
(ml) (godz.)

Surowe mielone
migso wotowe 325¢g 975 10-18 Recznie lub przez wytrzgsanie

(73% chudego migsa)

450 Delikatne mieszanie
Pakowany surowy szpinak® 200g 18-24 recznie przez 5 minut,
bez homogenizowania

i 205 Delikatne mieszanie
Swieze kietki 25¢g 18-24 recznie przez 5 minut,

bez homogenizowania

Mrozone boréwki Delikatne mieszanie
amerykanskie®® 25¢ 225 18-24 recznie przez 5 minut,
Y bez homogenizowania

(a) Prébki produktéw lisciastych i owocow nalezy delikatnie wstrzgsaé recznie przez 5 minut. Nie mieszaé ani
nie wytrzagsac.
(b) Temperature zamrozonych prébek nalezy zréwnowazyé do 4-8°C przed dodaniem do bulionu przednamnazajgcego.

Certyfikacja NF Validation instytutu AFNOR Certification

3M 01/18-05/17
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Dodatkowe informacje na temat kornca waznosci mozna znalez¢ w certyfikacie NF VALIDATION dostepnym na wskazanej
powyzej stronie internetowe;.

Metoda certyfikowana wedtug NF VALIDATION zgodnie z normg ISO 16140-2® w poréwnaniu do normy ISO 16654%



http://nf-validation.afnor.org/en
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Zakres zatwierdzania: Surowe migso wotowe, surowe produkty mleczne, surowe owoce i warzywa
Przygotowanie prébki: Prébki nalezy przygotowaé zgodnie z normg EN I1ISO 16654 i EN ISO 6887©
Wersja oprogramowania: Patrz certyfikat

Tabela 4. Protokoty przednamnazania wykorzystujgce podtoze BPW wg ISO wstepnie ogrzane do temperatury 41,5 = 1°C
wedtug NF VALIDATION certified method 3M 01/18-05/17

. . - | Objetosé bulionu do Czas
. Wielkos$é . . Temperatura T
Protokét CLns przednamnazania .. o przednamnazania
prébki przednamnazania (x 1°C)
(ml) (godz.)
Surowe produkty mleczne, surowe 25 g 005 41,5 18-24
owoce i surowe warzywa

Surowe migso wotowe 25¢g 225 415 8-24

UWAGI:

e Prébki o wielkosci przekraczajgcej 25 g nie byty badane w badaniu wedtug NF VALIDATION.

e Zalecane momenty przerwania protokotu wystepujg po etapie przednamnazania lub przed lizg prébki. Bulion
z przednamnozong prébka lub préobke lizatu mozna przechowywacé w temperaturze 2-8°C przez maksymalnie
72 godziny. Po wyjeciu bulionu przednamnazajgcego z przechowywania nalezy wznowi¢ testy od kroku 1 czeéci Liza.
Po wyjeciu prébki lizatu z przechowywania nalezy wznowic¢ testy od kroku 7 czesci Liza. Probke lizatu mozna tez
przechowywac w temperaturze -20°C.

e Protokoty krétkiego przednamnazania sg wrazliwe na warunki inkubacji, w zwigzku z czym nalezy przestrzega¢
temperatur okreslonych w protokole. Temperature kapieli wodnej lub inkubatora, w ktérych buliony sg wstepnie
ogrzewane, nalezy zweryfikowac, aby upewni¢ sie, ze bulion przednamnazajacy osigga wymagang temperature.
Catkowity czas przygotowania prébki, w tym opdznienie miedzy zakonczeniem kroku wstepnego ogrzewania podtoza
i rozpoczeciem inkubaciji prébki zywnosci, nie moze przekroczy¢ 45 minut. Podczas inkubacji zaleca sie stosowanie
wentylowanego inkubatora.

Przygotowanie Tacy 3M™ urzadzenia szybkiego tadowania testéw do diagnostyki molekularnej

1. Zmoczy¢ szmatke lub jednorazowy recznik 1-5% (obj./obj., wodnym) roztworem wybielacza do uzytku domowego
i przetrze¢ nim Tace 3M urzadzenia szybkiego tadowania testow do diagnostyki molekularne;j.

2. Sptukac¢ wodg Tace 3M urzadzenia szybkiego tadowania testéw do diagnostyki molekularne;j.

3. Osuszy¢ Tace 3M urzadzenia szybkiego tadowania testéw do diagnostyki molekularnej za pomoca
jednorazowego recznika.

4. Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy sprawdzi¢, czy Taca 3M urzgdzenia szybkiego tadowania testéw do
diagnostyki molekularnej jest sucha.
Przygotowanie Wktadki 3M™ bloku chtodzenia do diagnostyki molekularnej

Whktadke 3M bloku chtodzenia do diagnostyki molekularnej nalezy umiesci¢ bezposrednio na blacie laboratoryjnym:
Taca 3M bloku chtodzenia do diagnostyki molekularnej nie bedzie potrzebna. Stosowac¢ blok w temperaturze otoczenia
w laboratorium (20-25°C).

Przygotowanie Wktadki 3M™ bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej

Wkitadke 3M bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej nalezy umiesci¢ w suchym podwdéjnym bloku grzewczym.
Wigczy¢ suchy blok grzewczy i ustawi¢ temperature pozwalajgcg Wkiadce 3M bloku grzewczego do diagnostyki
molekularnej osiggna¢ i utrzymacé temperature 100 = 1°C.

UWAGA: W zaleznosci od typu bloku grzewczego Wktadke 3M bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej nalezy
zostawi¢ na okoto 30 minut, by osiggneta odpowiednig temperature. Uzywajgc odpowiedniego, skalibrowanego
termometru (przyktadowo czesciowo zanurzanego termometru lub cyfrowego termometru z termoogniwem, a nie
catkowicie zanurzanego termometru) umieszczonego w wyznaczonym miejscu, sprawdzié, czy temperatura Wktadki 3M
bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej wynosi 100 * 1°C,

Przygotowanie Urzagdzenia 3M™ do diagnostyki molekularnej

1. Uruchomié oprogramowanie 3M™ do diagnostyki molekularnej i zalogowac¢ sie. Skontaktowac sie z przedstawicielem
3M Food Safety, aby upewni¢ sie, ze dysponujg Panistwo najnowszg wersjg oprogramowania.

2. Wiaczyé Urzadzenie 3M do diagnostyki molekularne;j.

3. Utworzy¢ lub edytowac serie z danymi dla kazdej probki. Szczegdtowe informacje sg dostepne w instrukcji obstugi
Systemu 3M™ do diagnostyki molekularne;.
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UWAGA: Przed wtozeniem Tacy 3M urzgdzenia szybkiego tadowania testéw do diagnostyki molekularnej z probéwkami
reakcyjnymi Urzadzenie 3M do diagnostyki molekularnej musi osiggng¢ i utrzymac¢ temperature 60°C. Etap nagrzewania
trwa okoto 20 minut i sygnalizuje go POMARANCZOWA kontrolka na pasku stanu urzagdzenia. Kiedy urzgdzenie bedzie
gotowe do rozpoczecia analizy, kolor paska stanu zmieni sie na ZIELONY.

Liza

1. Umozliwié¢ ogrzanie probéwek z roztworem lizujgcym 3M, pozostawiajgc stojak w temperaturze pokojowej (20-25°C)
na noc (16-18 godzin). Alternatyws dla réwnowazenia temperatury probéwek z roztworem lizujgcym 3M do
temperatury pokojowej jest pozostawienie probéwek z roztworem lizujgcym 3M na stole laboratoryjnym na co najmniej
2 godziny, inkubacja probéwek z roztworem lizujgcym 3M w inkubatorze nastawionym na 37 + 1°C przez 1 godzine lub
umieszczenie ich w suchym podwéjnym bloku grzewczym na 30 sekund w temperaturze 100°C.

2. Odwréci¢ probéwki zamkniete korkiem w celu wymieszania ich zawartosci. Przej$¢ do nastepnego kroku
w ciggu 4 godzin.

3. Wyja¢ bulion przednamnazajacy z inkubatora.

4. Dla kazdej prébki oraz prébki Kontroli ujemnej (NC) (sterylnego podtoza do przednamnazania) wymagana jest jedna
probéwka z roztworem lizujgcym 3M.

4.1 Tasmy z probédwkami z roztworem lizujgcym 3M mozna docigé do zgdanej liczby probdéwek z roztworem lizujagcym
3M. Zaleznie od sytuacji nalezy dobra¢ liczbe pojedynczych probowek z roztworem lizujgcym 3M lub tasm
ztozonych z 8 probéwek. Umiesci¢ probowki z roztworem lizujgcym 3M w pustym stojaku.

4.2 Aby unikngé zanieczyszczen krzyzowych, nalezy otwiera¢ tasmy z probéwkami z roztworem lizujgcym 3M
pojedynczo i na kazdym etapie przenoszenia stosowac¢ nowg korncéwke pipety.

4.3 Przednamnozong prébke nalezy przenies¢ do probowek z roztworem lizujgcym 3M w opisany ponizej sposob:

Najpierw przenies$¢ kazdg przednamnozong probke do pojedynczej probéwki z roztworem lizujgcym 3M.
Na koncu przeniesé¢ NC.

4.4 Do zdejmowania korkéw tasmy z probéwkami z roztworem lizujgcym 3M (po jednej tasmie na raz) nalezy
wykorzysta¢ Narzedzie BM™ do zaktadania/zdejmowania korkéw probéwek do diagnostyki molekularnej — Liza.

4.5 Zdja¢ korek probéwki z roztworem lizujgcym 3M - jesli lizat bedzie zachowany do celéw ponownego wykonania
testu, umiescic korki w czystym pojemniku do ponownego zatozenia po wykonaniu lizy.

4.51 Odnosnie obrébki zachowanego lizatu patrz Zatgcznik A.

4.6 Przenies¢ 20 pl probki do probdéwki z roztworem lizujagcym 3M, o ile nie podano inaczej w protokole
zamieszczonym w Tabeli 2, 3i 4.

5. Powtarza¢ krok 4.3 do momentu dodania kazdej indywidualnej probki do odpowiedniej probéwki z roztworem
lizujgcym 3M w tasmie.

6. Kroki od 4.1do 4.6 nalezy powtarzac¢ zaleznie od potrzeby dla wszystkich prébek poddawanych badaniu.

7. Po przeniesieniu wszystkich probek przenie$é 20 pl NC (jatowe podtoze do przednamnazania, np. BPW wg ISO)
do probodwki z roztworem lizujgcym 3M. Nie stosowac wody jako NC.

8. Upewni¢ sie, ze temperatura Wktadki 3M bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej wynosi 100 + 1°C.

9. Umiesci¢ odkryty stojak na probéwki z roztworem lizujgcym 3M we Wktadce 3M bloku grzewczego do diagnostyki
molekularnej i ogrzewaé przez 15 + 1 min. Podczas ogrzewania roztwor lizujgcy 3M zmieni barwe z rézowej (chtodny)
na z6ttg (goracy).

Prébki, ktore nie przeszty odpowiedniej obrobki cieplnej na etapie lizy, mozna uznaé za potencjalne zagrozenie
biologiczne i NIE nalezy ich umieszcza¢ w Urzadzeniu 3M do diagnostyki molekularnej.
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10. Wyja¢ odkryty stojak z probéwkami z roztworem lizujgcym 3M z bloku grzewczego i umozliwié schtodzenie we
wktadce 3M bloku chtodzenia do diagnostyki molekularnej przez co najmniej 5 minut, a maksymalnie 10 minut.
Whktadka 3M bloku schtadzania do diagnostyki molekularnej, stosowana w temperaturze otoczenia bez Tacy 3M bloku
chtodzenia do diagnostyki molekularnej, powinna znajdowac sie bezposrednio na stole laboratoryjnym. Po schtodzeniu
roztwor lizujgcy ponownie przybierze rézowa barwe.

11. Wyja¢ stojak z probéwkami z roztworem lizujgcym 3M z Wktadki 3M bloku chtodzenia do diagnostyki molekularne;j.

00:15:00

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

1. Dla kazdej prébki oraz NC wymagana jest jedna probéwka reagentowa Molekularnego testu 3M do wykrywania
2 — E. coli O157 (w tym H7).
11 Tasmy z probéwkami mozna docigé do pozadane;j liczby probéwek. Dobra¢ wymagana liczbe pojedynczych
probéwek reagentowych Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — E. coli O157 (w tym H7) lub tasm
ztozonych z 8 probéwek.

1.2 Umiesci¢ probéwki reagentowe Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — E. coli O157 (w tym H7)
w pustym stojaku.

1.3 Nie wolno dopuscié¢ do wstrzasniecia granulek reagentowych na dnie probéwek.
2. Wybra¢ jedng proboéwke Kontroli 3M reagenta i umiescic jg w stojaku.

3. Aby unikng¢ zanieczyszczen krzyzowych, nalezy otwiera¢ tasmy z probéwkami reagentowymi Molekularnego
testu 3M do wykrywania 2 — E. coli O157 (w tym H7) pojedynczo i na kazdym etapie przenoszenia stosowaé nowg
koncowke pipety.

4. Przenieéd lizat do probéwki reagentowej Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — E. coli 0157 (w tym H7) oraz
do probéwki z Kontrolg 3M reagenta w sposéb opisany ponizej:

Przenie$¢ najpierw kazda probke lizatu do oddzielnej probéwki reagentowej Molekularnego testu 3M do wykrywania
2 — E. coli 0157 (w tym H7), a nastepnie przenie$é NC. Na koficu nawodnié¢ probéwke z Kontrolg 3M reagenta.

5. Do zdejmowania korkéw probéwek reagentowych Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — E. coli 0157 (w tym H7)
nalezy wykorzysta¢ Narzedzie 3M™ do zaktadania/zdejmowania korkéw probowek do diagnostyki molekularnej —
Reagent, po jednej tasmie z probéwkami na raz. Wyrzucic korek.

5.1 Przenie$é 20 pl prébki lizatu z gérnej % ptynu (unikaé osadu) probéwki z roztworem lizujgcym 3M do
odpowiedniej probéwki reagentowej Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — E. coli O157 (w tym H7).
Pipetowac pod katem, aby nie dopusci¢ do wstrzasniecia granulek. Delikatnie wymieszaé, pobierajac
i wypuszczajgc roztwor pipeta 5 razy.

5.2 Powtarzac¢ krok 5.1, az wszystkie pojedyncze prébki lizatu zostang dodane do odpowiednich probowek
reagentowych Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — E. coli 0157 (w tym H7) znajdujacych sie w tasmie.

5.3 Probéwki reagenta testu Molekularny test 3M do wykrywania 2 — E. coli O157 (w tym H7) nalezy zamkngé
zatgczonymi dodatkowymi korkami i za pomocg zaokraglonej strony Narzedzia 3M do zaktadania/zdejmowania
korkow probdéwek do diagnostyki molekularnej — Reagent wywotac¢ nacisk ruchem w przéd i w tyt, aby upewnié
sie, ze korek zostat szczelnie natozony.

5.4 Kroki od 5.1do 5.3 nalezy powtarzaé zaleznie od potrzeby dla wszystkich prébek poddawanych badaniu.

5.5 Po przeniesieniu wszystkich probek lizatu powtérzy¢ kroki od 5.1 do 5.3, aby przenies¢ 20 pl lizatu NC
do probéwki reagentowej Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — E. coli O157 (w tym H7).

5.6 Przenies¢ 20 pl lizatu NC do probéwki z Kontrolg 3M reagenta. Pipetowac pod katem, aby nie dopuscic¢
do wstrzgsniecia granulek. Delikatnie wymieszaé, pobierajac i wypuszczajgc roztwor pipetg 5 razy.
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6. Zamkniete korkiem probdéwki nalezy umiescic¢ na czystej i odkazonej tacy 3M urzadzenia szybkiego tadowania testow
do diagnostyki molekularnej. Nastepnie zamkngé pokrywe na zatrzask.

7. W oprogramowaniu 3M do diagnostyki molekularnej sprawdzi¢ i potwierdzié¢ konfiguracje analizy.

8. Klikng¢ przycisk Start w programie i wybra¢ uzywane urzadzenie. Nastgpi automatyczne otwarcie pokrywy
wybranego urzadzenia.

9. Aby rozpoczaé analize, nalezy umiesci¢ Tace 3M urzadzenia szybkiego tadowania testow do diagnostyki molekularnej
w Urzadzeniu 3M do diagnostyki molekularnej i zamknagé pokrywe. Na wyniki trzeba poczeka¢ 60 minut, cho¢ wyniki
dodatnie mozna uzyskac¢ wczesniej.

10. Po zakonczeniu testu nalezy wyja¢ Tace 3M urzadzenia szybkiego tadowania testéw do diagnostyki molekularnej
z Urzadzenia 3M do diagnostyki molekularnej i zutylizowaé probéwki, namaczajgc je w 1-5% (obj./obj., wodnym)
roztworze domowego wybielacza przez 1 godzine i usuwajgc z obszaru przygotowywania testéw.

WAZNA INFORMACJA: Aby zminimalizowaé ryzyko otrzymania wynikéw fatszywie dodatnich w zwigzku

z zanieczyszczeniem krzyzowym, nie nalezy otwieraé probéwek reagenta zawierajgcych DNA po amplifikaciji.
Dotyczy to Kontroli 3M reagenta, probéwki reagentowej Molekularnego testu 3M do wykrywania

2 — E. coli 0157 (w tym H7) oraz probéwek kontroli 3M macierzy. Zanieczyszczone uszczelnione prébéwki
reagentowe nalezy utylizowaé, namaczajgc je w 1-5% (obj./obj.; wodnym) roztworze domowego wybielacza
przez 1 godzine i wynoszac poza obszar przygotowania testow.

Wryniki i interpretacja

Algorytm interpretuje krzywa strumienia swietlnego powstatego w wyniku wykrycia amplifikacji kwasu nukleinowego.
Oprogramowanie prowadzi automatyczng analize wynikow oraz koduje je odpowiednimi kolorami. Wynik dodatni lub
ujemny okresla sie przez analize wielu okreslonych niepowtarzalnych parametrow krzywej. Domniemane wyniki dodatnie
przekazuje sie w czasie rzeczywistym, natomiast wyniki ujemne wyswietlg sie po zakonczeniu testu.

Domniemane wyniki dodatnie prébek nalezy potwierdzi¢ zgodnie ze standardowymi procedurami operacyjnymi
laboratorium lub stosujgc odpowiednig referencyjng metode potwierdzajgcag™?®, poczgwszy od transferu z gtéwnego
podtoza przednamnazajgcego BPW wg ISO do drugorzedowych bulionéw przednamnazajgcych, a nastepnie wyizolowanie
i potwierdzenie izolatéw za pomocg stosownych metod biochemicznych i serologicznych.

UWAGA: Nawet probka ujemna nie da odczytu zerowego, poniewaz system i odczynniki do amplifikacji Molekularnym
testem 3M do wykrywania 2 — E. coli 0157 (w tym H7) charakteryzujg sie swoistym poziomem tta w RLU.

W rzadkich przypadkach, przy wystgpieniu nietypowego strumienia $wiatta wychodzacego, algorytm opisze je jako
~Sprawdzi¢”. Firma 3M zaleca powtdrzenie testow dla wszystkich probek oznaczonych jako ,Sprawdzi¢”. Jezeli utrzymuje
sie wynik ,,Sprawdzi¢”, nalezy przej$¢ do testu potwierdzajgcego z zastosowaniem preferowanej metody lub zgodnie

z lokalnymi przepisami.

W przypadku niezgodnoéci wynikéw (domniemany wynik dodatni w badaniu Molekularnym testem 3M do wykrywania
2 — E. coli 0157 (w tym H7), brak potwierdzenia jedng z powyzszych metod, a w szczegdlnosci w przypadku testu
aglutynaciji lateksowe;j), laboratorium musi wykonaé czynnoséci niezbedne do zapewnienia waznoéci uzyskanych wynikéw.

Potwierdzenie wynikéw zgodnie z certyfikowang metodg NF VALIDATION

W kontekscie walidacji NF VALIDATION wszystkie probki okreslone jako dodatnie w badaniu testem 3M Molekularny test
do wykrywania 2 - E. coli 0157 (w tym H7) nalezy potwierdzi¢, wykonujgc jeden z nastepujgcych testéw:

Opcja 1: Zastosowanie normy 1SO 16654%), poczawszy od podtoza przednamnazajgcego w postaci buforowane;j
wody peptonowej®.

Opcja 2: Wdrozenie metody potwierdzajacej, ktéra polega na wykonaniu nastepujacych czynnosci: Umiesci¢ 50 pl
podtoza przednamnazajgcego w postaci buforowanej wody peptonowej® na ptytce agarowej z podtozem MacCockney
z cefiksimem, tellurynem potasu i sorbitolem (CT-SMAC)®. Inkubowaé przez 24 = 3 godziny w temperaturze 37°C.
Umiesci¢ charakterystyczne kolonie na agarze odzywczym i wykonac¢ test aglutynacji lateksowej bezposrednio na
wyizolowanych koloniach. Jezeli wyniki badania Molekularnym testem 3M do wykrywania 2 — E. coli O157 (w tym H7) nie
sg potwierdzone, nalezy wykona¢ separacje immunomagnetyczng, a nastepnie umiesci¢ 50 uyl na CT-SMAC.
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Opcja 3: Wykorzystanie sond kwasu nukleinowego w sposéb opisany w normie EN ISO 7218®, wykonanych na
odizolowanych koloniach (oczyszczonych lub nie) z CT-SMAC (patrz Opcja 1lub 2). Nalezy wykorzystaé sondy kwasu
nukleinowego inne niz uzyte w badaniu Molekularnym testem 3M do wykrywania 2 — E. coli 0157 (w tym H7).

Opcja 4: Zastosowanie innej metody zgodnie z certyfikatem NF VALIDATION, ktérej zasada musi sie réznic¢ od
Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — E. coli 0157 (w tym H7). Nalezy stosowaé kompletny protokét opisany dla
tej drugiej metody poddanej walidacji. Wszystkie kroki poprzedzajgce rozpoczecie potwierdzania muszg by¢ wspélne dla
obu metod.

W przypadku niezgodnoéci wynikéw (domniemany wynik dodatni z zastosowaniem alternatywnej metody, brak
potwierdzenia jedng z powyzszych metod) laboratorium musi wykonaé czynnosci niezbedne do zapewnienia waznosci
uzyskanych wynikéw.

W przypadku pytan dotyczacych konkretnych zastosowan lub procedur nalezy odwiedzi¢ strone www.3M.com/foodsafety
lub skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub dystrybutorem firmy 3M.

Zatacznik A. Przerwanie protokotu: Przechowywanie i ponowne badanie prébek

1. W celu przechowywania lizatu poddanego obrébce termicznej nalezy ponownie zamkngé probdowke lizatu czystym
korkiem (patrz czes¢ Liza, punkt 4.5).

2. W celu przechowywania przednamnozonej prébki nalezy inkubowaé jg przez minimum 18 godzin przed
przechowywaniem.

Przechowywac¢ w temp. od 4 do 8°C maksymalnie przez 72 godziny.
Przygotowacé przechowywang prébke do amplifikacji przez odwrécenie 2—-3 razy w celu zmieszania.
Otworzy¢ probdwki.

o 0k w

Umiesci¢ mieszane probéwki lizatu we Wktadce 3M bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej i ogrzewaé
w temp. 100 * 1°C przez 5 = 1 min.

7. Wyja¢ stojak z probowkami z roztworem lizujgcym 3M z bloku grzewczego i umozliwi¢ schtodzenie we wktadce
3M bloku chtodzenia do diagnostyki molekularnej przez co najmniej 5 minut, a maksymalnie 10 minut.

8. Kontynuowac protokét od etapu Amplifikacji wyszczegdlnionego powyze;.
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Identification of Escherichia coli O157:H7 from Meat Products and Carcass and Environmental Sponges. Effective Date:
15 January 2015.

3. I1SO 16654:2001 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection
of Escherichia coli O157.

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

6. I1SO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination.

7. Installation Qualification (IQ)/Operational Qualification (OQ) 3M™ Molecular Detection System. 3M Food Safety.
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NHCTpYyKLUMK K NpenapaTty
MonekynsapHas gnarHoctuka — 2: E. coli 0157 (Bksitouas H7)

OnucaHue NpoayKTa U ero HasHa4vyeHue

Komnnekt «MonekynsipHas guarHoctuka 3M™ — 2: E coli 0157 (Bkntouas H7)» ncnonb3yeTcs BMeCTe € CUCTEMONA
MOIEKYASPHOWN AnarHocTukm 3M™ ansa 6bICTPOro v To4HOro obHapyxeHus E coli 0157 (Bkntoyas H7) B
oboraLleHHbIX Npobax NuLLeBbIX MPOAYKTOB 1 KOPMOB.

B TecT-Habope 418 MosieKynsapHOro aHanusa 3M ncnonb3yeTca neTieBas M3oTepMmuyeckas amnandurkaums ans
BbICTPOro pacLMpeHnsa HyKNeoTUAHbLIX MOCNeA0BaTeNbHOCTEN C BbICOKOM TOYHOCTLIO Y YYBCTBUTE/IbHOCTHIO

B COYeTaHUW C bBrontoMmHecLeHUMEN ANs BbiiBAeHNS aMmnandurkaumn. NMpeanonoxmnTessHO NoAoXKMUTeNbHbIe
pe3ynbTaTbl 0TOH6PAXAOTCA B peasbHOM BpeMeHU, a OTpuLaTe/bHble pe3y/bTaTbl — M0 3aBepLUeHn aHanmsa.
Pe3ynbTaThbl, KOTOPbIE MOXHO CYMTaTb MONOXUTENBHBIMY, ClefyeT NOATBePXAaTb NpeAnoYTUTeIbHbIM A8 Bac
MeTOA0M W/ B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW HOPMAaTMBHbLIMW TpeboBaHuAMUN! 2 3),

TecT-Habop «MonekynspHas gnarHoctrka 3M — 2: E coli O157 (Bkntouas H7)» npeAgHa3HayeH 4na npyMeHeHns B
NabopaTopHbIX YC/IOBUAX N JOSIKEH NCMONB30BaTbCA CreuuanmcTamm, npoLeawnmMmy obyyeHme n1abopaTopHbIM
MeToZam paboTbl. KoMnaHusa 3M foKyMeHTanbHO He NoATBePXAa/la BO3MOXHOCTb MCMONb30BaHWA 3TOro NpoayKTa
B APYrX OTpac/ifAX NPOMBbILLIEHHOCTW, KPOME OTpac/iv NPOM3BOACTBA NPOAYKTOB MUTaHUA 1 HAaNnMTKOB. Hanpumep,
KoMnaHusa 3M He noATBepXjana AOKYMEHTa/IbHO BO3MOXHOCTb MCMOJ/Ib30BaHWSA 3TOro NPoAyKTa A1 TECTUPOBaHUSA
aKonornvecknx, papmaLeBTNUECKNX, KOCMETUYECKMX, KTVHUYECKNX U BeTepUHApHbIX 06pa3LoB. Jenctene
TecT-Habopa «MonekynapHas gnarHoctnka 3M — 2: E coli O157 (Bkntouas H7)» He oLeH1BaNoCb B OTHOLLEHNW BCeX
BO3MOXHbIX MULLEBbIX MPOAYKTOB, TEXHONOMMIA NPON3BOACTBA MULLEBLIX MPOAYKTOB, MPOTOKON0B TeCTUPOBaHUSA U
LITaMMOB baKTepuia.

Kak u B cnyyae npyMeHeHunsA Nno6oro metoaa TeCTUPOBaHUS, Ha pe3yibTaTbl UCC/IEA40BaHNA MOXKET
NOBNNATb NCTOYHMK, COCTAaB U Ka4yecTBO o6oraTUTeNbHOM cpeAbl. Ha pe3ynbTaTthl nccnefoBaHus MOryT

TaKXXe NoBANATb Takne dhakTopbl, Kak MeToj 0Tbopa 06pa3LLoB, MPOTOKO/IbI TECTUPOBAHWS, NOArOTOBKa 06pa3LIoB,
Cnocobbl 06paboTKy, a Takxke MeToAMKa NabopaTopHOM paboThl. YTO6bI rapaHTMpOBaTh COOTBETCTBME BblIOpaHHOro
MeToAa KpUTepusiM Nonb3oBaTens, KoMnaHns 3M pekomeHAyeT OLleHUTb MeTOoZ, BKHoYast 060raTUtenbHyo

cpegy, HenocpeACcTBEHHO B labopaTopuK NO/b30BaTeNs C NPUMEHEeHNEeM JOCTaTOUHOro KoNnyecTsa 06pasLios,
KOHKPETHbIX NULLEBbIX MPOAYKTOB, a Takxke MUKPOBHbIX MPOBOKALMOHHbIX MPOo6.

KomnaHusa 3M npoBena ncneitaHue TecT-Habopa «MonekynspHasa gnarHoctuka 3M — 2: E coli 0157 (Bkntouas H7)»
€ 3abydepeHHOI NenTOHHO BoAol ISO.

Mpnbop aAna MonekynsapHon gnarHoctTuky 3M™ npegHasHayeH A8 NCNo/b30BaHNA BMeCTe ¢ obpasuamu,
npoLueALLMM TeMn0BYH 06paboTKy Ha 3Tane An3Knca, KOTOPbIA MPOBOAMUTCS C LieSIbH YHNUTOXEHNS
NPUCYTCTBYIOLLIMX B 06pa3ue opraHn3MoB. O6pasLibl, KOTOPbIe He MPOLLIV Haj/eXalLyto TenjoByto 06paboTky
Ha 3Tane nn3unca, MoryT NpeAcTaBAsATb broniornyeckyto onacHocTb. SAMNPELLAETCS BcTaBnsiTb MX B Npubop Ans
MOJIEKY/IAPHON ANArHOCTUKKY 3M.

Mpouecchl pa3paboTku 1 Npon3BoacTBa koMnaHum 3M Food Safety npoLunv nposepky v Noay4nam ceptudukat
ISO 9001 (MexayHapozHasa opraHusaLms rno craHgapTrsawmn).

B TecT-Habope «MonekynspHas gnarHoctuka 3M — 2: E coli 0157 (Bkntodasa H7)» npegycmMoTpeHo 96 TecTos,
onvcaHune KOTopbIX NpuBeaeHo B Tabauue 1.

Ta6nunua 1. KoMnoHeHTbl TeCT-Habopa AN MOIeKyNSPHOro aHaamsa 3M

dnemeHT O6o3HauyeHune Konnuectso Copep>xumoe KommeHTapumn
PacTBOp ANs Mn3uca Po3oBbI pacTtBop 96 (12 nnactrHoK | 580 Mk pacTBopa Ans B wraTvBe
(LS) 3M™ B MPO3payHbIX no 8 npobupok | nn3uca 3M M roToBbl K

npobupkax Ha KaXgoin) B KaXaon npobupke NCNONb30BaHNIO
Mpobupkun ¢
peareHTOM 96 (12 NnodumnmsmposaHHas

NAacTUHOK

«MonekynapHas cMechb Angd [oTOBbI K
AnarHoctvka 3M™ — 2: Pososbie npobupky :g Ear)lfoo6ﬁl/;p0|< amnanoukaumm n MCMO1b30BaHUIO
E. coli 0157 A 0bHapy>XeHus LUTaMMOB
(Bkrouaa H7)»
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96 (12 nnacTnHoK FOTOBbI K
3anacHble Konmnauykm Po3oBble Konnavku no 8 Ko/INaykoB ACHONB30BAHMIO
Ha KaXa0W)

Mpo3pavHbie NpobmpKn 16 (2 nakeTnka JTnodunnmsnpoBaHHbIN

KoHTponb peareHToB C KOHTPOJIbHO- o 8 NDOBVIDOK KoHTponb AHK, cmech [oTOBbI K

(RC) 3SM™ repMeTn3npyoLLMMn B KA p0|v|) P 4ns amnanerkaumn mn 1CNO0Nb30BaHNIO
KpblLLKaMun A O06HapY>XeHWS LUTaMMOB

KpaTkoe BBOZAHOE 1

pPyKOBOACTBO

OTpuLaTeNbHbIA KOHTPO/b, He BXOAALLMIA B KOMM/IEKT, NPeACTaBAseT COB0i CTepUbHY 060raTUTeNbHY
cpesy, HanpumMep 3abydepeHHyto NenToHHY BoAy ISO. He ncnonb3yiiTe Bogy B kauecTse cpejbl Ans
OTPULLATENBHOTO KOHTPOJIS.

TexHnKa 6e3onacHOCTU

MpouTtnTe, NPUMUTE K CBEAEHWIO 1 COBIOZaTe BCe NpaBuaa TEXHMKM 6@30MacHOCTY, cojepxXalumecs B
NHCTPYKLMSAX MO NCMONB30BaHMIO CUCTEMbI MOJIEKYNSPHOM ANArHoCTUKKM 3M 1 KomniekTa «MonekynsapHas
anarHoctuka 3M — 2: E coli 0157 (Bkntoyasn H7)». CoxpaHUTe MHCTPYKLUMM MO TexXHMKe 6e30nacHOCT Ans
NCNONBL30BaHVA B Ja/ibHelLLeM.

A NPEAYNPEXAEHWUE. YkasbiBaeT Ha ONacHyto CUTyauuto, KOTopasl, N ee He M36exaTb, MOXET MPUBECTU K
CMepPTU NN TAXENON TpaBMe 1 (M) K MOBPEXAEHNIO NMYLLIeCTBa.

YBEAOMJIEHUE. Yka3biBaeT Ha NOTeHLMaAbHO OMNACHYo CUTYaLMio, KOTOpast, ecin ee He nsbexartb, MoXeT
NMPUBECTU K NOBPEXAEHNIO UMYLLIECTBA.

A MPEAYNPEXAEHUE

He ucnonb3syiite komnnekT «MonekynspHas gnarHoctumka 3M — 2: E. coli 0157 (Bkntouas H7)»
AN ANArHOCTUKM 3a6oneBaHni Nofeil UNN )KNBOTHbIX.

MNonb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a 06yUeHMe nepcoHana HagneXxawmm MmeTogmKam nposeeHus
aHanunsa, Hanpvmep nsnaraemMmbiM B foKyMeHTe «Hagnexcauwiasa naéopaTtopHas npaktuka», ISO/IEC 17025%
nnu ISO 7218%),

Ana CHWKEeHNA PUCKOB, CBA3aHHbIX C BbIMYCKOM 3apa)keHHOro NpoAyKTa BcieacTeme
NOXXHOOTpUMLaTeNbHOro pe3ynbTaTa, cnefyiiTe NpuBeAeHHbIM Aanee nNpaBuiam.

e CobntofariTe NPOTOKON M BbIMOHANTE TECTUPOBaHME B CTPOrOM COOTBETCTBUW C MHCTPYKLMAMU K Mpenapary.

e lcnonb3yinTe cpeay, NpeaBapuTebHO HarpeTyto Ao 41,5 + 1 °C. He gonyckainTe nageHns TemnepaTypbl cpesbl
HVKe AManasoHa MHKy6aLmmn BO BPeMS MPUroToBeHNs obpasLia.

e XpaHuTe TecT-Habop «MonekynsipHas gnarHoctuka 3M — 2: E coli 0157 (Bkntoyas H7)» cornacHo ykasaHusm Ha
yrnakoBKe 1 HCTPYKLMAM K npenapary.

e Bcerga ncnonb3syite komnnekt «MonekynsipHasa gnarHoctmka 3M — 2: E coli 0157 (Bkitodasa H7)» Ao ncredeHmns
CpoKa rogHocCTu.

o KomnnekT «MonekynspHasa guarHoctuka 3M — 2: E coli 0157 (Bkntovas H7)» cnegyeT ncnonbsosaTb ANs
nccnefoBaHNA NPob6 NULLEBBLIX MPOAYKTOB U Cpes, MPOV3BOACTBA MULLLEBLIX MPOAYKTOB, MPOLUeALLINX
BHYTPEHHIOI VAV CTOPOHHIOK Ba/nAaLNIo.

e cnonb3yiite komnaekT «MonekynspHasa gnarHoctmka 3M — 2: E coli 0157 (Bkntouas H7)» TONbKO Ha Tex
MOBEPXHOCTAX, C TeMU Ae3NHOULIMPYIOLLMMN CpeacTBaMu, B COOTBETCTBUM C TEMU MPOTOKOAAMU U AN TeX
LUTaMMOB baKTepuii, KOTOpble NPOLLN BHYTPEHHIOKO UM CTOPOHHIOK NPOBEpPKY.

e Ob6paseL, cpeabl, cogepXXallnii HerTpanumayoLwmin bydepHblii pacTBop € apuacybPoHaTHLIM KOMMIEKCOM,
cnefyeT nepej npoBepkow pasbasuThb B nponopumn 1: 2 (1 yactb obpasua B 1 4acTu CTEPUIBHOIO
060raTnTeNbHOro 6ynboHa). AlbTePHATUBHBIN BapnaHT — repeHecTt 10 Mk ob6oratuTensHOM cpesbl
HeTpanusytoLLero bydbepHoro pacteopa B Npobupku ¢ pactBopom ans nnsunca 3M. CpeacTBa NOAroTOBKM
npo6 Kk aHanuly 3M™, KoTopble cogepxaT HelTpanusytowwmin 6ydepHbiii pactBop 3M™ c apuacynbPoHaTHbIM
kKomnnekcoMm: BPPFV10NB, RS96010NB, RS9604NB, SSLTONB, XSLSSL10NB, HSTONB 1 HS119510NB.

Ana cHUWXeHUsa prcka, CBA3aHHOIO C BO34eCTBMEM XUMMNYECKUX U 6MONOrMyYecKn onacHbIX BELLECTB,

cnepyiiTe NnpuBeAeHHbIM HUKe NMpaBuiam.

e BbinonHsliTe TeCcTMpoOBaHMe Ha NaToreHbl B 060pyA0BaHHOM Haj/exallmm obpa3om nabopatopun Nog,
KOHTpOJiIeM 06y4eHHOro nepcoHana. IHkybnpoBaHHbIe 0boraTuTesnbHbIE CPpeabl, a Takke 060pyA0BaHME NN
MOBEPXHOCTU, KOTOPbIE KOHTAKTVUPOBAaAN C MHKYBMPOBaHHLIMY 060raTUTENIbHBIMU CpesamMu, MOryT CoAepXKaTb
naToreHbl B KOINYECTBE, JOCTaTOYHOM AJIS Yrpo3bl 340POBbLI0 YesioBeka.
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e (Ob6A3aTenbLHO cObNtOAaNTe CTaHAAPTHbIE NabopaTopHbIe Mepbl obecneveHms 6€30NacHOCTH, B TOM UnC/Ie
NCMONb3ylTe 3aLLMTHYIO OZEeXAY U CPeAcTBa 3aLUMTbI r1a3 Npy paboTe ¢ peareHTaMu 1 3arpsisHeHHbIMIN
obpasuamu.

e lI36eraiiTe KOHTaKTa Cc 06oraTUTeNbHOM Cpesol U NPobUpPKaMKM C peareHToM nocsie amnanduKaumnm.

e YTunusunpyiTe oboralleHHble Npobbl U CBSA3aHHbIe 3arpsi3HeHHbIe OTX0Abl B COOTBETCTBUM C AeACTBYHOLLMMN
MeCTHbIMW, PervioHaIbHbIMU, HALVOHANbHBIMU 1 MPOMBbILLIEHHBIMY CTaHAAPTaMMU.

e He npeBbiwaliTe pekOMeHAOBaHHYIO TemMrnepaTypy B Harpesarerne.

e He npeBblLaiTe peKkOMeHAO0BaHHYH MPOAOIKUTENBHOCTL HarpeBsa.

e /ilnA npoBepkun TeMnepaTypbl BHYyTPEHHEro HarpeBaTeIbHOro 6/10Kka 419 MONEKYNSIPHON AMarHocTnkm 3M™
cnefyeT NCMO/b30BaTh COOTBETCTBYOLLMM 06pPa3oM OTKaNNbpoBaHHbI TepMOMeTp (HanprMep, TepMOMETP
YaCTUYHOrO NOrpPY>XXeHUS NN TepMonapHbIf LIMGpPoBOY TEPMOMETP, HO HE TEPMOMETP MOJTHOMO MOFPYXXEHNS).
TepMomeTp cnegyeT BCTaBUTb B CreLyaibHO 0TBeJeHHOe MeCcTo Ha BHYTpeHHeM HarpeBaTe/ibHOM 610ke Ans
MONEKYNAPHOWN AMarHOCTUKN 3M.

ANa CHUKEHUS PUCKOB, CBA3aHHbIX C NePeKPeCcTHbIM 3arpsA3HeHUeM Npu NoAroToBKe 06pasLoB
ANS ANArHOCTUKWU, cnefyiiTe NpUBeAEHHbIM Aasiee NpaBuiam.

e 06s13aTeNbHO HazeBaTe NepyaTky (415 3aLUUThI NMOIb30BaTeNs U BO U36eXaHVe BBeJeHWs Hyk/eas).

Ana cCHNKEHUSA PUCKOB, CBAA3aHHbIX C BO3AEVCTBMEM FOPAYMX XXUAKOCTEN, cneayiiTe NpMBeAEHHbBIM

Aanee npasuiam.

e He npeBblLLaliTe pekOMeHZOBaHHYI TeMnepaTypy B Harpesaresne.

e He npeBblLLaliTe peKOMeHA0BaHHYI NPOAOIKMNTENbHOCTL Harpesa.

e [lns NpoBepKM TeMMepaTypbl BHYTPEHHErO HarpeBaTeIbHOro 610Ka A/151 MONEKYNSIPHON AnarHocTuky 3M™
CneyeT UCM0/Ib30BaTh COOTBETCTBYHOLLMM 06pa3oM OTKaNM6POBaHHbIA TEPMOMETP (Hanpumep, TEPMOMETP
YaCTUYHOTO MOrPYXXEHUS UV TepMonapHbIi LdpoBo TEPMOMETP, HO HE TEPMOMETP MOTHOMO MOTPYXXEHWUS).
TepMOMeTp c/iesyeT BCTaBWTb B CreLmanbHO 0TBeAEHHOEe MeCcTo Ha BHYTPEHHEM HarpeBaTeibHOM 6/10ke ANist
MOIEKYNSAPHOM AMarHoCTKM 3M.

YBEAOMJ/TIEHUE

ANA CHNXKEeHNSA PUCKOB, CBA3AHHbIX C NepeKpecTHbIM 3arpsisHeHUeM NpU NoAroToBke o6pasLos

ANA ANarHoCcTuKW, cneayiTe npuBeAEHHbIM gasiee npaBuiam.

e PekomeHJAyeTCst CMOob30BaTb CTEPUIIbHbBIE a3P030/b-yCTONUMBbIE (PUNLTPYIOLLME) HAKOHEUHWNKN
A9 NUNETOK, NPUMeHsSIeMble B MOIEKYNSIPHON 6ronornu.

e /N nepeHoca Kaxzoro obpasLa ncrnosb3yinte NMneTky C HOBbIM HAKOHEUYHNKOM.

e [lpv nepeHoce obpasLa 13 oboratuTeIbHOM cpeabl B MPO6MPKY C pacTBOPOM AJIA IN3Mca NpUAepXnBanTecs
cBoZa npaBun «Haanexatlume nabopatopHble npakTukm» (Good Laboratory Practices). Bo ns6exaHue
3arpsA3HeHns MMKPOA03aTopa MOXHO A06aBUTb NMPOMEXYTO4HbIM 3Tan nepeHoca. Hanpumep, nonb3oBaTenb
MOXeT NepeHOCUTb KaX bl 060raLLeHHbIV obpasel, B CTepUIbHYO MPO6UPKY.

e [10 BO3MOXHOCTW C/iefyeT NCMO0/1b30BaTh YCTAaHOBKM A1 paboT B 061aCT1 MONEKYNSiPHON 6ronornu,
060pyA0BaHHble 6akTepULUAHBIMU 1aMMiamu.

[na cHUWKeHUsa pNCKOB, CBA3aHHbIX € JIOXKHOMOJI0XKUTE/IbHbIMU pe3yfibTaTaMu, He06X04UMO YUUTBLIBaTb
cneayoLLyo uHgopmaumio.
e Hwu B KOem cyvae He OTKpbIBaTe NPOGUPKY Nocae amnandurkayuu.
e Bcerga ytunusmpyinte 3arpssHeHHble NPOOMPKY NyTeM NMOrpy>XeHusi B pacTBOP 6bITOBOro oTbenveartens
(1-5 % B 06beMHOM COOTHOLLIEHWW C BOAOM) Ha 1 Yac BAann OT 30HbI MOArOTOBKY 06pa3LoB A8 ANArHOCTUKN.

lCI,OI'IOI'IHI/ITeﬂbHyI'O VIH(I)OpMaLI,VIFO N MeCTHbl€ HOPMATMBHbIE Tpe6OBaHI/IF| B OTHOLLUEHUWN YTUAIN3aLNn OTXO040B
CM. B MacrnopTtax 6e3onacHoCTW.

Ecnv y Bac BO3HMKIM BOMPOCHI MO KOHKPETHbLIM CMOCO6aM MpUYMeHeHUs Uan npoLesypam, noceTuTe Hal
Beb-canT no agpecy www.3M.com/foodsafety nam obpaTtmtecs K MECTHOMY NPeACTaBUTENtO U JUCTPUOBIOTOPY
KoMnaHun 3M.

OTBeTCTBEHHOCTb No/sib3oBaTenei

MNMonb3oBaTenn HecyT NOJIHY OTBETCTBEHHOCTb 3a O3HaKOMJIeHVe C MHpOopMaLen U MHCTPYKUMSMW K Npenapary.
Ans nonyyeHns 6onee noapobHoOM MHopMaLMm NnoceTnTe Halw Beb-caliT no agpecy www.3M.com/foodsafety
NINBO CBAXMTECH C MeCTHbIM NpeAcTaBUTeNeM NIn ANCTPUOBIOTOPOM 3M.

Mpw BbIOOPE MeTOAa NCCNe0BaHMA BaKHO MOHNUMATb, YTO Ha pe3yNnbTaThl UCCIEL0BAHNA MOTYT BANSATE BHELLHME
dakTOopbl, HanNpmep MeToZ 3abopa NPob, MPOTOKON NCCIEA0BaHMSA, MOATOTOBKa NPO6 K MCCef0BaHNIO, CNOCOObI
06paboTkM NPo6 BO BpeMs UCCNefoBaHNS, a TakxKe NCnosb3yemMoe 06opyoBaHue.


http://www.3M.com/foodsafety
http://www.3M.com/foodsafety
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3a BbI6Op MeToAa NCCNef0BaHMA U NCCefyeMOro NPoAyKTa HeceT OTBETCTBEHHOCTb NO/b30BaTeNb, KOTOPbIN
AO/MKEH Ha OCHOBaHWM NCCIeA0BaHNSA A0CTaTOYHOrO KOIMYeCcTBa 06PasLIoB C MOMOLLBIO Haj/1eXallmx MaTpuLy

N MUKPOBHBIX MPOBOKALIMOHHbIX MPO6 OnpeAenvTb, 0TBeYaEeT /1 BblI6pPaHHbIA METOZ NCCef0BaHNA HEOBXOAMMbIM
eMy KpUTepUsAM.

Monb3oBartesnb TakXKe OTBeYaeT 3a COOTBETCTBME Bbl6paHHOF0 MM MeTOoda ncciegosaHma Tp66OBaHVIF|M ero
KJINeHTOB N1 NOCTaBLLMKOB.

Pe3synbTathbl, NonyyeHHbIe ¢ NoMoLLbio NpogykTa 3M Food Safety (kak v npy cnonb30BaHUK 1H060ro
ApYroro MeToAa NccieAoBaHNin), He rapaHTUPYIOT KauecTBO MaTpUL, UAW TEXHOIOTMYECKMX MPpoLLeccos,
noABeprabLUMXCA NCCIef0BaHUAM.

YT06bl MOMOYb KNMEHTaM OLIEHUTb MeTO/ MPUMEHUTENbHO K Pa3/INYHbLIM MaTpULLAM MULLIEBbLIX MPOAYKTOB,
KoMnaHusa 3M pa3paboTana Habop «KOHTPOb MaTpULbI 4151 MONEKYASIPHOM ANArHOCTUKN 3M™». Mpwu
HEOobX0AMMOCTU UCMOb3YNTe KOHTPOAb MaTpuubl (MC), UTObLI onpeaennTb, MOXET A MaTpULA NOBANATL

Ha pe3ynbTaThbl TECTOB U3 KomnaekTa «MonekynsapHas anarHoctika 3M — 2: E coli 0157 (Bkntoyas H7)». Mpw
NPUHATUM MeToda 3M UK TeCTUPOBAHNKN HOBLIX AW HEM3BECTHbIX MaTpuL, 160 MaTpuL, MaTepuasbl N MeToAbI
06paboTKM KOTOPLIX NOABEPINNCE U3MEHEHUAM, NPOTECTUPYNTE HECKO/IbKO BbIGOPOUHBIX MPO6 MaTpuLibl, T. €. Npob
Pa3INYHOro MPONCXOXAEHWSA (B TeUeHMe N11060oro neproja npoBepku).

MaTpuLy MOXHO ONpeAenuTb Kak TUM NPOAYKTa C XapakTepHbIMU CBOCTBAMU, TaKUMU KaK COCTaB U METOZ,
06paboTKn. Paznnumsi Mexay MaTprLamMmn MOryT 6biTb Bbi3BaHbl MPOCTO PasnnNyumsiMi B X 06paboTke Uam
COCTOSIHUW. HanprimMep, cbipble UK NacTePU30BaHHbIe, CBEXMNE /W BbICYLLUEHHbIE U T. 4.

OrpaHu4yeHmne rapaHTU 1N CpeACcTB CyAe6HOM 3aLUnTbI 5

ECJZI NHOE ABHO HE YKA3AHO B PA3AEJIE Ob OFPAHUYEHHOW TAPAHTU HA NHANBUNAYA/IbHOW YTAKOBKE
MPOAYKTA, 3M HE MPU3HAET MPAMbIE /1M KOCBEHHbIE OBA3ATE/IbCTBA, BK/THOYASA, MOMMMO MPOYETQ,
FTAPAHTHO TOBAPHbIX XAPAKTEPUCTUK NIV UCMOJIb3OBAHWME B COOTBETCTBUIW C YKASAHHOW OBJIACTbHO
MPUMEHEHWA. Ecnn B n3gennm komnaHum 3M Food Safety o6HapyxuBatoTcs gedekTbl, KOMNaHUA 3M nnm
YNONHOMOYEHHbI 3TON KOMMaHWen AUCTPUBLIOTOP 06A3yeTCs MO CBOEMY YCMOTPEHUIO 3aMEeHUTL 3TO n3jenune
NN BO3MECTUTb CTOVIMOCTb €ro MoKyrnku. 3To eIMHCTBEHHbI CNoCco6 NpaBoBoi 3aLMThl. O BO3MOXHOM JedekTe
HeobXxoAMMO yBeAOMUTb KOMMNaHuto 3M B TeveHue 60 fHeil C MOMeHTa ero obHapyXeHus 1 BepHYTb AedpeKTHbIN
npenapat B KoMnaHuo 3M. N5 CaHKLUMOHMPOBaHMSA BO3BPaTa TOBapa NO3BOHUTE B C1YX6Y NOAAEPXKN KINEHTOB
(1-800-328-1671 B CLLIA) nnu cBoemy oduumansHOMY npeacTaBuTento komnaHum 3M Food Safety.

OrpaHuyeHue oTBEeTCTBEHHOCTU KOMNaHuu 3M

KOMMAHWMA 3M HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A YLLEEPE /1M MOBPEXAEHNA, ABNAOLLMECA NMPAMbIMU,
HEMNPAMbIMW, YMbILLUNEHHBIMW, CIIYYANHBIMW UJT KOCBEHHBIMW, BK/TKOYASA, MOMKMO TMPOYETO,
YTPAYEHHYO MPWBbI/1b. OTBeTCTBEHHOCTL KOMMaHWY 3M HM MpuY Kaknx 06CTOATeIbCTBAX U HECMOTPS HY Ha Kakme
TpeboBaHVA He MOXeT NpeBbILLaTb CTOUMOCTb N3Aenus.

XpaHeHuve n yTunusauyus

XpaHnUTb TecT-Habop «MonekynapHas gnarHoctmka 3M — 2: E coli 0157 (Bkntouas H7)» npun Temnepatype

2-8 °C. He 3aMopaxuBaTb. XpaHUTL BAANW OT BO3AENCTBUA MPAMBIX CONHEYHbIX nyyeid. [locne oTKpbITUSA
KOMMJiekTa ybeamTecs B TOM, YTO NMakeT 13 Gonbrn He nospexgeH. Ecnu nakeT noBpexaeH, He NCnonb3yliTe
npoayKT. OTKpbITble HEMCNONb3yeMble MPOBUPKM C peareHTOM C/iedyeT XPaHUTb B MOBTOPHO repMeTM31pyeMOoM
nakeTe C Bnaronornotutenem. 3To obecneymsaeT CTabUIbHOCTb NMOPUAN3NPOBAHHBIX peareHToB. [TOBTOPHO
repMeTu3pOBaHHbIe NaKeTbl MOXHO XpaHUTb Npu Temnepatype 2-8 °C He 6onee 60 agHeil.

He ncnonb3yinte komnnekT «MonekynapHas gnarHoctuka 3M — 2: E coli 0157 (Bkntovast H7)» nocne ncreyeHuns
CpoKa rogHocTu. lata ncreyeHuns cpoka rogHoCTV 1 HOMep NapTUK yKa3aHbl Ha 3TUKETKe Ha HapYy>XHOM
NMOBEPXHOCTW KOPO6KMN. Nocne nprMeHeHna oboratuTeibHas cpesa 1 NPobMpKK AN NpoBeAeHNs TeCTOB 13
TecT-Habopa «MonekynapHas gnarHoctka 3M — 2: E coli O157 (Bkntovas H7)» MoryT cogep>katb 601e3HeTBOpPHbIe
MUKPOOPraHmn3Mmbl. lNocne 3aBepLueHns UCMbITaHWT cnepyinTe AeACTBYIOLLMM OTPacaeBbiM CTaHAaPTaM Mo
YTUAN3aLMN 3arpsA3HEHHbIX OTXOA0B. JoNOAHUTENBHYHO NHGOPMALIMIO 1 MeCTHbIe HOPMaTMBHbIE TpeboBaHWSA

B OTHOLLUEHWN YTUAN3aLUMM OTXOA0B CM. B MacrnopTax 6€30nacHoCTy.

MHCTPYKL MU NO NPUMEHEHMNIO
Ctporo cobntozaliTe BCe MHCTPYKLMN. B NPOTUBHOM Ciyyae pesynbTaTbl MOTYT 6bITb HETOYHBIMM.

MNMonb30oBaTenb JOMKEH NPONTN 0byYeHre No BonpocaM aTTectaummn GyHKLMOHMPYHOLLLEro obopyaoBaHus
NPUMEHNTENBHO K CUCTeMe MONEKYNIAPHOM ANarHOCTMKY 3M, Kak OnNncaHo B JIOKYMeHTe «ATTectaums
yCTaHOB/IeHHOro obopygosaHus (IQ) n atTecTaumsa GyHKUMOHMpPYOLLLero obopygosaHus (OQ): MPOTOKObI
N HCTPYKUNW AN CUCTEMbI MONEKYNSPHOM AMAarHOCTUKN 3M»™7),
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Meproanyeckn nposoanTe ge3nHdeKkLmio N1abopaTopHbIX CTOI0B 1 060pYAOBaHUS (MMNETOK, MHCTPYMEHTOB
ANS 3aneyaTtbiBaHVSA 1 pacreyaTbiBaHWs NPO6MPOK 1 T. A.) C NOMOLLbIO pacTBOpa bbITOBOro otbenvsatens
(1-5 % B 06bEMHOM OTHOLLEHWM C BOAOW) UK pacTBopa Ans yaaneHus AHK.

Ocobble TpeboBaHUs CM. B pasgene «Ocobble MHCTPYKUUY K YyTBEPXKAEHHBIM METOAAM»:

Tabnuua 3, «MpoTtokonbl oboraieHus cpea cornacHo Official Method of Analysis™ 2017.01 AOAC®»;
Tabnuua 4, «MpoTtokonbl oboraieHms cornacHo ceptudumkaty NF VALIDATION 3M 01.18-05.17».
O6orateHue npo6bl

B Tabnnuax 2, 3 n 4 npriBegeHbl MHCTPYKLMM NO oboralleHmio Npob nmLLeBbIX MPOAYKTOB. 3a MPoBepPKy
anbTepHaTUBHbLIX MPOTOKO0B 0T6Opa 06pasLIOB UK CTeneHen pa3baBneHns 418 obecneyeHns COOTBETCTBIMA 3TOMO
MeToZa TeCTUPOBaHWA KPUTEPUAM MOJIb30BaTeNss HeCeT OTBETCTBEHHOCTb CaM MONb30BaTe lb.

MulieBble NPOAYKTHI
1. NpegBapuTensHo Harpete BPW ISO ans oborawenunsa o 41,5+ 1 °C.

2. Acentnyecku 06beanHNTE 060raLLatoLLyo cpesy 1 obpaseL, B COOTBETCTBUM C Tabanuamu 2, 3 nnn 4. B ciyyae
TeCTMPOBaHWS I060ro BUAA MSCa 1 MPO6 BbICOKOAMCNEPCHBLIX MaTepranoB pekoMeHAyeTCss MCNOoAb30BaTh
MeLLOYHble UNBLTPLI.

3. ToMoreHu3unpyinTe BCe MaTpULibl (KPOME JINCTOBbLIX U pPYKTOBBIX 06pa3LI0oB) TLLATe/IbHO, CMeLLnBas, pactTupas
VAN NepemMeLLnBas BPYYHYHO B TeueHue 2 + 0,2 MUH. IHKybupyliTe npu 41,5 £ 1 °C B Te4eHMe HeOBXO4MMOro
BpeMeHn B COOTBETCTBMM C Tabanuamu 2, 3 nnm 4.

Ta6nuua 2. O6Lme NPOTOKONLI 0boraLleHns Npob

TemnepaTypa Bpems
Pasmep O61bem cpeabl Ans
@
MaTpwuua o6pasua 06pasua o6oraeHus (Mn) oGo(r;IU;q,g;-Mﬂ oGora(:.;,eHMﬂ
975. BPW ISO
Cbipas rOBgd:nHKzﬂngye:r;ne bapui v 325t (NnpeaBapuTensHO 41,5 10-18
Harpetas)
225. BPWISO
Cblpoe MSACO, BKNOYast CbIpyto roBsAVHY, : _
CBUHWHY, NTULY, 6apaHnHY 1 MACO 613oHa 25T (npeﬁsfppev%zj;bm 41,5 8-18
450. BPW ISO
JNnctoBble NpoayKTbI® 200r (NpeaBapuTeNnsHO 41,5 18-24
Harpetas)
Apyrve npoayKTbl, BKAOYasa GpykTbI®),
oBoLM, GpPyKTOBbIe/OBOLLHbIE COKM, 225. BPWISO
CBeXwue TPaBbl, Cbipble MOPENPOAYKThI, 25r1 (npeaBapuTensHO 41,5 18-24
Cblpble ARLa, CbIPpOoe MONOKO, TeCTO ANS HarpeTas)
neyeHbs U NepepaboTaHHOE MACO
lpeuKme opexu NN CMecu OPexXos,
cofep kaLlme rpeLkme opexm (4aHHbIN
NMPOTOKON NOAXOANT ANA APYTrX OPEXOB, 25r1 Hzefhsgg??;x%inagﬂgs o 41,5 18-24
BKJIIOYAs Opexu nekaH, M1nHaanb,
burCTaLLKN, KeLbo U KaluTaHbl)

(a) 3amMopOoXKeHHble 06pa3Lbl 40/MKHbI 6bITh AoBeAeHbI 40 4-8 °C nepes AobaBneHeM B cpeay A/ 06oralleHus.

(b) NIncToBble NpoAyKTLI U 06pa3Lbl PPYKTOB CNesyeT OCTOPOXHO MepemMeLLBaTh BPYYHYHO B TeUeHne 5 MUHYT.
He cmelumBaTb 1 He obpabaTtkiBaTb B cMecuTene.

Ocob6ble MHCTPYKLUU K YTBEPXXAEHHbIM MeToAaM
Official Methods of Analysis* 2017.01 AOAC®
Official Method of Analysis*™™ AOAC TecT-Habopa «MonekynspHas guarHoctrka 3M — 2: E coli O157 (Bkntovas H7)»

nogTeepann ero 3¢pdekTMBHOCTL AN onpegeneHns E coli 0157:H7. TectvpyeMble BO Bpemsi MCCIeA0BaHNSA MaTPULLbI
nokasaHbl B Tabanue 3.
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Ta6énuua 3. NpoToKObLI N0 060raLLeHnIo C MCNoJIb30BaHMEM NnpeaBapuTensHO HarpeToi BPW ISO npn 41,5+ 1 °C
cornacHo Official Method of Analysis™ 2017.01 AOAC®

O6bLem
Pasmep cpepbl AnA Bpemsa
MaTpuua o6pasua obpasua oboraiyeHus ob6oraiwyieHus (4) FoMoreHusauun
(mn)
Cb'?gomcgzi?g('% ﬂ/)o‘?p”" 325r 975 10-18 BpyuHyto nnu B cmecutene
450 AKKypaTHO cmeLLViBaliTe
Cblpoli LWWNMHaT B NakeTax® 200r 18-24 BPY4HYIO B TeYeHue 5 MUHYT,
He roMoreHnsnpymTe
225 AKKYpaTHO cMeLLvBaKnTe
Monogble nobern 25r 18-24 BPYYHYIO B TedeHne 5 MUHYT,
He roMoreHusnpyiTe
AKKypaTHO CMeLLBaliTe
3aMopoXeHHast YepHMKa®@® 25r 225 18-24 BPYYHYIO B TeUeHne 5 MUHYT,
He roMoreHmnsnpynTe

(a) NlncTtoBble NPoAYKTbI 1 06pa3Lbl GPYKTOB C/ieyeT OCTOPOXHO NepemMeLlnBaTh BPYUHYHO B Te4eHue 5 MUHyT. He
CMeLUMBaTh 1 He 0bpabaTbiBaTb B CMecuTene.

(b) 3amopo>keHHble 06pa3Lbl 4OMKHBI ObITh JoBeaeHbl A0 4-8 °C nepea AobaBneHneM B cpesy Ans oboralleHus.

NF Validation ot AFNOR Certification

3M 01.18-05.17
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Bonee noapobHyto nHGOPMaLMIO O cpoke AelicTBust cM. B cepTudumkate NF VALIDATION, KOTOphI/ AOCTYMNEH Ha
yKa3aHHOM BblLLe Beb-caliTe.

MeTop, c ceptndpumkaTom NF VALIDATION, cooTBeTCTBYIOLLMIA cTaHAAPTY ISO 16140-2®), no cpaBHEHUIO
co ctaHpgapTom ISO 16654

061beKT BanuAaLMn: Cbipoe roBsXXbe MSACO, Cbipble MONOYHbIE MPOAYKThI, Cbipble GPYKTbl 1 OBOLLM.
MpurotoBneHue o6pasua: Npobbl ciegyeT roToBUTb B COOTBETCTBUN O cTaHAapTamu EN ISO 16654 n EN ISO 6887,
Bepcms nporpammHoro o6ecneveHus: cM. ceptudukar.

Ta6nuua 4. NpoTokonbl Mo 060raLLeHnto C CNonb30BaHeM NpeaBapuTenbHO HarpeToi BPW ISO npn 41,5 £ 1 °C
cornacHo metogay ¢ ceptudrrkatom NF VALIDATION 3M 01/18-05/17

Bpems
Pasmep | O6bem cpeabl ans TemnepaTtypa
MpoTokon o6pasua | o6oraiieHus (mn) o6oraweHums (£1 °C) oﬁora(:.;,euwﬂ
Cblpble MO/IOYHbIe MPOAYKTHI, _
Cbipble GPYKTbI U Cbipble 0BOLLM 251 225 41,5 18-24
Cbipoe roesiXxbe MACo 25r1 225 41,5 8-24
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NMPUMEYAHUA

+ O6pa3ubl 06BeMOM 60see 25 T He bbIM NpoTecTMpPOBaHbI B nccnegoaHnm NF VALIDATION.

* PekomeHAOBaHHble TOUKW NpepbIBaHNA MPOTOKOAA Nocae oboralleHns Ay noce nmMsnca obpasua.
O6oratuTenbHbIr 6yIbOH UK N3aT MPO6LI MOXHO XPaHUTL Npu TeMnepaTtype 2-8 °C B TeueHue He 6osee
72 yacos. MNocne n3BneveHns ob6oraTnTeNbHOro byboHa U3 XPaHWANLLA NPOAO/IKNTE TeCTUpOBaHMe ¢ 3Tana 1,
yKa3aHHOro B pasgesie Jiusuc. Nocne nssneyeHns nusata npoobbl U3 XPaHUAULLA NPOAOIKNTE TeCTUPOBaHME C
3Tana 7, yka3aHHoro B pasgesne JInsuc. /lnsat Takke MOXHO XpaHuTte npu -20 °C.

* KpaTkne npoTokosnbl oboralleHns TpebyroT cobtoAeHs YCI0BUA MHKYBaLMK; KpOMe TOro, He06XoAMMO
cobnogaTtb TeMnepaTyphl, ykasaHHbIe B IpoTokone. TemnepaTtypa BOASHOM 6aHW nan nHKybaTopa, B KOTOPOM
cpeAbl NpeABapuTe/ibHO NOAOrPeBatoTCs, AO/KHA ObITh NPOBEPeHa, YTOObI ybeanTbCs, UTO cpesa Ans
oboralleHns gocTuraeT Tpebyemoi TemnepaTypbl. ObLee BpeMs NpUroToBneHns obpasua, BKAHYas 3ajepXKy
MeXJy OKOHYaHK1eM 3Tana npeABapuTe/ibHOro HarpeBsa cpebl U HavanoM NHKy6aLmmn obpasua NULLEeBbIX
NPOAYKTOB, He JJ0/IKHO MNpeBblLlaTh 45 MUHYT. PeKOMeHAyeTCsA UCNOJIb30BaTb BEHTUANPYEMBIN MHKY6ATOP BO
Bpemsi MHKybaLmw.

MoaroToBKa NoTKa 6bICTPOV 3arpy3Ku A1 MONIeKYNSIPHOW guarHoctuku 3M™

1. CMouunTe KyCOK TKaHW Uan 0A4HOPa30BOe MNoSI0TeHLe B pacTBope 6biToBOro otbenvsatens (1-5 % B 06 eMHOM
OTHOLLEHWNW C BOAOW) U NPOTPUTE UM NIOTOK BbICTPOIA 3arpy3Ku ANS MOSIeKYNAAPHOM AnarHOCTUKY 3M.

2. CnonocHUTe BOZOW IOTOK B6bICTPON 3arpy3Ku A5 MONEKYASPHOM ANArHoCTMKmM 3M.

3. BbITpuTe N0TOK ObICTPOIA 3arpy3Ku AN MONEKYNAPHOM AnarHocTMKM 3M gocyxa 04HOPA30BbIM MOIOTEHLEM.

4. Tepep ncnonb3oBaHMEM N0TKa BbICTPOI 3arpy3ku AN MONEKYNSAPHOM AnarHocTukn 3M ybeanTecs B TOM,
UTO OH CYXOM.

MoproroBka 6noka «MonekynsipHas gnarHoctmka 3M™. OxnaguTesibHbliA 610K (BCTaBHO)»

MNMomecTnTe 610K «MonekynspHas guarHoctrka 3M. OxnagnTenbHbIn 610K (BCTaBHOM)» Ha 1abopaTopHbIin cton. Mpu
3TOM noToK «MonekynapHasa gnarHoctrka 3M. JIoTok Ana oxnagmTensHoro 6noka» He ncnonb3syetcs. baok cnegyet
NCNONBb30BaThb NpY TeMnepaType okpyxakLLein cpedbl B nabopatopum (20-25 °C).

MoaroToBka BHyTpPEeHHEro HarpeBaTe/IbHOro 6/10Ka A/ MONEKYNsipPHO amarHoctmkm 3M™

MomecTnTe BHYTPEHHWI HarpeBaTebHbI 610K A1 MONEKYNAPHON AMarHocTuKm 3M B cyxoe AByx6104HOe
HarpeBaTe/ibHOe YCTPOMCTBO. BkAtoumMTe Cyxoe HarpeBaTelbHOe YCTPOICTBO 1 YCTaHOBUTE TemnepaTypy Takmm
06pasoM, UTObLI TeMMNepaTypa BHYTPEHHEr0 HarpeBaTeIbHOro 610Kka A1 MONeKyNAPHOM AnarHocTnku 3M gocturna
MOoCTOoAHHOTrO 3HaveHnsa 100 + 1 °C.

APUMEYAHWE. BHYTpeHHMIN HarpeBaTeNnbHbIN 610K ANS MONIEKYAAPHOM ANarHOCTUKY 3M AOCTUraeT HYy>XXHOW
TemnepaTypbl NprMepHO 3a 30 MUHYT (B 3aBUCMMOCTU OT TUMa HarpeBaTeIbHOro YCTPOMCTBa). Icnonb3ys
NOAXOAALLNI OTKaIMOPOBaHHbIA TEPMOMETP (HanprMep, TepMOMETP HacTUYHOIO NOrpyXXeH s, TepMOMapHbIi
undpoBo TepMOMETP, HO HE TEPMOMETP MOJTHOIO NOrPYXeHWA), Ppa3MeLLeHHbI B yKa3aHHOM MecTe,
ybesuTecb B TOM, UTO TeMnepaTtypa BHYTPEHHEro HarpesaTeIbHOro 6J10Ka 419 MONeKyASAPHON AUarHOCTUKM
3M cocrasnset 100 = 1 °C.

Moproroska npu6opa Ansa MoneKynsipHoi guarHoctuku 3M™

1. BkntouunTe Npnbop AN MONEKyNAPHON agnarHocTnuk 3M™ v BoiguTe B cuctemy. YTobbl ybeamTbesa B HanM4mm
CaMoil nocnesHer Bepcum NporpaMMHOro obecrneyeHus, obpatuTtecs K npeacrasutento 3M Food Safety.

2. BkntounTte Npmnbop A4/ MONEKYNSAPHOM ANArHOCTUKN 3M.

3. Co3aalite Unu oTpeAaKTUPYNTE LMK aHam3a C JaHHbIMU 415 KaxAoro obpasua. NMoapobHyro nHGopmaLmio cMm.
B PYKOBOZCTBE M0JIb30BaTeNs CUcTeMbI 4151 MONEKYNSIPHOM ANArHoCTukn 3M™,

MPNMEYAHMUE. Mpexae vyem BCTaBAATb SIOTOK 6bICTPOI 3arpy3Ku 415 MONEKYASIPHOM ANarHOCTMKm 3M ¢
peakLMOHHbLIMM MPobupKaMm B NpUbop Anst MONEKYNAPHOM AnarHocTukm 3M, ybeantecs B TOM, UTO Npmbop
goctur Temnepatypsl 60 °C 1 nogaepxmnsaet ee. [laHHasa cTagma Harpesa 3aHUMaeT 0K010 20 MUHYT v
o6o3Hauaetca OPAH)XEBbIM cBeTOM B CTpOKe coCToAHMA npubopa. Koraa npnbop 6yAeT rotos K 3anycKy LuKna,
LiBET NMaHen coCTosaHUA namMmeHunTcs Ha 3EJTEHBIN.

Jinsunc

1. Mpobupku ¢ pacTBOpOM AN nsnca 3M AOMKHbI HarpeTbCs: 415 3TOr0 OCTaBbTe LUTATMB B YC/10BUSAX KOMHATHOM
TemnepaTypsbl (20-25 °C) Ha HOuYb (16-18 YacoB). AnbTepHaTMBHbIA CNOCO6 AOBECTM NPOBUPKN C PaCTBOPOM
Ana nrsnca 3M fo TemrnepaTypbl OKpyXatoLer cpedbl: NOMeCcTUTb NPO6UPKM € pacTBOPOM A8 Ar3nca 3M Ha
NlabopaTopHbI CTON MUHUMYM Ha 2 4aca, OCTaBUTb UX A5t MHKybaLmn B HKy6aTope npw Temnepatype 37 + 1 °C
B TeueHue 1 yaca uam noMecTuTb 1x Ha 30 cekyHZ, B Cyxoe AByX6/104HOe HarpeBaTe/ibHOoe YyCTPONCTBO Npu
TemnepaType 100 °C.
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2. MepeBepHUTE 3aneyaTaHHbIe NPOBMPKN A1 CMeLLBaHUA COAePXKUMOTro. MNepelignTe K cnegyroLlemy Liary
uepes 4 yaca.
3. MN3BnekunTe oboraTnTeNbHbIN ByNbOH N3 MHKY6aTopa.

4. Ha kaxgblii obpa3seL, a Takke obpasel 419 otTpuuaTensHoro KoHTpons (NC) (B cTepuibHOM 060raTuTenbHOM
cpege) TpebyeTcs ofHa Npobupka ¢ pacTBOpoM A amsmca 3M.

4.1 [na nony4yeHus HeOb6XOAMMOro KoNmyecTsa NPob1poK NAACTUHKM C MPObMpKaMu € pacTBOPOM AN n3mca
3M MOXHO pa3pe3aTb. BeibepnTe HEO6X0ANMOE KONMYECTBO OTAEbHbLIX MPOBUPOK NV NAACTUHOK
no 8 Npobupok ¢ pactBopomM Ansi insumca 3M. NMomecTnTe NPobUpKK C pacTBOPOM AN Ansunca 3M Ha
nyCcToM WTaTmB.

4.2 Bo n3bexaHve nepekpecTHOro 3arpsasHeHns pacneyaTbiBaliTe NAacTUHKM C NPOBUpPKamMm ¢ pacTBOPOM AN1A
nun3snca 3M no oAHON 3a pas 1 ANs KaKAOro 3Tana nepeHoca NCnosb3yliTe HOBbI HAKOHEUYHWK A1 MUMNETKN.

4.3 TepeHecnTe oboralleHHbI 06paseL, B NPOBUPKM € pacTBOPOM ANs v3nca 3M, Kak OnmcaHo HIXe.

CHauana nepeHecuTe Kaxzblii 060oraLLeHHbI 06paseL, B 0TAeNbHYH NPOBMPKY C pacTBOPOM AJis N3Mca
3M. Mpobbl AN OTPULLATENBHOIO KOHTPOAS NepennBaliTe B NOCIEeAHIOW ovepeab.

4.4 PacneyataiiTe Npo6UpKM C pacTBOPOM As n3nca 3M € MOMOLLBHO MHCTPYMeHTa «MonekynspHas
AvarHocTka 3M™. IHCTpyMeHT A1 3aneyaTbliBaHMs/pacneydaTbiBaHNS NPOBUPOK (MM3NC)». MNACTUHKN C
npobrpkamMu ciesyeT pacrneyaTbiBaTb MO OAHOW 3a pas.

4.5 BbI6bpocbTe KOAMNAYoK OT MPOGUPKY C PacTBOPOM AN msnca 3M. Ecav nmsat Heo6xo4MMO COXPaHNTb ANS
NOBTOPHOIO TECTMPOBAaHWS, MOMECTUTE KOMMAUKWN B YACTBI KOHTeHep A1 MOBTOPHOMO MCNO/b30BaHNSA
nocsie nu3uca.

4.5.1 Mpouenypa 06paboTKM COXPAHEHHOIO IN3aTa OMMCaHa B MPUIOXEHNN A.

4.6 TMepeHecnTe 20 MK 06pasLa B NPOGUPKY C pacTBOPOM Ans nnsnca 3M, ecnv gpyroe He ykasaHo B Tabaumuax
nportokona 2, 3 v 4.

5. MoeTopsinTe war 4.3 A0 Tex nop, Noka Kaxgas otaenbHas Nnpoba He byAeT nepennTa B COOTBETCTBYIOLLYHO
npobunpky c pacTBOPOM A/ n3Knca 3M Ha naacTuHKe.

6. MNosTopuTe 3Tanbl 4.1-4.6 CTONBKO pa3, CKOJIbKO 06pa3LL0B HEOBXOAVMO MPOTECTUPOBATL.

7. Nocne nepeHoca Bcex 06pasLOB NepeHecnTe B NPobM1pPKY C pacTBOPOM As ansmnca 3M 20 Mk cpedbl Ans
OTpMLATENIbHOrO KOHTPOASA (CTepuabHOM oboratnTenbHOM cpeapbl, Hanpumep BPW ISO). He ncnonb3yite Boay B
KauecTBe cpejbl 415 OTPULLATENIbHOIO KOHTPOAS.

8. YbeauTecb B TOM, UTO TeMMepaTypa BHYTPEHHEro HarpeeaTeIbHOro 610Ka /151 MONeKYNSpHON AMarHoCTuKkn 3M
coctaBnsieT 100 £ 1 °C.

9. MNomecTuTe WTaTMB C OTKPLITBIMY MPObUpPKaMn Ansa nnsnca 3M Bo BHYTPEHHWN HarpeBaTe ibHbI 610K ANns
MOIeKyNsApHOA AnarHocTuk 3M n HarpesaliTe B TedeHune 15 + 1 MyH. Bo Bpems Harpesa LiBeT pacTeBopa A/1s
nnsnca 3M N3mMeHUTCa € PO30BOro (B XON104HOM COCTOSIHWN) Ha XeNTbll (B ropsiyemM COCTOAHUN).

O6pa3sLbl, KOTOPbIe He MPOLLIN HajNeXaLLyo TernaoByto 06paboTKy Ha 3Tane n3Knca, MOryT NpeacTaBNATb
6rionornyeckyto onacHocTb. 3AMNPELLAETCS BCTaBNSATb VX B NPUOB0OP AN MOAEKYASAPHOWN AgnarHocTrkm 3M.

10.M3BnekunTe OTKPbLITHIV LUTATUB C MPOBMPKaMm € pacTBOPOM A1 nn3mnca 3M 13 HarpeBaTenbHOro 610ka u
nomMecTuTe ero A5 oxnaxaeHus B 610k «MonekynapHas gnarHoctka 3M. OxnagmtenbHblii 610K (BCTaBHON)»
Ha nepvog ot 5 go 10 MUHyT. Bnok «MonekynapHas guarHoctrka 3M. OxnagnTenbHblin 610K (BCTaBHOM)»,
NCMoNb3yeMbl MpY TemnepaType okpyXXatoLLen cpegpl 6e3 notka «MonekynspHas gnarHoctmika 3M. JloTok ans
OXN1ajUTENBbHOrO 6/10Ka», fOMKEH HAXOANTLCA HEMOCPEACTBEHHO Ha 1abopaTopHOM cTone. MNocne oxnaxaeHus
LBeT pacTBopa A5 NN31CA CHOBA CTaHeT PO30BbIM.
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11.M3BnekmnTe WITaTUB C NpobmpKamu ansa nnsvca 3M 13 6noka «MonekynspHas guarHoctika 3M. OxnaguTenbHbI
610K (BCTaBHOW)».

—_ 20-25°C

D D 00:05.00

AmMmnnandounkauymsa

1. Ha kaxabli obpaseu, a Takxxe obpasey Ana oTpuuatensHoro KoHTpons (NC) TpebyeTca ogHa Npoburpka ¢
peareHTOM 13 TecT-Habopa «MonekynspHas guarHoctnka 3M — 2: E coli 0157 (Bknroudas H7)».

1.1 [nga nony4yeHnss HEO6XOAMMOIO KOMYeCTBa MPO6MPOK MAACTUHKM C MPOBMPKaMM MOXHO pa3pe3aTb.
BbibepuTe HeobxoaIMOe KOIMYECTBO OTAe/IbHbIX MPOBMPOK MAW MAACTUHOK MO 8 MPOBUPOK C peareHToM u13
TecT-Habopa «MonekynspHasa gnarHoctnka 3M — 2: E coli 0157 (Bkntouas H7)».

1.2 TMomecTuTe NPobUpPKM C peareHToM TecT-Habopa «MonekynsipHasa guarHoctmka 3M — 2: E coli 0157
(BkAtOYasa H7)» B NycTon LWITATUB.

1.3 He BcTpAxuBaliTe 0CafoK OT peareHTa, KOTOpbI MOXeT 06pa3oBaTbCA Ha AHe MPO6MPOK.
2. BblbepuTe ogHy npobupky 3M «KOHTpOnb peareHToB» 1 MOMeCTUTE ee B LUTaTUB.

3. Bo n3bexaHne nepekpecTHOro 3arpsisHeHVa pacneyvaTtbiBaiTe 0gHY NAACTUHKY C MPOBUPKaMuM C peareHToM
13 TecT-Habopa «MonekynspHas anarHoctmka 3M — 2: E coli 0157 (Bkntodas H7)» 3a pas 1 Ans KaXgoro 3tana
nepeHoca UCMNoJib3yinTe HOBbI HAKOHEUHWK ANS MNNETKU.

4. TepeHecuTe MM3aT B NPOBUPKY C peareHTOM TecT-Habopa «MonekynapHas gnarHoctka 3M — 2: E coli 0157
(Bkto4as H7)» n npobumpky 3M «KOHTpOAb peareHToB» COrNacHO NPUBEAEHHOMY HIXXE ONUCAHUIO.

MepeHecnTe NM3aT KaXAOro obpasua B OTAeNbHbIE MPO6UPKM C peareHTOM TecT-Habopa «MonekynsapHas
AamarHocTtuka 3M — 2: E coli 0157 (Bkntoyas H7)» B nepByto ovepefapb, a 3aTeM — 06pasLbl 415
oTpuuatenbHoro KoHTpoasa (NC). CmounTe npobupky 3M «KOHTpOsIb peareHTOB» B NOC/IeA4HIO oyepeb.

5. PacneuaTainTe Nnpobupkun ¢ peareHTOM TecT-Habopa «MonekynspHasa gnarHoctuka 3M — 2: E coli 0157
(Bkntovasa H7)» ¢ noMoLLbIO MHCTPYyMeHTa «MonekynapHasa gnarHoctmka 3M™. HCTpyMeHT 415 3aneyaTbiBaHNs/
pacneyaTbiBaHNS NPOBMPOK (peareHT)»; NAaCTUHKN C Npobupkamu cnegyeT pacneyaTbiBaTb MO O4HON 3a pas.
BbI6pockTe Konna4ok.

5.1 MNepeHecuTe 20 MK IN3aTa o6pasua N3 BepXHel %2 HacT NPOGUPKM C pacTBOPOM AJ1A IM3uUca
3M (He gonyckas nonagaHNA ocafKa) B COOTBETCTBYIOLLLYIO MPOGUPKY C peareHTOM TecT-Habopa
«MonekynsapHasa guarHoctuka 3M — 2: E coli 0157 (Bkntouasn H7)». MepennBatb Nn3aT B Npo6MpKY
cnepyeT nNoj HaKJIOHOM, YTO6bI He NOAHATbL ocafokK. NepemeluaiiTe NMsaT B Npo6upke: ANA
3TOro 5 pas ocTopo>XHO HabepuTe N BbINYCTUTE XXUAKOCTb U3 NMUNETKU.

5.2 MMosTopsaiTe 3Tan 5.1 A0 Tex Nop, NoKa n3aT Kaxaoro obpasLa He byAeT NepennT B COOTBETCTBYHOLLYIO
Npo6upKy C peareHTOM TecT-Habopa «MonekynspHasa gnarHoctmka 3M — 2: E coli 0157 (Bkntouas H7)»
Ha niacTuHKe.

5.3 3akpotite Nnpobupkn ¢ peareHTOM TecT-Habopa «MonekynspHas gnarHoctrka 3M — 2: E coli 0157
(BkAtoYasa H7)» 3anacHbIMM KOMaykamu 1 HajaBuTe CKPYrNeHHOM CTOPOHOM MHCTpyMeHTa «MonekynspHas
AnarHocTuka 3M. VIHCTpyMeHT A1 3aneyaTbiBaHmsa/pacneyaTbiBaHNS MPOBMPOK (peareHT)», coBepLlas
ABVKEHUS Bnepea-Hasag, YTobbl obecneunTb NAOTHYH MOCaAKy KOMayKoB.

5.4 TMMosTtopwuTe 3Tanbl 5.1-5.3 cToNbKO pa3, ckobko 06pa3LoB HEO6XOANMO NPOTECTUPOBAT.

5.5 Tllocne nepeHoca n13aToB BCcex 06pa3LioB NosTopuTe AelicTeus 5.1-5.3, utobel nepeHect 20 Mk
nm3ata ans otpuuatensHoro koHTpons (NC) B npoburpky ¢ peareHToM TecT-Habopa «MonekynsapHas
AnarHoctuka 3M — 2: E. coli 0157 (Bkatouast H7)».

5.6 [lepeHecnTe 20 MKN In3aTa ANnAa oTpuuaTenbHoro KoHTponsa (NC) B npo6upky 3M «KoHTponb

peareHTOB». [lepenyBaTb N13aT B NPOBUPKY CleayeT Noj Hak/OHOM, YTO6bl He MOAHATL 0CaZoK.
MepemeLualiTe N13aT B NPO6UPKE: Asi 3TOr0 5 pa3 0CTOPOXHO HabepuTe 1 BbIMYCTUTE XMUAKOCTb
N3 NUNEeTKN.
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6. 3arpysuTe 3aneyaTaHHble MPO6MPKN B YACTbIV NPOAE3NHPULIMPOBaHHbIV N10TOK B6bICTPO 3arpy3ku Ans
MOIeKyNAPHON anarHocTUKK 3M. 3aTeM 3aKpoiTe 1 3aLleNKHUTE KPbILLKY.

20 4L

7. MNpoBepbTe 1 NOATBEPANTE HACTPOEHHbIN LKA aHanM3a B MPOrpaMMHOM obecrneveHnm nprubopa ans
MOJIeKYNAPHOA ArnarHoCTUKK 3M.

8. HaxmuTe KHOMKy «[yck» B NporpaMMHOM obecrneyeHnm 1 BbibepuTe MHCTPYMEHT AJ1st MCMO/Ib30BaHMs. KpbILLka
BbI6paHHOro Npnbopa 0TKPOETCH aBTOMATNUECKM.

9. MNomecTuTe NOTOK BbICTPOI 3arpy3Ku A5 MONEKYASPHOM ANArHoCTkn 3M B Npubop Ans MOneKynsipHO
AnarHocTnky 3M 1 3aKporTe KpbILLKY, YTOObI 3anyCTUTb aHanu3. Pe3ynbTaTbl NOABATCA B TeyeHue 60 MUHYT.
MonoxuTenbHble pe3ynbTaTbl MOMYT MOABUTBCA PaHbLLe.

10.Mo 3aBepLUeHVM aHanM3a ANarHOCTUKW N3B/eKMTe IOTOK BbICTPOI 3arpy3Kku 4151 MONEKYASIPHOM ANArHOCTUKN
3M un3 nprbopa Anst MONeKYNAPHOM ANArHOCTUKN 3M 1 yTUAnU3npyinTe Npobmpkm, MOMEeCTUB NX B pacTBOp
6bITOBOro otbenmeatens (1-5 % B 06beMHOM OTHOLLEHNM C BOAOM) Ha 1 Yac BAanum oT 061act NoAroToBKU
06pasuoB Ans aHanus3a.

YBEAOMNEHWE. [Ina MMHUMU3aLMN PUCKA MOJTyHeHNS NOXHOMOMOXUTEIbHbIX pe3y/bTaToB BC/eCTBYMEe
nepeKkpecTHOro 3arpsA3HeHNs HX B KOeM C/lyvae He OTKpbIBaiTe NPOBUPKN C peareHToM, cogepalime
amnanéuymposaHHyto AHK. 3To kacaeTcs Nnpobupkn ¢ KOHTponem peareHta 3M TecT-Habopa
«MonekynapHasa gnarHoctnka 3M — 2: E coli 0157 (Bkntoyasa H7)» 1 npobupoK KOHTpoAs MaTpuLsl 3M.
3anevaTaHHbIe NPOBUPKK C peareHTaMn cnefyeT BblAepX1BaTb B pacTBOpe 6bITOBOrO OTHbenmsatens
(1-5 % B 06bEMHOM OTHOLLEHWM C BOAOW) B TedeHme 1 yaca BAaNAW OT 30HbI MPOBEAEHMS aHaNn3a.

Pe3yanaTb| ANarHOCTUKM N X nHTepnpetTauunsa

CneuynanbHbIA anropuT™M aHanN3npyeT KPYBYH CBETOOTAAUM, BbIBOANMYIO B pe3y/ibTaTe 06HapyXXeHUs
aMNAnPUKaLMM HyKNeoTUAHbIX NocaesoBaTeNbHOCTeN. lMporpaMMHoe obecneyeHe aBTOMaTUYeCKN aHanmu3npyeT
nonyYeHHble AaHHbIE 1 CHABXaeT NX LBeTOBbIMU KOAAMW. MONOXUTENbHBIM NAK OTpULLATEeNbHBbIV pe3ynbTaTt
onpejenseTca nyTemM aHanM3a psaaa YHUKaAbHbIX NapaMeTpoB KPMBOWA. MpeAnonoXmTeNbHO NONOXNTeNbHbIe
pe3ynbTaTbl OTOOPAXAOTCA B peasibHOM BPeMeHW, a oTpuLaTe/ibHble pe3ybTaThl U AaHHbIe, TpebytoLume
N3y4YeHns, — MO OKOHYaHMM aHanmnsa.

MpeanonoXnTeNbHO MNOMOXUTEIbHbIE Pe3y/bTaTbl CleAyeT NOATBEPXAATb B COOTBETCTBMM CO CTaHAAPTHLIMM
NabopaTopHbLIMU MPOLIeAYPaMU UV MOAXOAALLMM CTaHAAPTHLIM MeTogoM" 23, HauaTb HEO6XOAMMO C NepeHoca
06pa3LoB 13 nepBuYHoO BPW ISO ana o6oralleHns Bo BTOPUYHYHO Cpeay Ans 060ralleHns ¢ Nocieayowmnm
MOCEBOM Ha YallKaX 1 MOATBEPXKAEHNEM N30/IATOB C UCMO/Ib30BAHMEM COOTBETCTBYIOLLNX BUOXUMNYECKMX,
MUKPOCKOMUYECKMX LN CEPOSIOTNYECKNX METOZOB.

NPUMEYAHWE. Pe3ynbTaTthl aHanmsa He MOTryT BbITb Hy/1€BbIMU AaXe B Cyyae NccnefoBaHNs oTpULaTebHOro
06pasua, NOCKoNbKY CMCTeMa 1 aMNINPUKALIMOHHbIE peareHTbl U3 TecT-Habopa «MonekynspHas
amarHoctuka 3M — 2: E coli O157 (Bkitouas H7)» cnocobHbl cumThIiBaTh NokasaHua ¢poHoson RLU.

B peakux cnyyasix nonyyeHnst He0bbIUHbIX CBETOBbIX AAHHbIX aIFOPUTM 3aHOCUT COOTBETCTBYHOLLME pe3yibTaThl

B KaTeropuo nHpopmMaumm, TpebytoLLein nsydeHunst. Komnanums 3M pekoMmeHayeT NPOBOAUTL NOBTOPHbI aHaNn3
06pasLoB, TpebyoLwmx n3yyeHns. Ecim pesynbTtaT aHannsa He MeHsieTCsl, MpoBepbTe ero NpeanoYTUTebHbIM A5
BaC MeTOAOM W/ B COOTBETCTBUMN C MECTHbIMY HOPMATUBHbLIMY TPe60BaHUAMMN.

B cnyyae HeCOOTBETCTBYHOLLMX pe3ynbTaToB (MPeAnoioXUTeNbHO NO0OXKMTENbHbIX C MCMO/b30BaHMEM TecT-Habopa
«MonekynsapHas guarHoctuka 3M — 2: E coli 0157 (Bkntouas H7)», He NoATBEPXXAEHHbLIX OAHUM U3 COCO60B,
OMWCaHHbIX BbILLE, X, B YaCTHOCTW, MPU peakLnuy NaTeKCHOM arrnioTUHaLMK) NabopaTopus A0KHA NPUHATL
HeobxoAMMble Mepbl, YTOObI 06ecrneunTb 4OCTOBEPHOCTL MNONYYEHHbIX Pe3ybTaToB.
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MoaTBep)XaeHMe pe3ynbTaToB B COOTBETCTBUM C METOAO0M, Nonyynsunm ceptnpukat NF VALIDATION

B koHTekcTe cepTudukaumm NF VALIDATION Bce 06pa3subl, MAEHTUPULIMPOBaAHHBIE KakK MOIOXUTE/IbHbIE C MOMOLLbH
TecT-Habopa «MonekynapHas gnarHoctka 3M — 2: E coli O157 (Bkntovasa H7)», A0XKHBI 6bITb NOATBEPXAEHbI
OAHNM M3 CNesyroLnX NcnblTaHU.

BapuaHT 1. Vicnonb3ys ctaHaapT ISO 16654%), HaunHas ¢ oboralleHns 3abydpepeHHON NenTOHHOM BoAoN®),

BapunaHT 2. Peanusauma MeTofa NOATBEPXKAEHMSA, COCTOSALLErO U3 CleytoLero. HaHecuTe nonocamm

50 mkn 3abydepeHHON NenTOHHOM BoAbI® ana oboralleHns Ha vawlky ¢ arapoM Mak-KoHku ¢ uepurkcmmonm,
Kanuewm, Tennyputom u copbutonom (CT-SMAC)®. NHkybupyinTe B TedeHue 24 + 3 4 npu 37 °C. HaHecuTe
XapakTepucTrnyeckme KoNoOHUM Ha NUTaTe/bHbIN arap 1 NpoBeauTe peakumio IaTeKCHOM arrIioTUHaLNK
HernocpeACTBEHHO Ha N30IMPOBAHHbIX KOMOHMAX. ECAnM pe3ynbTaTel NCAbITaHWSA C MOMOLLIO TecT-Habopa
«MonekynsipHas gnarHoctuka 3M — 2: E coli 0157 (Bkntodas H7)» He nogTBepXXAeHbl, BbINOAHWTE 3Tan
VIMMYHOMarHMTHOro pasjeneHus v 3atem HaHecuTe 50 mkn Ha CT-SMAC.

BapmaHT 3. Vicnonb30oBaHMe 30HA0B Ha OCHOBE HYK/1IeMHOBbIX KMC/I0T, Kak onmcaHo B ctaHgapte EN ISO 72180,
Ha M30JINPOBAHHbIX KONTOHUAX (OUNLLEHHbLIX N HeounLleHHbIX) n3 CT-SMAC (cM. BapuiaHTbl 1 1aun 2). 30HA4bI Ha
OCHOBE HYKNENHOBBIX KNCNOT AO/IKHbI OT/INYATLCA OT 30HA0B, UCNOb3yeMbIX B TecT-Habope «MonekynsipHas
AnarHoctuka 3M — 2: E coli 0157 (Bkatouast H7)».

BapwmaHT 4. Vicnonb3oBaHme ntoboro gpyroro metoga, ceptnomuymposaHHoro NF VALIDATION, npyHLMNI KOTOPOro
[LO/DKEH OTINYATBLCA OT NPUHLMNA TecT-Habopa «MonekynspHas gmarHoctuka 3M — 2: E coli 0157 (Bkntouast H7)».
Wcnonb3yiiTe NonHbIA NPOTOKO, ONMCaHHbIA 4719 BTOPOro BaAuAMpOBaHHOro Metoa. Bce atansl Ao Hayana
NoATBEPXAEHUS AOKHbI ObITb OAMHAKOBLIMUY AN 060MX METOAO0B.

B cydae HECOOTBETCTBYHOLLMX PE3Y/IbTAaTOB (npep,nono»(MTeano MOJTIOXUTE/IbHbIX C UCMOJIb30BaHNEM
albTEPHATUBHOIO MeTOAa, HE NOATBEPXKAEHHbLIX OAHNM 13 CNoco60B, ONNCaHHbIX BblLLE) na60paTop|/|ﬂ AOJKHa
MPUWHATb HeO6XO,£I,I/IMbIe Mepbl, UTObbLI 0bEeCnNeUnTb AOCTOBEPHOCTb MNONMYYEHHbIX PE3Y/1IbTAaTOB.

Ecnv y BaC BO3HMKIIV BOMPOCHI MO KOHKPETHbLIM CNocobam npuMeHeHns nam npoueaypam, nocetuTe Hall Be6-
cainT no agpecy www.3M.com/foodsafety nnm obpatmtecb K MECTHOMY NPeACTaBUTENIO AN AUCTPUBLIOTOPY
KoMnaHum 3M.

Mpuno>xeHue A. MpepbiBaHXe BbINO/HEHUS NPOTOKO/1a. XpaHEHME 1 NOBTOPHOE UCNbiTaHMe 06pasLoB

1. [na xpaHeHWs N11M3aToB, NoABEpruUnxca TepMoobpaboTke, CHOBa 3aneyvaTtaTe NPobmMpKy C pacTBOPOM
ANA TN3MCa YNCTBIM KOJINAYKoM (cM. pa3gen 4.5, Jlinsuc).

2. [Ina xpaHeHua NHKYbMpyinTe oboralleHHbIn obpaseL, MUHVMYM 18 YacoB nepej XpaHeHVeMm.
3. OTnpaBbTe 0bpa3sew, Ha XpaHeHKe Npu Temnepatype ot 4 fo 8 °C Ha nepuoj A0 72 4acos.

4. TloAroToBbTE COXpPaHeHHbIV o6pasel, Ana amnandrkaumm, nepesepHyB Npobupky 2-3 pasa
ANS nepemeLLnBaHus.

5. PacneuaTtalite npobupku.

6. MomecTuTe NPOBUPKN CO CMELLAHHBIM JIN3aTOM BO BHYTPEHHWIM HarpeBaTeNbHbIA 610K ANS MOMEKYNSAPHOWA
anarHoctukm 3M m nogorpeinTe go Temnepatypbl 100 + 1 °C B TedeHme 5+ 1 MUH.

7. VI3BnekuTe WTaTUB C MpOobMpKamMm € pacTBOpoM Ans amsmca 3M 13 HarpeBaTeibHOro 6,10Kka 1 noMecTuTe ero Ans
oxnaxzaeHus B 6510k «MonekynsipHasa guarHoctuka 3M. OxnagntenbHbli 610K (BCTaBHOM)» Ha Nepuog oT 5 fo
10 MUHYT.

8. I'Ipop,on>|<|/|Te BbIMOJIHEHWE MPOTOKOJ1a B COOTBETCTBMN C pa3jesioM AMHJ‘IVI(I)VIKaLI,VIH, KaK OnnmcaHo BblLLE.
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Cnuncok nnTepaTtypbl

1.

2.

PykoBOACTBO N0 6aKTeprnonormyeckomy aHanmsy YnpaeneHus CLUA no KOHTPOKO KavyecTBa NuULLEBbLIX MPOAYKTOB
1N MegKaMeHTOB. [naBa 4A, «/JnapeereHHsble WTaMMebl Escherichia coli». Hosabpb 2015,

CnpaBoYHuK Cy>X6bl NO KOHTPOJIIO Haj, 6€30MacHOCTLIO MPOAYKTOB MUTaHNS N MeAnKaMeHToB MUHUCTepCTBa
cenbckoro xo3sncrea CLLUA ans mukpobuonornyecknx naéopartopuii 5.09. BeiseneHwue, BeigeneHme n
naeHTUunKaumsa WTammos Escherichia coli O157:H7 B MACHbIX NPOAYKTaX, TyLlax U pacTUTenbHbIX rybkax. Jata
BCTyrn/eHus B cuny: 15 auBapsa 2015.

ISO 16654:2001 MunkKpoburonorma N1LLEBbIX NMPOAYKTOB 1 KOPMOB ANSA XXNBOTHbLIX — FOPU30HTaNbHbIA MEeTOA,
obHapyxeHws Escherichia coli 0157.

ISO/IEC 17025. O6Lume TpeboBaHWS K KOMNETEHTHOCTY UCMbITaTe/IbHbIX U KaIM6POBOYHLIX 1abopaTopuii.

ISO 7218. Mnkpoburonormsa nnLeBbIX NPOAYKTOB 1 KOPMOB ANS XMBOTHLIX. ObLne npasuna
MUKPOBUNOMOrMYecKoro aHaamsa.

ISO 6887. Mukpoburonorns NuLLeBbIX MPOAYKTOB 1 KOPMOB A9 XXMBOTHBIX. [10AroToBKa Npo6 Ans aHanum3a,
NCXOAHas CyCneH3ns 1 fecATuYHoe pa3BedeHure 4139 MUKPOBMONOrnyeckoro aHaansa.

ATTecTauus yctaHoBAeHHOro obopyaoBaHus (IQ) n attectaumsa dbyHKUMoOHMpYoLero o6opyaoBaHus (OQ)
3M™: cucteMa MonekynsipHon guarHoctukm 3M. 3M Food Safety.

NMosicHeHe cMMBOJIOB
www.3M.com/foodsafety/symbols
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3M Yayinlanma Tarihi: 2017-07

Uriin Talimatlari

Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli 0157 (H7 Dahil)

Uriin Tanimi ve Kullanim Amaci
3M™ Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli 0157 (H7 Dahil), zenginlestiriimis gida ve yem numunelerinde E. coli O157’nin
(H7 dahil) hizli ve spesifik tespiti icin 3M™ Molekiiler Tayin Sistemi ile kullanilir.

3M Molekdiler Tayin Testlerinde, niikleik asit dizgelerinin yiiksek 6zgllliik ve duyarlilikla hizla amplifiye edilmesi igcin dongi
aracili izotermal amplifikasyonun yani sira amplifikasyonun tespit edilmesi amaciyla biyoluminesans kullanilir. Negatif
sonuglar test tamamlandiktan sonra gosterilirken, olasi pozitif sonuglar gergek zamanli olarak bildirilir. Olasi pozitif sonuglar,
tercih edilen yéntem kullanilarak veya yerel diizenlemelerde belirtildigi sekilde dogrulanmalidir® 23,

3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli 0157 (H7 Dahil) Giriinii, laboratuvar ortaminda, laboratuvar teknikleri konusunda

egitim almig profesyonellerin kullanimina yéneliktir. 3M, bu Uriind yiyecek veya icecek endustrileri diginda kullanim igin
tescil ettirmemistir. Ornegin 3M bu riinii farmasétik Uriinler, cevre, kozmetik malzemeler, klinik veya veterinerlik amagl
numunelerin testlerinde kullanim icin tescil ettirmemistir. 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dahil), olasi tiim gida
aranleri, iglenmis gidalar, test protokolleri veya mimkiin olan tim bakteri suglari ile degerlendirilmemistir.

Tiim test yontemlerinde oldugu gibi, zenginlestirme ortaminin kaynagi, formiilasyonu ve kalitesi sonuglari

etkileyebilir. Numune alma yéntemleri, test protokolleri, numune hazirlama, tagima ve laboratuvar teknigi gibi faktorler

de sonuglarn etkileyebilir. 3M, yontemin kullanicinin lgltlerini karsiladigindan emin olmak igin belirli gidalar ve mikrobiyal
zorluklarla yeterli sayida numune kullanilarak kullanicinin ortaminda zenginlestirme ortami dahil olmak tizere yontemin
degerlendirilmesini 6nerir.

3M, Tamponlanmis Peptonlu Su ISO ile 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli 0157 (H7 Dahil) Griiniinii degerlendirmisgtir.

3M™ Molekdler Tayin Cihazi, numune iginde var olan organizmalari yok etmek igin tasarlanmig lizis test agamasi
sirasinda isil islemden gegcen numuneler ile kullanim igin tasarlanmistir. Lizis test agamasi sirasinda dogru sekilde 1sil
igsleme tabi tutulmayan numuneler, olasi bir biyolojik tehlike olarak disiiniilebilir ve 3M Molekiiler Tayin Cihazi’na
YERLESTIRILMEMELIDIR.

3M Gida Giivenligi, ISO (Uluslararasi Standardizasyon Tegkilat)) 9001 tasarim ve iiretim sertifikasina sahiptir.
3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dahil) test kiti, Tablo T’de agiklanmig oldugu gibi 96 test icerir.
Tablo 1. 3M Molekiiler Tayin Testi Kit Bilesenleri

Malzeme Tanim Miktar icindekiler Yorumlar
Seffaf tiiplerde Tiib basina Rafli ve
3M™ Lizis Soliisyonu (LS) | pembe 96 (8 tupliik 12 serit) p bag kullanima

580 pL 3M Lizis Sollisyonu

sollisyon hazir

3M™ Molekiiler Tayin

Testi 2 - E. coli O157 Pembe tipler | 96 (8 tuplik 12 gerit)y | H1YOfilize spesifik amplifikasyon | Kullanima

(H7 Dahil) Reaktif Tupleri ve tespit karigimi hazir
ilave kapaklar Pembe kapaklar | 96 (8 kapaklik 12 serit) E:L'Iar”'ma
3M™ Reaktif Kontroli E:ff:tfn:lasltlten 16 (8 ayri tip Liyofilize kontrol DNA’si, Kullanima
(RC) tijgler iceren 2 poset) amplifikasyon ve tespit karisimi | hazir

Hizl Baglangi¢ Kilavuzu 1

Kitle birlikte sunulmayan Negatif Kontrol, BPW ISO gibi steril bir zenginlestirme ortamidir. Negatif Kontrol olarak su
kullanmayin.

Giivenlik
Kullanici, 3M Molekiiler Tayin Sistemi ve 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli 0157 (H7 Dahil) ile ilgili talimatlarda yer alan
tim glivenlik bilgilerini okumali, anlamali ve bunlara uymalidir. Guvenlik talimatlarini ileride bagvurmak Gizere saklayin.

A UYARI: Onlenmemesi halinde 8liim ya da ciddi yaralanma ve/veya mal zarari ile sonuglanabilecek tehlikeli bir
durumu goésterir.

BILDIRIM: Kacinilmamasi halinde maddi zarar ile sonuglanabilen olasi tehlikeli bir durumu gésterir.
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3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli 0157 (H7 Dabhil) iiriiniinii insanlarin veya hayvanlarin saglik durumlarini tanilamak
amaciyla kullanmayin.

Kullanici, personelini gegerli ve dogru test teknikleri konusunda egitmelidir; 6rnegin, lyi Laboratuvar Uygulamalari,
ISO/IEC 17025“ veya ISO 7218,

Kontamine liriiniin agiga gikmasina yol agan yanlis bir negatif sonugla iligkili riskleri azaltmak icin:

e Tam olarak uriin talimatlarinda belirtildigi sekilde protokolii uygulayin ve testleri gergeklestirin.

e 41,5+1°C’ye 6nceden isitiimig ortami kullanin. Numune hazirlama sirasinda ortamin inkiibasyon sicakligi araliginin
altina diigmesine izin vermeyin.

e 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dahil) Girliniinii ambalaj tizerinde ve iriin talimatlarinda belirtildigi
sekilde saklayin.

e 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dabhil) Giriinini mutlaka son kullanma tarihinden énce kullanin.

e 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli 0157 (H7 Dahil) triiniini, kurum i¢inde veya bir tiglincii tarafca onaylanmig gida,
yem ve cevresel gida isleme numuneleri ile kullanin.

e 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dahil) Giriiniinii sadece kurum icinde veya bir li¢lincii tarafca onaylanmig
ylizeyler, sanitizerler, protokoller ve bakteri suglari ile kullanin.

e Aril siilfonat kompleksiyle birlikte Nétrlegtirici Tampon (NB) iceren ¢evresel bir numune igin test etmeden énce 1:2
oraninda bir diliisyon gergeklestirin (1 6lgek steril zenginlegtirme sivi besiyeri icine 1 8lgek numune). Bagka bir segenek
ise 3M Lizis Soliisyonu tiiplerine 10 pL nétrlegtirici tampon zenginlestirme aktarmaktir. Aril siilfonat kompleksli
3M™ Nétrlestirici Tampon iceren 3M™ Numune Igleme Urlinleri: BPPFVIONB, RS96010NB, RS9604NB, SSL1ONB,
XSLSSL10NB, HS10NB ve HS119510NB.

Kimyasallara ve biyolojik tehlikelere maruz kalma ile iligkili riskleri azaltmak igin:

e Patojen testini dogru donanima sahip bir laboratuvarda, egitimli personelin kontrolii altinda gerceklestirin. inkiibe
edilmis zenginlegtirme ortami ve inkiibe edilmis zenginlestirme ortamiyla temas etmis ekipman veya yiizeyler, insan
saghgu igin risk olusturmaya yetecek diizeylerde patojenler icerebilir.

e Reaktifler ve kontamine olmus numuneler ile galigirken, uygun koruyucu kiyafet ve gozliik kullanimi dahil olmak tzere,
daima standart laboratuvar giivenlik uygulamalarini izleyin.

o Amplifikasyon sonrasinda zenginlestirme ortamlari ve reaktif tiiplerinin igerigi ile temastan kaginin.

e Zenginlestiriimig numuneleri ve iligkili kontamine atiklari, gegerli yerel/bélgesel/ulusal/sektorel standartlara gére
imha edin.

o Isiticidaki onerilen sicaklik ayarini agmayin.

e Onerilen 1sitma siiresini asmayin.

e 3M™ Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Parcasi sicakhgini dogrulamak igin uygun ve kalibre edilmis bir termometre
kullanin (6rnegdin tamamen daldirma tipi termometre degil, kismi daldirma tipi termometre veya dijital sicaklik sensérli
termometre). Termometre, 3M Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Parcasi’nda belirlenmis olan konuma yerlestirilmelidir.

Testi hazirlarken gapraz kontaminasyonla iligkili riskleri azaltmak igin:
e Daima eldiven takin (kullaniciyr korumak ve niikleazlarin girigini &nlemek igin).

Sicak sivilara maruz kalinmasiyla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Isiticidaki 6nerilen sicaklik ayarini agmayin.

e Onerilen 1sitma siiresini asmayin.

e 3M™ Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Pargasi sicakligini dogrulamak igin uygun ve kalibre edilmis bir termometre
kullanin (6rnegin tamamen daldirma tipi termometre degil, kismi daldirma tipi termometre veya dijital sicaklik sensoérlii
termometre). Termometre, 3M Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Parcasi’nda belirlenmig olan konuma yerlestirilmelidir.

BILDIRIM

Testi hazirlarken ¢apraz kontaminasyonla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Steril, aerosol bariyerli (filtreli), molekiiler biyoloji sinifi pipet uglarinin kullaniimasi tavsiye edilir.

e Her numune aktarimi igin yeni bir pipet ucu kullanin. )

e Numunenin zenginlestirilmig besiyerinden lizis tiipline aktariimasi igin lyi Laboratuvar Uygulamalarini kullanin. Pipet&r
kontaminasyonunu 6nlemek igin kullanici ara bir aktarim adimi eklemeyi segebilir. Ornegin kullanici zenginlegtirilmis
her numuneyi steril bir tiipe aktarabilir.

e Mevcutsa germisidal lamba iceren bir molekiiler biyoloji calisma tezgahi kullanin.

Yanlis pozitif sonuclarla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Amplifikasyon sonrasinda tiipleri asla agmayin.
e Kontamine olmus tiipleri, her zaman %1-5’lik (suda v:v) bir camasgir suyu sollisyonunda 1 saat siireyle bekleterek ve test
hazirlik alanindan uzakta imha edin.

Ek bilgiler ve Uriintin imha edilmesi ile ilgili yerel dizenlemeler igin Giivenlik Veri Formu’na bakin.

Belirli uygulamalar veya prosediirler hakkinda sorulariniz varsa www.3M.com/foodsafety adresindeki web sitemizi ziyaret
edin veya yerel 3M temsilcisi ya da distribtérii ile iletigim kurun.
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Kullanicinin Sorumlulugu

Kullanicilar Griin talimatlari ve bilgileri hakkinda bilgi edinmekle ylikimlidir. Daha fazla bilgi icin www.3M.com/foodsafety
adresindeki web sitemizi ziyaret edin veya yerel 3M temsilcinizle ya da dagitimcinizla iletisime gegin.

Bir test yontemi secilirken, numune alma yontemleri, test protokolleri, numunenin hazirlanmasi, islem yapilmasi ve
laboratuvar teknigi gibi dig faktérlerin sonuclari etkileyebilecegi bilinmelidir.

Secilen test yonteminin kullanicinin kriterlerini karsiladigr konusunda kullaniciyi tatmin edecek uygun matrisler
ve mikrobiyal zorluklarla yeterli sayida numuneyi degerlendirmek (izere herhangi bir test yonteminin segilmesi
kullanicinin sorumlulugundadir.

Tum test yontemlerinin ve sonuglarinin miisteri ve tedarikgi gereksinimlerini kargilamasini saglamak yine
kullanicinin sorumlulugundadir.

Tum test yontemlerinde oldugu gibi, herhangi bir 3M Gida Giivenligi Griininiin kullaniimasindan elde edilen sonugclar test
edilen matrislerin veya siireclerin kalitesi konusunda bir garanti olugturmaz.

Cesitli gida matrislerine yonelik olarak yontemin degerlendiriimesinde misterilere yardimci olmak i¢cin 3M, 3M™ Molekiiler
Tayin Matris Kontrolu kitini geligtirmigtir. Gerektiginde, matrisin 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dahil)
sonuglarini etkileyip etkileyemedigini belirlemek tGizere Matris Kontrolii (MC) olanagini kullanin. 3M ydnteminin adapte
edildigi ya da yeni veya bilinmeyen matrislerin ya da ham maddesi veya prosesi degisen matrislerin test edildigi herhangi bir
validasyon déneminde, matrisi temsil eden birkag numuneyi, yani farkli kaynaktan alinan numuneleri test edin.

Matris; bilesim ve proses gibi yapisal 6zellikleri olan bir Griin tiirli olarak tanimlanabilir. Matrisler arasindaki farkllklar,
proseslerindeki veya sunumlarindaki farkliliklarin neden oldugu etkiler kadar basit olabilir (6r. pastérize ve ham, kuru
ve taze vb.).

Garantilerin Sinirlandirilmasi/Sinirli C6ziim

3M, HER BiR URUN AMBALAJININ UZERINDEKI SINIRLI GARANTI KISMINDA ACIKCA BELIRTILENLER HARICINDE,
PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR KULLANIMA UYGUNLUK GARANTILERiI DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI
OLMAMAK UZERE HERHANGI BiR ACIK VEYA ZIMNi GARANTIYi KABUL ETMEMEKTEDIR. Herhangi bir 3M Gida
Giivenlik Uriiné’niin kusurlu olmasi durumunda, 3M veya yetkili dagitimcisi, tercihine gére {riini degistirecek veya Griin
satig tutarini iade edecektir. Tarafiniza miinhasir ¢éziimler bunlardir. Uriinde mevcut oldugundan kugku duyulan herhangi bir
kusurun fark edilmesinden sonraki altmig giin icinde durumu 3M’e bildirin veya triinii 3M’e iade edin. Mal lade Izni almak
icin lutfen Musteri Hizmetleri’ni (ABD’de 1-800-328-1671) veya yerel resmi 3M Gida Giivenligi temsilcinizi arayin.

3M’in Sinirli Sorumlulugu . o . .
3M DOGRUDAN, DOLAYLI, OZEL, ARIZi VEYA NETICE KABILINDEN DOGMUS, KAYBEDILMI$ KAZANGLAR DAHIL
ANCAK BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE HERHANGI BIR KAYIP VEYA ZARARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR.
Higbir durumda 3M’in herhangi bir hukuk kurami altindaki sorumlulugu, kusurlu oldugu iddia edilen Giriinlin satig

fiyatini agsamaz.

Saklama ve Atma

3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dabhil) iiriiniinii 2-8°C’de saklayin. Dondurmayin. Saklama sirasinda kiti
isiktan uzak tutun. Kiti agtiktan sonra, folyo posetin zarar gérmemis oldugunu teyit edin. Poset zarar gérmuigse kullanmayin.
Acildiktan sonra, kullaniimayan reaktif tiiplerinin, liyofilize reaktiflerin stabilitesini siirdirmek amaciyla, iginde nem

cekici ile agzi tekrar kapatilabilir poget icinde saklanmasi gerekir. Yeniden kapatilmig pogetleri 60 giinden uzun olmamak
kaydiyla 2-8°C sicaklikta saklayin.

3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli 0157 (H7 Dahil) iiriiniinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Son kullanma tarihi
ve lot numarasi kutunun dig yliziindeki etikette belirtilmistir. Kullanim sonrasinda, zenginlestirme ortami ve 3M Molekiiler
Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dahil) tiipleri, potansiyel olarak patojenik materyaller icerebilir. Test tamamlandiginda,
kontamine atigin imha edilmesi igin gegerli endiistri standartlarina uyun. Ek bilgiler ve iirtiniin imha edilmesi ile ilgili yerel
diizenlemeler icin Glvenlik Veri Formu’na bakin.

Kullanim Talimatlar
Tum talimatlara dikkatle uyun. Bu uyarinin dikkate alinmamasi hatali sonuglara neden olabilir.

Kullanici, “3M Molekiiler Tayin Sistemi igin Kurulum Yeterliligi (IQ)/Caligma Yeterliligi (OQ) Protokolleri ve Talimatlar”
belgesinde aciklanan sekilde 3M Molekiiler Tayin Sistemi operatér yeterliligi egitimini tamamlamalidir.

Laboratuvar tezgahlarini ve ekipmanini (pipetler, kapak takma/kapak sékme araclari vb.) %1-5’lik (suda v:v) bir camasir suyu
¢ozeltisi veya DNA uzaklagtirma ¢ozeltisi ile periyodik olarak dekontamine edin.

Ozel gereksinimler icin “Valide edilmis ydntemler icin dzel talimatlar” bélimiine bakin:
AOAC® Official Method of Analysis® 2017.01’e gére zenginlegtirme protokolleri igin Tablo 3
NF Validation sertifikasi 3M 01/18-05/17’ye gére zenginlestirme protokolleri igin Tablo 4
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Numune Zenginlegtirme

Tablo 2, 3 veya 4’te gidalara yonelik zenginlestirme protokollerinin yonergeleri verilmistir. Bu test yonteminin kullanici
kriterlerini kargilamasini saglamak (izere alternatif numune alma protokollerinin veya dillisyon oranlarinin valide edilmesi
kullanicinin sorumlulugundadir.

Gidalar
1. BPW ISO zenginlestirme ortamini dnceden 41,5+1°C’ye isitin.

2. Aseptik olarak zenginlestirme ortamini ve numuneyi Tablo 2, 3 veya 4’e gére birlestirin. Tum et ve yiiksek oranda partikil
iceren numuneler igin filtre torbalarinin kullanilmasi 6nerilir.

3. Yaprakl tiriin ve meyve digindaki tiim matrisleri, 2+0,2 dakika boyunca harmanlama, sindirme veya elle karigtirma
yoluyla iyice homojen hale getirin. Tablo 2, 3 veya 4’e gore uygun slire boyunca 41,5+1°C’de inkiibe edin.

Tablo 2. Genel zenginlestirme protokolleri

- Numune Zenginlestirme Zenginlestirme | Zenginlestirme
(@
Numune Matrisi Boyutu Besiyerinin Hacmi (mL) | Sicakh@ (1°C) | Siiresi (saat)
Kiyma ve kiiglk pargalar halinde kesilmis et 975 BPW ISO }
dahil olmak lizere ham dana eti 3259 (6nceden isitilmig) 41,5 10-18
Ham dana eti, domuz eti, kiimes hayvanlari, o5 225 BPW ISO M5 8-18
kuzu eti ve bizon da dahil olmak tizere ham et 9 (6nceden isitilmig) ’
Yaprakli Griinler® 200g ..450 BPWISO 1,5 18-24
(6nceden isitilmig)
Meyve®, sebzeler, meyve/sebze sulari,
taze‘cv)tla“r, ham dgnlz arinleri, Gig yumyrta, 25 g ) 225 BPW ISO 1,5 18-24
¢ig siit, kurabiye hamuru ve iglenmig (6nceden isitilmig)
et dahil diger gidalar
Ceviz veya ceviz iceren kabuklu yemis
karigimlari (bu protokol pikan cevizi, badem, 225 sulandiriimig )
antep fistigi, kaju fistigi ve kestane gibi diger 259 yagsiz siit tozu 41,5 18-24
kabuklu yemigler igin uygundur)

(a) Dondurulmug numuneler, zenginlegtirme besiyerine eklenmeden énce 4-8°C’ye getirilmelidir.

(b) Yaprakli Giriin ve meyve numuneleri, 5 dakika boyunca hafifce elle ajite edilmelidir. Harmanlama veya sindirme

isleminden gecirmeyin.

Valide Edilmis Yontemler igin Ozel Talimatlar

AOAC® Official Methods of Analysis™ 2017.01

AOAC Official Method of Analysis™ programinda 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dahil) Griininin,
E. coli O157:H7 tespiti igin etkili bir yontem oldugu bulunmustur. Calismada test edilen matrisler Tablo 3’te gosterilmistir.

Tablo 3. AOAC® Official Methods™ 2017.01°e gére 41,5+1°C’de 6nceden isitilmig BPW ISO kullanilan

zenginlegtirme protokolleri

Numune Zenginlestirme Zenginlestirme
Numune Matrisi Besiyerinin L2 Homojenize
Boyutu . Siiresi (saat)
Hacmi (mL)
Ham dana kiyma (%73 yagsiz) 325¢g 975 10-18 Elle ya da Sindirerek
450 i
Ham torbali ispanak® 200¢g 18-24 5..dak'k.a boyunqa yavasea el!e
ajite edin, homojenize etmeyin
225 i
Taze lahana 25 g 18-24 5 dakika boyunca yavagga elle
ajite edin, homojenize etmeyin
Dondurulr.nl'J(S(b) 25 g 005 18-24 ﬁ_daklk? boyunqa yavasca el!e
yabanmersini ajite edin, homojenize etmeyin

(@) Yaprakli iiriin ve meyve numuneleri, 5 dakika boyunca hafifce elle ajite edilmelidir. Harmanlama veya sindirme
isleminden gegirmeyin.

(b) Dondurulmug numuneler, zenginlegtirme besiyerine eklenmeden énce 4-8°C’ye getirilmelidir.
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AFNOR Certification ile NF Validation

3M 01/18-05/17
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Validasyonun bitis tarihi ve gegerliligi ile ilgili daha fazla bilgi i¢in litfen yukarida bahsi gegen web sitesindeki NF
VALIDATION sertifikasina bakin.

1ISO 166549 ile kiyaslandiginda ISO 16140-2® uyarinca NF VALIDATION Sertifikali yéntem
Validasyonun kapsami: Ham dana eti, ham st Grinleri, ham meyveler ve sebzeler

Numune hazirlama: Numuneler EN ISO 16654 ve EN ISO 6887®’ye uygun sekilde hazirlanmalidir
Yazilim Siiriimii: Sertifikaya bakin

Tablo 4. NF VALIDATION sertifikali yontem 3M 01/18-05/17’ye gore 41,5+1°C’de 6nceden isitiimig BPW ISO kullanilan
zenginlestirme protokolleri

Zenginlestirme . . < . .
Protokol Numune Besiyerinin Hacmi Zenglnlegtlr:ne Sicakligi Zerlglnl'e§t|rme
Boyutu (x1°C) Siiresi (saat)
(mL)
Ham siit Uriinleri, ham meyveler ve 254 005 415 18-24
ham sebzeler
Ham dana eti 25¢ 225 41,5 8-24

NOTLAR:

e 25 g’dan biiylk 6rnekler NF VALIDATION caligmasinda test edilmemistir.

o Onerilen protokol kesinti noktalari, zenginlestirmeden sonra veya numune lizisinden sonradir. Zenginlestirme besiyeri
veya numune lizati 2-8°C’de 72 saate kadar saklanabilir. Zenginlestirme besiyerini saklama ortamindan ¢ikardiktan
sonra, Lizis kismindaki 1. adimdan itibaren teste devam edin. Numune lizatini saklama ortamindan c¢ikardiktan sonra,
Lizis kismindaki 7. adimdan itibaren teste devam edin. Lizat, -20°C’de de saklanabilir.

e Kisa zenginlestirme protokolleri, inkiibasyon kosullarina kargi hassastir ve protokolde belirtilen sicakliklara uyulmalidir.
Su banyosunun veya besiyerlerinin 6nceden isitildigi inklbatériin sicakligi, zenginlestirme besiyerinin gerekli olan
sicakliga ulagmasini saglamak i¢in dogrulanmalidir. Ortami 6nceden isitma adiminin sonu ile gida numunesinin
inkiibasyonunun baglangici arasindaki gecikme de dahil olmak lizere numune hazirlama igin toplam siire 45 dakikay:
gecmemelidir. Inkiibasyon sirasinda havalandirmali bir inkiibatériin kullaniimasi énerilir.

3M™ Molekiiler Tayin Hizh Yiikleyici Tepsisi’nin Hazirlanmasi

1. Bir bezi veya tek kullanimlik havluyu %1-5 (suda v:v) camasir suyu ¢ozeltisiyle islatin ve 3M Molekiiler Tayin Hizli
Yiikleyici Tepsisi’ni silin.

2. 3M Molekiiler Tayin Hizli Yiikleyici Tepsisi’ni su ile durulayin.

3. 3M Molekiiler Tayin Hizli Yiikleyici Tepsisi’ni silmek igin tek kullanimlik bir havlu kullanin.

4. Kullanmadan 6nce, 3M Molekiiler Tayin Hizli Yikleyici Tepsisi’nin kuru oldugundan emin olun.

3M™ Molekiiler Tayin Sogutma Blogu Ek Parcasr’nin Hazirlanmasi

3M Molekdiler Tayin Sogutma Blogu Ek Pargasi’ni dogrudan laboratuvar tezgahina yerlestirin: 3M Molekiiler Tayin Sogutma
Blogu Tepsisi kullanilmaz. Blogu laboratuvar ortam sicakliginda kullanin (20-25°C).

3M™ Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Parcasi’nin Hazirlanmasi

3M Molekdiler Tayin Isitma Blogu Ek Pargasi’ni kuru, ¢ift bloklu bir isitma tnitesine yerlestirin. Kuru bloklu isitma tnitesini
calistirin ve 3M Molekdiler Tayin Isitma Blogu Ek Pargasi’nin 100+1°C’lik bir sicakliga ulagmasini ve bu sicakligi korumasini
saglamak igin sicakhgi ayarlayin.


http://nf-validation.afnor.org/en

(Tirkge) ‘i:} I}ﬁ

NOT: Isitma tinitesine bagl olarak, 3M Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Pargasi’nin istenen sicakliga ulagmasi igin
yaklagik 30 dakika bekleyin. Belirlenen yere yerlestirilmis uygun, kalibre edilmig bir termometre (6r. tamamen daldirmali
termometre degil, kismi daldirmali termometre veya dijital sicaklik sensérlii termometre) kullanarak 3M Molekiiler Tayin
Isitma Blogu Ek Pargasi’nin 100+1°C’de oldugunu dogrulayin.

3M™ Molekiiler Tayin Cihazi’nin Hazirlanmasi

1. 3M™ Molekiiler Tayin Yazilim’ni baglatin ve giris yapin. Yazilmin en giincel siirimiine sahip oldugunuzdan emin olmak
icin 3M Food Safety temsilcisiyle temas kurun.

2. 3M Molekdiler Tayin Cihazr’'ni galigtirin.

3. Her bir numunenin verisiyle bir test olusturun veya diizenleyin. Ayrintilar igin bkz. 3M™ Molekdler Tayin Sistemi
Kullanim Kilavuzu.

NOT: Reaksiyon tiipleri ile birlikte 3M Molekdler Tayin Hizl Yiikleyici Tepsisi yerlestiriimeden 6nce, 3M Molekiiler Tayin
Cihazr’nin sicakhidi 60°C’ye ulagmali ve bu sicaklik korunmalidir. Bu 1sinma agamasi yaklagik 20 dakika siirer ve cihazin
durum gubugunda TURUNCU bir isikla gésterilir. Cihaz bir calismayi baglatmaya hazir oldugunda, durum cubugu YESIL
renge doner.

Lizis

1. Rafi bir gece boyunca (16-18 saat) oda sicakhiginda (20-25°C) bekleterek 3M Lizis Soliisyonu tiiplerinin isinmasini
saglayin. 3M Lizis Soliisyonu tiplerini oda sicakligina getirmek igin alternatifler, 3M Lizis Sollisyonu tlplerini en az 2 saat
laboratuvar tezgahinda bekletmek, 3M Lizis Soliisyonu tiiplerini inkiibatorde 1 saat boyunca 37+1°C’de inkibe etmek
veya kuru ¢ift bloklu bir isiticiya 100°C’de 30 saniyeligine yerlegtirmektir.

2. Karnigtirmak igin kapakl tiipleri ters gevirin. 4 saat icinde siradaki adima gegin.

w

Zenginlestirme besiyerini inkiibatérden gikarin.
4. Her numune ve Negatif Kontrol (NC) numunesi (steril zenginlegtirme ortami) igin bir 3M Lizis Sollisyonu tiipi gereklidir.

4.1 3M Lizis Soliisyonu tiip seritleri, istenen 3M Lizis Soliisyonu tlip sayisi kadar kesilebilir. ihtiyac duyulan sayida ayri
3M Lizis Sollisyonu tiipii veya 8 tiiplik seritler segin. 3M Lizis Sollisyonu tuplerini bog bir rafa koyun.

4.2 Capraz kontaminasyonu 6nlemek igin 3M Lizis Sollisyonu tip seritlerinin kapaklarini teker teker agin ve her aktarim
agamasi i¢in yeni bir pipet ucu kullanin.

4.3 Asagida aciklandidi gibi, zenginlestirilmis numuneyi 3M Lizis Sollisyonu tiplerine aktarin:

| ilk olarak, her bir zenginlestirilmis numuneyi ayri bir 3M Lizis Sollisyonu tipiine aktarin. Son olarak NC’yi aktarin.

4.4 Tek seferde bir serit Gizerinde ¢alisarak, 3M Lizis Soliisyonu tiip seridinin kapagini sokmek icin 3M™ Molekiiler
Tayin Kapak Takma / Kapak S6kme Araci - Lizis’i kullanin.

4.5 3M Lizis Soliisyonu tip kapagdini atin - Lizat tekrar test edilmek lizere tutulacaksa lizisten sonra tekrar uygulama igin
kapaklari temiz bir kaba koyun.

4.51 Elde bulunan lizatin iglenmesi igin Ek A’ya bakin.
4.6 Protokol Tablolari 2, 3 ve 4’te aksi belirtiimedigi stirece 20 pL numuneyi 3M Lizis Sollisyonu tlptiine aktarin.

5. Her bir ayri numune seritteki ilgili 3M Lizis Sollisyonu tiipline eklenene kadar 4.3 adimini tekrarlayin.
6. Test edilecek numune sayisi igin 4.1ila 4.6 adimlarini gerektigi sekilde tekrar edin.

7. Tum numuneler aktarildiginda, 20 pL NC’yi (BPW ISO gibi steril zenginlestirme ortami) bir 3M Lizis Soliisyonu tiipiine
aktarin. NC olarak su kullanmayin.

8. 3M Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Pargasi sicakliginin 100+1°C’de oldugunu dogrulayin.
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9. Ustii agik 3M Lizis Soliisyonu tiipleri rafint 3M Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Pargasi’na yerlestirin ve 15+1 dakika

boyunca isitin. Isitma boyunca, 3M Lizis soliisyonunun rengi pembeden (soguk) sariya (sicak) dénecektir.

Lizis test agamasi sirasinda dogru sekilde 1sil igleme tabi tutulmayan numuneler, olasi bir biyolojik tehlike olarak
distnilebilir ve 3M Molekdler Tayin Cihazi’'na YERLESTIRILMEMELIDIR.

10. Ustii agik 3M Lizis Sollisyonu tiiplerinin rafini isitma blogundan cikarin ve 3M Molekiiler Tayin Sogutma Blogu Ek

Parcasi’nda en az 5, en fazla 10 dakika sogumasini bekleyin. 3M Molekdler Tayin Sogutma Blogu Tepsisi olmadan oda
sicakliginda kullanilan 3M Molekdler Tayin Sogutma Blogu Ek Pargasi, laboratuvar tezgahina dogrudan yerlestirilmelidir.
Sogudugunda, lizis sollisyonunun rengi tekrar pembeye dénecektir.

11. 3M Lizis Soliisyonu tip rafint 3M Molekdler Tayin Sogutma Blogu Ek Pargasi’ndan ¢ikarin.

00:15:00

Amplifikasyon

1.

Her bir numune ve NC igin bir 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dahil) Reaktif Tupi gereklidir.

11 Tup seritleri istenen tiip sayisi kadar kesilebilir. Gerekli 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dahil) Reaktif
Tuplerinin veya 8’li tiip seritlerinin sayisini segin.

1.2 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dahil) Reaktif Tuplerini bos bir rafa yerlestirin.
1.3 Tuplerin dip tarafindaki reaktif pelletlerini karigtirmaktan kaginin.
Bir adet 3M Reaktif Kontrolii tlipli segin ve rafa yerlestirin.

. Capraz kontaminasyonu énlemek icin tek seferde yalnizca bir 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dahil)

Reaktif Tuipl serit kapagini agin ve her aktarim agamasi igin yeni bir pipet ucu kullanin.

Lizatt 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dahil) Reaktif Tiipii ile 3M Reaktif Kontrolii tiipiine agagida agiklanan
sekilde aktarin:

Her bir numune lizatini énce bir 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli 0157 (H7 Dahil) Reaktif Tiipiine, ardindan NC’ye
aktarin. 3M Reaktif Kontrolii tliplini en son hidratlayin.

3M™ Molekiiler Tayin Kapak Takma / Kapak S6kme Araci - Reaktif’i kullanarak, 3M Molekiiler Tayin Testi
2 - E. coli 0157 (H7 Dahil) Reaktif Tuipliniin kapagini, tek seferde tek tiip seridi olacak sekilde ¢ikarin. Kapagi atin.

5.1 20 pL numune lizatini, 3M Lizis Soliisyonu tiipiindeki sivinin 2’lik iist kismindan (¢6keltiyi nleyerek) ilgili 3SM
Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dahil) Reaktif Tiipiine aktarin. Pelletlerin karigmasini 6nlemek icin acili
olarak dékiin. Yukari ve asagi 5 kez pipetleyerek nazikge karistirin.

5.2 Seritte karsilik gelen 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli 0157 (H7 Dahil) Reaktif Tupiine her bir lizat numunesi
eklenene kadar adim 5.1’i tekrarlayin.

5.3 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli 0157 (H7 Dahil) Reaktif Tuiplerini, tedarik edilen ilave kapaklar ile kapatin
ve kapagin siki bir sekilde kapatildigindan emin olmak amaciyla, ileri geri hareketle basing uygulamak tizere
3M Molekiiler Tayin Kapak Takma / Kapak Sokme Araci - Reaktif’inin yuvarlak tarafini kullanin.

5.4 Test edilecek numune sayisi igin 5.1ila 5.3 adimlarini gerektigi sekilde tekrar edin.

5.5 Tum lizat numuneleri aktarildiginda, adim 5.1ila 5.3l tekrarlayarak 20 pyL NC lizati bir 3M Molekiiler Tayin Testi
2 - E. coli 0157 (H7 Dahil) Reaktif Tiipiine aktarin.

5.6 20 pL NC lizati bir 3M Reaktif Kontrolii tlipline aktarin. Pelletlerin karigmasini 6nlemek igin agili olarak doékdin.
Yukari ve agadi 5 kez pipetleyerek nazikge karigtirin.
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6. Kapagi takilmig olan tiipleri temiz ve dekontamine edilmig bir 3M Molekdler Tayin Hizh Yiikleyici Tepsisi’ne ylkleyin.
Sonra kapatin ve kapagi kilitleyin.

7. 3M Molekiiler Tayin Yazilimi’nda yapilandirilmig galigmayi gézden gegirin ve onaylayin.
8. Yazilimdaki Start (Baglat) diigmesine tiklayin ve kullanilacak cihazi segin. Segilen cihazin kapagi otomatik olarak agilir.

9. 3M Molekiiler Tayin Hizh Yikleyici Tepsisi’ni 3M Molekiiler Tayin Cihazi’na yerlestirin ve testi baglatmak lizere kapagi
kapatin. Pozitif sonuglar daha 6nce tespit edilebilmekle beraber, sonuglar 60 dakika iginde elde edilir.

10. Test tamamlandiktan sonra, 3M Molekiiler Tayin Hizli Yiikleyici Tepsisi’ni 3M Molekdler Tayin Cihazi’'ndan ¢ikarin ve
tiipleri 1saat boyunca %1-5’lik (suda v:v) camasir suyu ¢ozeltisine daldirarak test hazirlik alanindan uzakta imha edin.

BILDIRIM: Capraz kontaminasyondan kaynaklanan yanlis pozitif sonuglarin elde edilmesi riskini en aza

indirmek icin amplifiye edilmis DNA’yi igceren reaktif tiplerini hicbir zaman agmayin. Buna 3M Reaktif Kontrold,
3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dahil) Reaktif Tiipii ile 3M Matris Kontrol Tipleri dahildir. Agzi
sizdirmaz bir gekilde kapatilmig reaktif tiiplerini, her zaman %1-5’lik (suda v:v) bir gamagir suyu ¢dzeltisinde 1 saat
slireyle bekleterek ve test hazirlik alanindan uzakta imha edin.

Sonuglar ve Yorumlama

Bir algoritma, nikleik asit amplifikasyonu tayininden kaynaklanan isik ¢ikigi egrisini yorumlar. Sonuglar yazilim tarafindan
otomatik olarak analiz edilir ve sonuca gore renk kodlamasina tabi tutulur. Benzersiz egri parametreleri sayisi analiz edilerek
Pozitif veya Negatif bir sonug belirlenir. Negatif sonuglar ve Kontrol sonugclari gcalisma tamamlandiktan sonra gosterilirken,
olasi pozitif sonuglar gergek zamanli olarak bildirilir.

Olasi pozitif numuneler, birincil BPW ISO zenginlestirmeden ikincil zenginlestirme besiyerine/besiyerlerine
aktarilmasi, ardindan kaplama ve uygun biyokimyasal ve serolojik yontemler kullanilarak izolatlarin onaylanmasi
gibi islemlerle baslayarak standart laboratuvar prosediirlerine veya uygun referans dogrulama yéntemine®?® uygun
sekilde dogrulanmalidir.

NOT: Sistem ve 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dahil) amplifikasyon reaktifleri bir “arka plan” bagil igik
birimi (RLU) degerine sahip oldugu igin negatif bir numune bile sifir okuma sonucu vermeyecektir.

Nadir olarak olagan disi isik ¢ikigi durumunda, algoritma bu durumu “Kontrol” olarak etiketler. 3M, tim Kontrol numuneleri
icin kullanicinin testi tekrarlamasini 6nerir. Kontrol sonucu almaya devam ederseniz tercih ettiginiz yontemi kullanarak veya
yerel diizenlemeler ile belirlendigi sekilde, dogrulama testine gegin.

Uyumsuz sonuglar halinde (3M Molekdiler Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dahil) ile olasi pozitif, yukarida tanimlanan
yéntemlerden biri ile dogrulanmamig ve ézellikle lateks agliitinasyon testi igin) laboratuvar, elde edilen sonuglarin
gecerliligini dogrulamak igin gerekli adimlari izlemelidir.

NF VALIDATION Sertifikali Yonteme gére Sonuglarin Dogrulanmasi

NF VALIDATION kapsaminda 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli 0157 (H7 Dahil) ile pozitif olarak tanimlanan tiim
numuneler, agsagidaki testlerden biri ile dogrulanmalidir:

1. segenek: Tamponlanmig peptonlu su® zenginlegtirmesinden baglayarak 1ISO 16654® standardinin kullanilmasi.

2. segenek: Agagidakileri igeren bir dogrulama ydnteminin uygulanmasi: 50 pL tamponlanmig peptonlu su®
zenginlestirmesini bir Sefiksim Potasyum Telliirit Sorbitol MacConkey (CT-SMAC)® agar petrisine siiriin. 24+3 saat 37°C’de
inklibe edin. Karakteristik kolonileri besin agarinin (izerine siirliin ve dogrudan izole kolonilerin izerinde lateks agliitinasyon
testi gergeklestirin. 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dahil) sonuglar dogrulanmamigsa, bir immiinomanyetik
ayirma adimi uygulayin ve daha sonra 50 pLyi CT-SMAC (izerine sir{in.

3. secenek: CT-SMAC’den izole edilmis kolonilerde (saf ya da degil) uygulanan, EN ISO 7218® standardinda tarif
edilen gekilde niikleik asit problarini kullanma (bkz. 1. veya 2. secenek). Niikleik asit problari, 3M Molekiiler Tayin Testi
2 - E. coli 0157 (H7 Dahil) i¢in kullanilanlardan farkli olmalidir.
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4. secenek: Prensibi 3M Molekiiler Tayin Testi 2 - E. coli O157 (H7 Dahil) triiniinden farkli olmasi gereken bagka bir
NF VALIDATION onayl yontemi kullanarak. Bu ikinci dogrulanmig yontem igin agiklanan tiim protokol kullaniimalidir.
Dogrulamaya baglamadan onceki tiim adimlar her iki yontemde de ortak olmalidir.

Uyumsuz sonuglar halinde (alternatif yontem ile olasi pozitif, yukarida tanimlanan yéntemlerden biri ile dogrulanmamusg)
laboratuvar, elde edilen sonucun gecerliligini dogrulamak i¢in gerekli adimlari izlemelidir.

Belirli uygulamalar veya prosediirler hakkinda sorulariniz varsa www.3M.com/foodsafety adresindeki web sitemizi ziyaret
edin veya yerel 3M temsilcisi ya da distribtérii ile iletigim kurun.

Ek A. Protokol Kesintisi: Saklama ve numunelerin tekrar test edilmesi
Isil iglem gérmiig lizati saklamak igin lizis tipiini temiz bir kapakla kapatin (bkz. Lizis bélimd, 4.5).

Zenginlestirilmis bir numuneyi saklamak igin, saklama 6ncesinde en az 18 saat boyunca inkiibe edin.

72 saate kadar 4-8°C sicaklikta saklayin.

Saklanan numuneyi, karigstirmak lizere 2-3 kez ters yiiz ederek amplifikasyon igin hazirlayin.

Tuplerin kapaklarini gikarin.

Karigtirilan lizat tiplerini 3M Molekiiler Tayin Isitma Blogu Ek Pargasi izerine yerlestirin ve 5+1 dakika 100+1°C’de isitin.

NO oA RP S

3M Lizis Sollisyonu tiiplerinin rafini isitma blogundan ¢ikarin ve 3M Molekiiler Tayin Sogutma Blogu Ek Parcasi’nda en
az 5, en fazla 10 dakika sogumasini bekleyin.

8. Protokole, yukarida detaylari verilen Amplifikasyon béliminden devam edin.
Referanslar:

1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 4A: Diarrheagenic Escherichia coli.
November 2015.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 5.09. Detection, Isolation and
Identification of Escherichia coli O157:H7 from Meat Products and Carcass and Environmental Sponges. Effective Date:
15 January 2015.

3. I1SO 16654:2001 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection of
Escherichia coli O157.

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

6. I1SO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination.

7. Installation Qualification (IQ)/Operational Qualification (OQ) 3M™ Molecular Detection System. 3M Food Safety.
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1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 4A:Diarrheagenic Escherichia coli.
November 2015.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 5.09. Detection, Isolation and
Identification of Escherichia coliO157:H7 from Meat Products and Carcass and Environmental Sponges. Effective
Date: 15 January 2015.

3. 1SO 16654: 2001 Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection of
Escherichia coli 0157.

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

6. 1SO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

7. Installation Qualification (IQ)/Operational Qualification (0Q) 3M™ Molecular Detection System. 3M Food Safety.
0S5 DERBA

www.3M.com/foodsafety/symbols


http://www.3M.com/foodsafety/symbols

3M Food Safety

3M United States

3M Center

Bldg. 275-5W-05

St. Paul, MN 55144-1000
USA

1-800-328-6553

3M Canada

Post Office Box 5757
London, Ontario NGA 4T1
Canada

1-800-563-2921

3M Latin America
3M Center
Bldg. 275-5W-05

3M Europe and MEA
3M Deutschland GmbH
Carl-Shurz - Strasse 1
D41453 Neuss/Germany
+49-2131-14-3000

3M United Kingdom PLC
Morley Street,
Loughborough
Leicestershire

LE111EP

United Kingdom

+(44) 1509 611 611

3M Osterreich GmbH

3M Asia Pacific

No 1, Yishun Avenue 7
Singapore, 768923
65-64508869

3M Japan

3M Health Care Limited
6-7-29, Kita-Shinagawa
Shinagawa-ku, Tokyo
141-8684 Japan
81-570-011-321

3M Australia

Bldg A, 1 Rivett Road
North Ryde, NSW 2113
Australia

St. Paul, MN 55144-1000 Euro Plaza 611300 363 878
USA Gebaude J, A-1120 Wien
1-954-340-8263 Kranichberggasse 4
Austria
+(43) 186 686-0
SM
3M Health Care
2510 Conway Ave © 2017, 3M. All rights reserved.

St. Paul, MN 55144 USA 3M is a trademark of 3M. Used under license in Canada.
www.3M.com/foodsafety 34-8720-4565-2



@ (wtkEx) 4 =
3M A% HEER:2017-07

~amfE2

KFFFE 0157 (84E HT) 53 FHE 53 2

= anis BA Be P HA A 5&

3M™ AGGHFE 0157 (BHE HT) B FATIAT 2 5 3M™ DFMRGE—EER, BFRE. T I IREEN R SIS
i A B HFES O15T (885 HT) o

M B FRUAIREIN SE R BRARME B AEHRRENSHBIIILEBT), 4 A ERE USRI
BRI SRR R R, W RIS T oAm 7 R B A S e 2o e
3M ABFHFE 0157 (4% HT) TN 2 EEAYRIER AN S LA RIERIEIFE FEA. 3 T HERBIITELL
ST AR, 3M WK K ATIE, AU, X4 TRl R TR IFT A, HI55 A & SRR R, IM MR E A
FIETIE, AR SIFTS TIOR8 2. REWNL. R0 00F 5 RSSO S H(E S AB5#7 OLST (B35 H1) 57
S 2,

EAFRE RIS A, RIS R RAIE. AR B MR RMER. IS4 SR, E8HE MBNRBERA
SEREME LRI R, IM RIGERF S TH BTSRRI R AR ER R RN R L RB N SIS B R B
PRSI A, BRIBRIE A & AP RO

3M BAELERE EIK 15O X 3M ABFHFE OL5T (45 HT) DFHMHH 23847 7 3P4k

MM SFIRMNBE BT ETRRS WSS HINBIES, 5B SRR DIHENNEY SREDTHES B
B LA RIS WA RS BB R, FREEA 3M HFRINEE,

3M Food Safety 7= @i FIE =B 2318 150 (EFFRAAS) 9001 AL

3M ABFHFE 0157 (B4E HT) B FRMHH 2 HAREE 96 MENRKLLE, MK 1 Fiite

& 1.3V S FRMAARAMN

iE 7R #HeE REY i
™ 5 S tﬁﬂ}a%, *ﬁé:[ g% 580 l.,lL E;J:ﬁn; El]

3M —%ﬁ@/ﬁ/& (LS) %7& 96 (12 ﬁt: gﬁt 8 %) 3M %%ﬂj@iﬁ;?ﬁ FED%
3M™ AA7AFE 0157
(BHEHD) pFNSR 21K | #MEIAE 96 (12 8k, BHE8 BE) BEVIMNAFIENETHE | BNARNE
FIRNE
Minn= MEEE 9% (12 8F, &5 8 & ENFFENA
IM™ AT (RC) ERmaE Qe ensw | DT RREIEINETY | mreg
RRAIERE 1

PRI RRANELTEIREIEFE (10 BPW ISO) , RIEMKMIAFIE IR, 157K BIERR MR,

=72

FA P R2i%i5i3%. IR R8T 3M 3 FIOMZRSEHM 3M ABZAFE 0157 (B83E HT) A FHRM A 2 HEBAFMFE R 2 ER. RER
FREWBASE, UEBFEF.

BE RTERIER, MRTIEEESR, AIREEME T EMASHEMN/H 5K,
AR JREBENERER, MRTIEEER, FIESEU Rk,



@ (k) 4 =)

BMEANSEREVINZHISERPEER 3M XFHFE 0157 (84F HT) B FI&M 534k 2,

FB P 73 S 038 P A R R 3 B 53t T30, 40 : {E RSCIE=EHSE. ISO/IEC 17025¢) 8§ 1SO 72186,
AT ESERAMERAXIRPL, B#RBREHZESR" 0, FERUTER:

o SETREMAEHKERS mE ST RANAERITRMN,

BRI AN RS RPHIERETR 3M XFAFE 0157 (845 HT) 2 FHaMa 4 2.
RATET A B A RIfE A 3M AA74FE 0157 (B4 HT) 2 FH2iM 4 2,
T 3M ABF#FE 0157 (BIE HT) D FHMAHT 2 BFENBHE =AM R AR RN TIFEF G,
X 3M Af7#FE 0157 (B4 HT) 2 FHMNAH 2 AFEREREEE = A RIERRE. ASH, SR E K.
X FEERMEAR (NB) M5 EMEELES SYIBIINGE f, MEARNENR 1.2 WLEAIHITHRE (L O EY 1 D EEEE
R7) o B —TEZEER 10 uL PMEREFRIEEE M RBAREN. 28 IM™ PHEPRNFEBELRES S8
3M™ RIFF M35 BPPFVIONB. RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB, XSLSSL10NB.HS10NB #1 HS119510NB,
AT RESCFERMNEMEERBEXNKPL, HERUTEL:
o EIIHFARMITEASRERT, TRELEHNLEEFRITEIRELN B ETEUREARTILRISFENILEHR
HATRES B BRE, LT ARG RN, )
RSB ST SSIN ER 2T, BIETEARITIAN Z5 215 MY ZRRE S IB P ARAI PR B,
B iR AE RIS BT 18RI R L ERN R, )
ARIE Si3th 4 X/ E R /AT W BV B TARAE SIS R R R MR R IS REFYIHITEF L E,
AEBHENNMASREEIRE,
NEB I AT PR 8],
EREMNESIRARRE T SM™ O FHMNNARIRERE (BIl, B2 EE I SABBREFREL, MIERREE
) CRETHIKET 3M 2 FRMMNARIRFEEE L E.
AT EEEDIRRRES XS RERBKPL, H R TELL:
o WMAMFE (RIFAFMBHLES | ALERES) o
AT HESSRRERBHEXNKPL, HERUA TR
o AEBHENMAREEIRE.,
o REBHEINBIMMAREL,
o ERIEMBEIRAINRE TR SM™ 2 FIMNIARIRBVERE (B, BRREHTHREBRFEELT, MIFEREE
i) RETAIRE T 3M B FHNNPUERARIEE LB,

p=3=1

AT EEZDIRIIRES R SREXBNE, 5L TEN:

o BEWFERLTEMN.HFARRRE (FIED) N FEYRE R E Rk,

o FRFEBHFmIIERIIIR., )

o [FHERMMNEFERBEUMENERLINE RIFIREITE. N T #HERRESTHR, AP A LUSREN— 1 a5 %,
Flan, AR A URE NS TIEEINERERELEE T,

o FARAXRBITNSFEYI(EL @NETD,

AT RESERAYLERBXBIXEE, iEF A TE:

o TREDITHRE.

. ﬁég?ﬁ%ﬂ’ﬁﬁ%ﬂi WA RFERERE N 1-5% (S5KREFRLL) WREERAKRTEE 1 NN, BIRZIinE o
HEX,

BBEEERIER"THRAETCHE BN LUNFEEN.

fﬂ%@%g g;%iﬂ’\]mﬁﬁ HIEFEELER, EHIE AL www.3M.com/foodsafety, tH AT & Litfy 3M AR IFHEELR
ARG BN,

RAPR&EE
J;E? éﬁ&aiﬁfﬁ mfs BB, BRI KA TR LE www.3M.com/foodsafety SiBX RE LAY 3M HARTEZ5HR, U TRE
Z1E R0

PN AR, SSRINRE B M EREI R GNEUE 7 3E AL = A & MRS ERAR) BRI eSS R,

R PTEEE 7T AR M, N B TR ENER GENERMMERA IR T 52 B it T, U RATEZERIL T
HIEEE AP R A,

RN ERERETHEET P RENENEREBEAR AR
EIFTEHLINTT E—HF, fEFESR 3M Food Safety = RS REIRARH T RERIER L ERHEFHIRE,


http://www.3M.com/foodsafety

@ (k) 4 =)

NEHEPIHEEIMERERSGE, SM ALY 3M™ S FINEBRM RIXFIE. FEE, AILUERRERMR (MC) RIETEELRE
BRI 3M ABFFE 0157 (84 HT) B FH0M A 2 WERERA 3M RSN HARNERHERMEHITZ R
FE T EHEFRYERIIIERRE], 335 FHBBIEFF TN, BEE R RIRIFRIRE A o

ERAE X A—MRENFEER~ m QI ER A NI Z) LA RENERER M TR M ARMSRAER, FINEEF
23 BEASMEBNER URHENTIRZBENER.

BRI/ AR AR -

PRIEEN = mERME RRIEER D BIMAR, TN, 3M MRS TRIE, SEEARRTEHEE RN ERRER Y
RIE. A0SR IR 3M Food Safety P mafF{ERRIE, 3M S EANAZ A U BT RERR MR, BN it TR X2
MR ARAYME— 3RS 3o B E R I SR TR E R I T SRERFERY 60 KAIIZENEBA] 3M, FIHZ/= fiRiF s 3M. BB E IR
SZER7] (3EE 1-800-328-1671) SREXZRIEHY 3M Food Safety B ARRLGRISEHRIZI,

3M S{EMRF!

M FEAIRAIRE, TR EE. 8. 7% BANIFERRERERVRNE, 3M SIAREBERIE, BEERRTHIBHRK,
RIEARIEIL, 3M MFMBFERFEH ™ MBI A B MBS M.

fEFHMFFE

AT 3M ABZAFE 0157 (BU4E HT) 2 FRIMDHT 2 iE7F7E 2-8°C IR T 157048 K. B F RN R T TR, MBS
TERE LR IR IR SARIIR, 157 E R FTH 2 5, RIEBENAF R N E NI EF ARG TIRF N AT ERRERTER
B, RFAT TN E M N EFEHVIRERMEETE 2-8°C RE T, (BEF B R REET 60 Xo

BRI ERRY 3M AB7#FE 0157 (848 HT) 2 FHaM 54 2. 3 HA B ARt S 3 BRTE B RFESMIBIIRE A2 /G, IBE S
FrEH 3M AfHFE 0157 (B4 HT) 2 FHulla 4 2 W E R Re S B BURYI B el a, M8 RIMITRITIAREFBER 5
HNEFYIFSZ ‘RERIER"THECERMIMBFE LN,

&£ /AeA
BFREREAEIRE. BN, TR SEERTER,
RPN 2883 3M O FIRNRANTEGHE (1Q)/ARFEHE (0Q) ARMIRAA X HHMERER 3M 2 FIINRSHENE

REMIIERE,

fEF 1-5% (57KRYAFALE) SRAZRARD DNA ERARERFELRETFENIEE BRE . AE3H)

BB WA EREIRE R, THRFEENK:

7 3:38H8 AOAC® Official Method of Analysiss" 2017.01 SERERIISF AR

3 413888 NF Validation 34 3M 01/18-05/17 LIS F A ZE

HmigsT

?E*szf 3R A RETHMNBRN—RIEFTARIES AP ERERIIEARES RZBRHERER, LIBRANAERFESRR
BN

1. ¥ BPW ISO S HIBEFETAF 41.5 = 1°C,

2. 1RIER 2.3% 3 WK 4, EEEFH VRSB REIBFENE M. X FPE RFEMMAIE R, EiNERTIER,

3. BERE IRIRERFoNES 2 £ 0.2 9%h, FRAEERERL (HEER=RAKRERN) ABER 2. K 35F 4,
£ 41.5 £ 1°C )BE T IEFRE HAVET{a),

R 2. BAKEFAR
L S BEXN | RERERMY | oo | R
FHR, EIEER/RARMTE TR 325g 975 BPW ISO (F1#4) 41.5 10-18
SR, BREF R BN RBR EFRNTFFH 25¢g 225 BPW ISO (Fii#4) 41.5 8-18
HZRAER=mO 200g 450 BPW ISO (Fi1#4) 41.5 18-24




@ (k) 4 =)

HiR S, SIE KR, R KRR ek
B . A Tk | 258 225BPWISO (A 415 18-24
BHSIEEIINERRS EARERTAME | 50 125 B R s L824

R, GFELZHR ST ORBERNETF)

(a) BRI RN TEE 4-8°C, AEHBRIEIEERZT.

(b) SNRBMH ZRFER = mAKREE G, RIZAFRERH 5 7. I8 71#1TE S R,

S5 AR R

AOAC® Official Methods of Analysiss” 2017.01

£ AOAC Official Method of Analysiss™ It &I, 2 &I, 3M AAF#FE 0157 (B3& HT) D FAM DT 2 BN AFHFE
O15T:H7 BN E XM AR ERER 3 Fo

& 3. 1B#E AOAC” Official Methods" 2017.01 7£ 41.5 & 1°C }FFE FERATRMA BPW ISO BUIBEAZR

HRER BEXD | BEAFE (ML) | SERE () o
R (73% TEER) 3258 975 10-18 Frhp3t, BRI TIRISIE
S 200g 420 18-24 TR 5 D3, YR
e T 25g 225 18-24 FIFRERE 5 S, TIIER
AR 25 25 18-24 RFREH 5 D%, ISR

(a) AIRBM RIER = BIKRIE M, MZBFREME 5 2. BMHI T RS FIRF.
(b) ARAVEE R FEE 4-8°C, ARBANNENEERZH.

AFNOR Certification iAIEAY NF Validation

3M01/18-05/17
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en
BEXEMME L BHIRIFAER, 155 LMt PR £ NF VALIDATION iE$,
NF VALIDATION JAIE) 5 %381E 1SO 16140-2@) (5. 1SO 16654 HLEER)
IIESE R 4R & ERKRMERR
HRFIE S8R EN1SO 16654 #1 EN 1SO 6887 fHil&4¥ 5
HRFRRAS . S DIEP

£ 4. 1B#E NF VALIDATION JAIEZ57% 3M 01/18-05/17 1£ 41.5 £ 1°C B FEATIFAR BPW ISO BB E AR
HE BEAD | RERHE (ML) oy SR Bia] (1ed)
Al EKRIMETHE 25¢ 225 41.5 18-24
4R 25g 225 415 8-24



http://nf-validation.afnor.org/en

@ (k) 4 =)

AR

o ZF 25 g BIKERIMARTE NF VALIDATION FRZE AR THO M,

o WENARPHSRERENESNES ISE A SRR A 2-8°C THEEREK 72 /183, AMEFLEEIEEA
Ala, NMNERMRE DBV 8 1 RN, MEEL B RANERE, R NRBEB DS B 7 SR, NEERE
BIMTEITE -20°C B9IFIE T,

HIRIBE PZARIFRRAVERE B Ml & BB RGBT 45 28, HP SEEFEMAS BRERN B miF missAm
Z BIBYEER . $5 57 Hf 8], BN E BN BT RS 5F 18 %o

3M™ FFEMREILBITRAER TE

L F—RFHH—RERNA 1-5% (5KBEFRLL) RAFAARERE, BRER 3M 9 FRINIREEBITE,

2. BBKED IM D FIRNREES IR,

3. FEA—RMLENET 3M 2 FRMRREBITR.

4. (EARTFAR 3M 2 FINBREERBIEERS TR,

IM™ HFIMALIREEE TIE
5 3M BTRMANRERET KRB LIS L TR M DF RSN ERRSIBAE (20.25°0) T
RIRo

3M™ BFIETANFIRIRA A EF TIF
4—’6 3hiﬁ?’fﬁi)ﬂ\ﬂhl]i&’fﬁﬁfi&)\ﬂ?i’s‘éﬂbﬂiﬂ%&%FFE FIRERMAREHIRERE, £ 3M 2 FRN PR SE R H RIF
100 * 1°C,

AR RIEARFEIRVNARE, 01T 3M 2 FALINPURIRTE KLY 30 D H/EXE TIERE EAMEIEELER. EMH. 23K

ERVEE T QNFREE T HABBHTREL, MIERFRET) I 3M 2 FRNINPRIREVEE Z AT 100 = 1°C,

3M™ B FIETNBEER TIE

1. B5h 3M™ B FHENIRHEHE R IBHKRER 3M Food Safety AR, MREFERNE SRV

2. #T7F 3M D FHMN 230

3. MAS M EENEIENEIZIRE—RTITIRN F2E IM™ D FINRER R F T BIFARER.

AR EATRNER 3M O FHNPRESIEER], 3M 2 FRONN R FUAIH RS 60°C BLRE LA BABIRE

20 D5, BNEERSE RN —MEBITHITIE R SN ERIF BTN, RSEFTREE,

204

1. FERETER (20-25°C) MR F—EK (16-18 /M\BY) , it 3M REEARETNH, i IM REFPAREF G ZENS—MWHE
BN 3M AR ERELRETES EED 2/ 1F 37 + 1°C $EFGE I 3M WAARE 1/, IFEBTNT
KRR ANFAEZHPTE 100°C FHEENA 30 7,

2. ABHENRBARE, FHESHTE 4 NNRREHRITTI—F,
3. NIEFIREHEHIEE A,
4, FMERIESDAEITE (NC) R (TEIEREFE) BHFE— IM RFARE,
4.1 TILUARIEFTER 3M AR ENE, 3 3M HEARBHEEFTUE EFFEREN R 3M WA RER 8 Bk
HEE I 3M RRARERAZTEZR T,
42 RATERRNEER, B—RFTH—3 3M HARENE S, FESXEBARNERTNBRER.,
4.3 BN TFERESITIS R REBE M WA RE !
| BANSMEIEEERERTIRED 3M RARED. mEERE NC,
4.4 fERA3IM™ D FHMFFEEE - Lysis :TF 3M R ARBEIFENE S, —RIFTHF—HE
45 EFIMARARENES - IREBRBRBBRUEFN, BNFEERAT ENBST, UBHBEEHER,
451 WMFENIBREHNBER, BEBSRMR Ao




@ (k) 4 =)

4.6 120 L Hm¥eis®) 3M RFEARER, FRIFARER 2.3 M4 h5HHRHA.

S

. EES R A3, BERIFAEFRAMIBIEEFEX AT 3M REFEAKRE M LE.

. REFENFRINEREESE 415 4.6

. HERSTAAEERE, [ 20 L B9 NC (EEIBEIEF A, W BPW ISO) ##%3|—2 3M RBARE 15 70FKAIENC,
. 1238 3M D FIEUNFRIREVERE R EEE] T 100 + 1°Co

. gg?gﬁﬂﬁ 3M HEFARBEMA 3M - FHRIUMPAERAPINA 15 = 1 5% INFAHAE], 3M HEA R ML E (%) TH

REDTREBSBHREIE SRV IENIFRAESRANAEEBEEEYEEN, FAREIEA 3M 2 FHall{X=s.

10. AIDFARIRAAER HoR ISR RY M REEARELS, HEMA 3M 3 FIOMSHIZETRANED 5 23, &I 10 531408 3M 73
FRNSMRERRRE TS 3M 2 FRNSHIEREREEER, WM FHERETKRETFS L 50G, REE
BFIRE IR E,

11.M 3M 3 FH2AENER ERERR 3M AR ES.

O 00 N o O»

00:15:00

=
=1 ™ e
4

B MRS NCHFE—X 3M XFFFE 0157 (B4 HT) 2 FIaN2H 2 W5 RN E.

1.1 f%?&g;ﬁggﬁ%‘ﬁ, MEXBEEHITYIE SRR M EN R 3M AFAFHE 0157 (84 HT) 2 FHRM D 2 IHFHIR N E
gy 8 Bo

1.2 1 3M A#FE 0157 (8245 HT) 2 FIM A 2 15T R LB A ZEZRF.
13 B7FLF NI R ER.
2. #EFE—X% M AT REHBAESR,

3. AT BRIXER, E—RIGTH—HE 3M ABFHFE 0157 (B4 HT) 2 FRNDH 2 HFIR N ENES, FESREBAR
B ERFTEIR R E R k.

4, AN TFFriS AR B AR 2 BI5575 R 3M ASFAFE 0157 (4% HT) D F M 2 BFIR M EF 3M RFIXBE:
BRSNS M RREREBEIEA 3M ABFE 0157 (B1F HT) 2 F 1o 2 FIRNE, REBHE® NC R 3M
RFIFTEBEHFHITKE

5. fEF 3M™ D FHINIFF 528 - Reagent 17 3M AGHFE 0157 (823 HT) D F M 2 I RN ENE S, —R{FTH—

P EFES.

5.1 153M REFFRERELER 12 FHY 20 L HFmRAER (B %ITUE) BRI REY 3M Af74FE 0157 (B4 HT) 2Fi
M 2 AFIREE RAEEA, SR EEh K EEt E TRz 5 R, RS ES.

5.2 %Ei@‘x’ 5.1, BEINPEFmRERNNEEXBFEX Y 3M AB74FE 0157 (B84 HT) 2 FHN S 2 WFIRNE

o

5.3 fERRMMMINNESE 3M AR 0157 (81 HT) 2 FANAH 2 XFIREZEHER 3M 2 FENFE2S -
Reagent BREIR—MILAFI 2 EhBI A TUINE, MRFEFELR.



@ (Ex) M =
54 HBRIESENHFOINERESESES5.185.3,

55 HEBTREFMREBERG, EESE 5.1 5 5.3 LU 20 uL NC REZRER S 3M AR 0157 (81 HT) 2 FHa
A 2 WFIREE.

5.6 1% 20 pL NC BRI E 3M iXFIFRE AT A, LB RH RN K, Bigth £ TIREN 5 R, UFTEDEE-
6. FMNZRTAERA T ABERTHLERN 3M 3 FRENREREBITERARE EHESE T

7. 72 3M D FNER AR EBNAIAE BRI,
8. MR EL B R EEREEANEE MBI ER BT o

9, gfl\% uﬁf’—ffﬁiﬂlu'ﬂes‘ﬁﬁzﬁﬁﬁw\ 3M DFEMMYEBEHE E=F, MUEThD . 45 RIF7E 60 D iR, (BFAMLE R AT LE
TRAS TR

10.43#f5ema, M 3M 3 FHuIY SR FEH 3M 3 FHMNIRERE B IR, BRI ER A 1-5% (KB AL RAZEAR
LA EREE D ESR, WA EHITEFLE,

AR AT RRAARERMSBNRMALTERNCEERE, F7fTHESY 1889 DNA BhidI R N E . X 65 3M
HFTUXSER L 3M ABZAFE 0157 (83E HT) 2 FHMDH 2 557 R M EH 3M ERMRE BRI R N EH#ITE
FARRY, AR EMAREN 1-5% (SKBETRLL) IRAZEEARTEE 1\, HIBRETBE O EEX,

LR A

MR- EAN R BB B MIBY i L TR M = B DTS RFARIETA RS R B AR EHITIRIC,
5‘%%)@*&—%5‘]&—9&:8’9Eéi%iﬂlﬁjuﬁﬁiBH’IE&E%EEBH’EE%EOH;TN?E%E&EBEE%% PRMLE R ELE RN
JT A HE.IL/—J__\O

REPRMEAF maN S8 ESL I EAT AR EMAZSNE RIS E 5 AE TN, M E SR8 BPW ISO 8RS R R HEI —
TIBEMN7, AR HITIESRRVIEST, HA B ERBEANME R AN D BEHTHIA

R IEARSAM 3M AR E 0157 (B4 HT) 2 FRN S 2 T8I FHE “E R AX R (RLU) 5248, BMERMER &
WA HIRB N FIFR.

ERDEIERT, YEEREEEN, BE2BRUE R 3M BN B A NFAE ‘N FRETHIT O NRER A«
O, B EREEMRN A AR R LA EN A E#THIARE,

INRHMER AR —B (GRF 3M AFFFE 0157 (83F HT) 9 FHN 9 2 MR ABRER Y, B kiEd i b —MAET

LUgiN, THREBOREIRR) , MR EMITHITHEMNS BRIBERFAFRELERNE NI,

f&kEZ NF VALIDATION AIEA ETRIAG B

%—ﬂ Eﬁ\(/}\LlDATlON H2T, I U TEA—FNIT 3M AFHFE 0157 (83F HT) D F N9 2 $EMFERYF R

H{TIAIAC

1IN 1:59H 1SO 166540 #rotE, B HEE ARRK I8 E R IR,

WET 2: KR 2 LT BIBEIAT & L RF 50 uL &R A RRK S IBERANA S kI 5e b5 T bRk $7 1L S4Bz 2 R 2| (CT-SMAC)® IR

BE TR 7E 37°C R TI55F 24 £ 3 /08 UK A BB BRI E S IEME B FIRE, HEENBEMNEERITILROR

S0, AR KHIA 3M AFHFE 0157 (B35 HT) D FI0MOH 2 LR, MHITREHER D BLE, SASRF 50 uL RI&EFHT)

CT-SMAC,

TG 314288 EN ISO 72180 FR R, S FAELIEET 3t CT-SMAC PRI BE EE (A sikaift) HiTIRE GBERIEET 1 5L 2) o

BEIRST A E 3M ABFHFE 0157 (833F HT) - F M4 2 Ao A B ERIR T R |0

1EI0 4 5] LUERERIE M NF VALIDATION SAIE &, RIBATNS 3M ABFHFE 0157 (B3 HT) 2 F NS4 2 REEHAT

BZANIIE A ER, SRR S B N A AEFBHIARINFE S B EEN,

NREMERT—B(BRAZENERANBRERAY, BFRiET BRER—FhAETIUIEIA) , NS E R AR THER S EEF

WIRFIIRISLE RIA M,

fﬂ%@%‘é ;ﬁiﬁ’ﬂﬁ_‘?ﬁﬁ HIEFEELER, HHIEEAIAMEE www.3M.com/foodsafety, th AT S1& Litify 3M AR IFHEELR
LIR1FE B



@ (Ex) M =
PR A. 75 ZEPlR BRI EICNEE &

. MEFEFEARIEBEENRER, NERT2ANEFARBREENE LETF (B 4.5RB"E7)

NMEMEFIS RS R, NEEFIEDE 18 /MY,

£ 4-8°CRE TRZMERE 72 /B,

ENHEFERLUER R T8, [ HAEIE 2-3 Ti#ITRS.

A&,

FREENHRBREET 3M 2 FRMMNFMERFPHE 100 + 1°C /mf'"F?Jl]?JtL 51 1 9%,

MHD?M%REPHYH:E 3M HEBBRELR, FHBA 3M 2 F1el% AHED 5 98, &K 10 28,
ST EOFRR I B DA R

ﬁ%‘ﬁﬂ
1. XEEmAmEEEERMENITFM. 5 AT BUEEAHTE. 2015 F 11 A

2. EERILER (USDA) FSIS TAEYISKRIS =5 5.09, A& FRAFIFESL4R AT E O15T:HT BN B EH £3K
HHA:2015F 1 B 15 Ho

ISO 16654:2001 B aMEn¥MERHRAEY - 10N AIFE 0157 BIKTFEFHE.

ISO/IEC 17025, A F 123 A LI = RE TR — AR E K.

ISO 7218, B @M an#iARMS &Y - REIQI R —MFIN,

ISO 6887, B A EIIERHREY - B TFREWRICAIR ISR, MR R SR HIERRRAHIE
MM FMRAN LT E SR (1Q)/121EEH (0Q).3M Food Safety,

ﬁ?ﬁﬂﬂ

www.3M.com/foodsafety/symbols

mN@P‘PWP"‘

o Uk w

~


http://www.3M.com/foodsafety/symbols

3M Food Safety

3M United States

3M Center

Bldg. 275-5W-05

St. Paul, MN 55144-1000
USA

1-800-328-6553

3M Canada

Post Office Box 5757
London, Ontario NGA 4T1
Canada

1-800-563-2921

3M Latin America
3M Center
Bldg. 275-5W-05

3M Europe and MEA
3M Deutschland GmbH
Carl-Shurz - Strasse 1
D41453 Neuss/Germany
+49-2131-14-3000

3M United Kingdom PLC
Morley Street,
Loughborough
Leicestershire

LE111EP

United Kingdom

+(44) 1509 611 611

3M Osterreich GmbH

3M Asia Pacific

No 1, Yishun Avenue 7
Singapore, 768923
65-64508869

3M Japan

3M Health Care Limited
6-7-29, Kita-Shinagawa
Shinagawa-ku, Tokyo
141-8684 Japan
81-570-011-321

3M Australia

Bldg A, 1 Rivett Road
North Ryde, NSW 2113
Australia

St. Paul, MN 55144-1000 Euro Plaza 611300 363 878
USA Gebaude J, A-1120 Wien
1-954-340-8263 Kranichberggasse 4
Austria
+(43) 186 686-0
SM
3M Health Care
2510 Conway Ave © 2017, 3M. All rights reserved.

St. Paul, MN 55144 USA 3M is a trademark of 3M. Used under license in Canada.
www.3M.com/foodsafety 34-8720-4565-2



A (nune) f:-} =
M Fufinan: 2017-07

_auuzihnslanundadme
Aanadauida - ata'la 0157 (shunv H7) sedutuana 2

's'maumuawamnmmuanmaﬂsyaonms’tﬂo'\u

apnadauda - 57ala 0157 (s H7) s=eiuTuana 2 a3 3m™ aninnldiusruunadaudanalsassiuTuanalae
38 3M™ gdmsunisasraviigadlala 0157 (5’m1/1\1 H7) atinvsialsiuas sz lusmatamstdniuiuudauas
191115

ganadauigassaulnanalagds 3M ldnisiinaansiuuuuglnanvgiiien (Loop-mediated isothermal amplification) tiaLia
A10UN3ATIRADNAILAITNHAIMNINNILIINLAILALAIN NIFINFIUALNIFIDIUFINITINNINDAFTIAIUNATANVLIITUIU WA
n1anadauLlawunTuuINL 1g3uN153789 U TUIUA Businan1TNadaUNITUAULUEMINANIIUAIINNTNITNAFIUAINAT
@5dNYIniLa? nant1snadauidavduiiduuinais lasunisiudulagldisnisnvinuindualrsusanunssy 13lusadovudotivay
6119 9 Tuviaadiu 29

genadaulda d1a la 0157 (59U H7) seaulauana 2 1ea35 3M aanuuuin g ludniniiadanviasl fiiin)sieaidnninnay
Uftiin1sndnunisausumaiianisdfusiuluvaslfjisinis 3M deliladavinandrsiiadnunisldnannuniluansdivnasu
Auq uanNINAAFIMNITUDIMITUZAAIIAN fladrau 3M &y Ll laaanandisiiaInuNaniupidmsunIsnadauaaa AL
Fnaau fadNe flatAZad1a1e MadnAdiln uiaad e TUdnd ganedauida F1ala 0157 (590 H7) seau
Tuana 2 Tne3s 3M vl lasun1sdsafiudundnnaugiannis nisidsgdainns sadouniaedauiiuldlsimmvuaviadugie
Wusuuaiiafidu 1l ldvioun

memm 65 uaraIMNEAsANINSIIUSIANI U AN adINanszusananIsnagauit latdudenAuIsns
nasauduq uananil dadusineg wu 38n1sduiiusiating sufisunismagau n1smdausiaie nsdanisuannaiaiildlua
Uftiinnsanadenanssnusiananisnagaudi ldsagudu 3M sauunitWilsaiudsnismedausimivaisinsunudaludgnim
wanaanwav g lng lddruiumadnNniieynanuavsusacsaiauardn1eNiAMNYITeAUN15IR3 AL TnUaIaUNZE tNa T
Auladndsnrsevnanitiuldauinoausnuage g

3M ldusuinammngauida §Tala 0157 (53 H7) seiuTaana 2 Taeds 3M satimmasildTaurasinas (BFW) 1ISO

iwaviiadvisunadauidanalsnssauiuianalagds AM™ Jyaisnanalupisldiusadnen leiiunssuiunislianusauiu
ssuiIndunauns ladduainsnadaud lasunisaaniuuniavinaadaniluaadng fad1ads W lasuarusanadamune
dylussuinvdunaunis ladduasganagavaiaiiaintudrsnarafidunsianedinan uaslia5ldid Tl luindasliadmsuneday
ianalsaszauluanalaads 3M

3M Food Safety l6i5Un155U5a90 01615571 ISO (89AN155snIlsemnAdNaIan15u175571U) 9001 fUNI1SaaNLLLLAZAITNAR
genadaulda d1a la 0157 (57U H7) seaulauana 2 1aads 3M invvnm 96 viaaanadauniuiiaduis 13lunsn 1
15191 1 dulsznavsavganadauidassiuTuanalngds 3M

51115 anuaLy MU feiiussq ANUAALAY
.: . 135928 1y
- dsavanudnuy | 96 viaan aunsdsacarulagd 3M Y
o ™ o h o

drsasandladia SM™ (LS) Tunaanls (12 uan uadar 8 waam) 580 lulasansnanaan %‘:’Lfli naai
VABNSIDIIUATDIYANAREL 96 viaan i;?f?ss“mimaﬂs%zﬁzﬂaﬂ v
i d1ala 0157 (57 H7) | viaaadauwy > oo e TR wsan e

cUTANE 2 TaeAs 3M™ (12 wan wanaz 8 naan) @NZLREAINVILLILERNLLDY

: lan
W1d15a9 AR 96 W1 (12 ua7 unax 8 W) wsaulau
. dunaniivinlalo lagdmsy
3M™ Faluaaauinga (RC) vagnldziala |16 naan AuAu DNA nstAnasnaua: | weanlamnu
AR ToRIIS TN (2 o9 giar 8 naam) :
o N15M573UN

ANaNSIBNAULLULD 1

ARAILANKNAaLVAa Negative Control (Hluatuisiiudnuiuidandaaaida tu BPW ISO lilsdsmatlugaalnsal inuldiniiu
AAAIUANNAAL



A (nune) f;} =
aulaansu

Wlgarsa1u vinauainla gavlfiiaudayannudasadanavus ludiuusiinislanussuunagauidanalsnsyauluana
1033 3M uar ganadauida d1ala 0157 (52U H7) sseuTuana 2 Taadd 3M tAvduusinstuaulaannail lidmsula
gvdvluauran

A andau:  vdiudarunisainiiiudunsis denanlifin1suanidas anvnalilinn1sidaginndanisunaidusunsalay/
WIaauRavnasianswaaula

daduna:  srydaiunisaifianaiiudunsis vanlindnidas anvnalitinaudonadansnaiu

nnlddevasauida 41a'la 0157 (54 H7) szduTBuiana 2 1au?s 3M lunsitasdiaisalunyuiivizadnd

WladviusavinnisdnausuyaannstinAuimaiianisnadauiitiunzauluidasiiu gradinvidu vandfiidnieiiavg
dAiisin1siif, ISO/IEC 17025* vi3a ISO 7218)

WiaaaaudaviimdasAunaavilaandeiillgnislaaanaeiaaiiiinsudwidauldung Wilfiidceil:

o Ufilaussiupnisuagdnfiunsnadauseiissy hagedaauluduuainnislaundasoun

o lgamnsidsadatioulnauaigunluaamnfisseiu 41.5 + 1°C agnansidevdaiissmnfiansdininanessiuaamaniiy
Walussmininsdandansiagy , y ) 5

o Aunanadaulda 51aTa 0157 (52U H7) seeuTuiana 2 1neis 3M auiszy luuussanasnuasludiuusionislae
IPHANANUN

o lyyanadauida 57ala 0157 (‘i'.mm H7) ssuTaiana 2 Tneds 3M nauununaneaua .

o laganadauido d1ala 0157 (529 H7) 5 sweuTuana 2 Tneds 3M numamqa'\miuamamqmnﬁqu’maau‘m
ngELIUNNSWARaMNSEe lasumsiigauinduiunisnie lunsa Taaniuienun s Uanua? .

) ‘leﬁ‘mmmaamfﬁa d1ala 0157 (mm/m H7) seouTuiana 2 1ae35 3M Iawie T unLig d5anida 'iumuumsuaumuwuﬁ
wuABuinunisasadaun) luniaInsuARaRi@INUANITL

o dusushasnAnFunasanifitiviasdmsuvinmidunan (NB) Taafisnsusznauidvausagiadadqviunagany i
in1s3anemadnsiaiu 1:2 naufiaenaday (Windhaun 1 duavluannsmaiiiuiuwiwdaiiandauad 1 §u) 8n
iliidanfaaatniasiidynanniinisiiadaliino 10 lulasaasin lldwaand1sarayladd 3M waniusniiy
firaa ey AM™ Felsznauaisiininasdmsurintuidunasway SM™ Tagfidsdsenauidrauaadiadadalniuaiiseil:
BPPFV10NB, RS96010NB, RS9604NB, SSL10NB, XSLSSL10NB, HS10NB waz HS119510NB

WwiaanaudaviimdaAunsindassieivbasdsiuesiavmeihiow WiljiliGdeii: 5

¢ ‘lwinprsnadauidgnalsaluvavijiifngsniglnsaaaamnizdung Tan1sAuANYaYLARINSTY IASUN30 LT 8INISIAEN
[atNalAiNI WU NIUYLAT LaralnspundafiuiINin1sdyNaiuamisidaadaiiatiindnuiwidanuinad a1dadiialsa
‘Lusumumewamuna‘lmnﬂmmLﬁmmaammwmaouuwulm

. ﬂgumm’mLLmﬂgumLwam'mﬂaa@mavmwaqﬂgummsmmsmmﬂsﬂmﬂ’i’mmmsmum‘saqLtmn’lmwaﬂa\muuavaﬂnsm
ﬂnﬂaomqm‘lummmﬂgummnu5LaLaumLLasmammum‘sﬂuLﬂau .

. ManLammﬁﬁuwanummswa\muqummwﬁﬁaLLavwaaﬂussaﬁLamummwaamsmummumaum

o dnsasmanMsNSMIMEaazuaudutwdaufiReivas anamuiasgusaasiw/glinia/lsundanarngsy
Tulagiin

o ylgaamgiigenniiuusiniuwadanitausau

o mu‘lfnnmmm’msaumumuvm

. ‘LeﬁmaﬂuuLmasmmsumiaauwlUumummmuuaummyau iafiudugnupfiuasyavinudaadmsulavasanadausssy
Tuana Taeds 3M™ (12U a5 TR TUULINLWEIU viamasuiinasiuuadvia 7 llemnas Tulilmasuuuauyung) asnas
MImasTluliwasluviiauiiuua laavdnudaadnsulauaaanadaussouTuanalnais 3M

wiaaaaudavannnisduilaudnuanisiesaugeavadau WildfliGcaeil:
o dunullanaaniial (Wadnlaveylauiazdaviunisiiaiiindiad)

P
u

LwaLﬂumsammmLamﬁummmnmsﬁuwa‘imummmmsau TilAiineeil

° mu‘lfﬁamunumm’mLLuuu'\”l'mumimmmmsau
. mu‘l‘ﬁnmmm'\maumumuwm
(] ‘L‘ﬁLV]E]‘STJJlILﬁ]’a‘iﬂvlﬂillﬂﬁ‘iﬂauLVIUUG]’]JJJJ’]M‘E%’]‘LLLLG“LMNT’GJJ Lwauuﬂuamnnu‘uao‘uaoﬁmuaaﬂﬁmsu‘lamammaausvmu

Tuana Tneds 3M™ (12 1as TR ULULINLWEIU viamasTuiinasuuuaivia 7 llenas TulimasuuLauyeuag) asnay
Mg ulwasluudnanniue haavEnudasdmsulaaaanadaussiuluanalagis 3M



A (nune) f;} =

2iadne

Wwiaananudavanmsiwilavtinuaazedauganesay Wilfdiacei:

. uuum‘lw‘lfﬁﬂtﬂmwﬂmm‘u‘mmm‘Imaﬂa‘ﬁuﬂmﬁaﬂua aavand (Tiansauuad) fiKaunisedauan

o gillavlduluudmspnisaasaseluunazas

. ‘lsﬁumﬂgummmmwswmﬂaummsLwamﬂmamqmnmmstwummm‘ﬁamuuum“lﬂmwaamawauam”lasﬁa WauaAnIaL
nsthudauludunaunistye glaataiudugausznatuainisousitagasazats snasnaau flra1anauna:
fagvamsitidwILEaLnariag lde T lunaaaienidaugn

o UftiHnsnadaun g IanTuanauu lnzniaan Ilsiganinyinlea

a ua o

Lwaamm‘mLauomnwamnmﬂmﬁa °luﬂg]ummu

. ‘muLﬂwaaﬂmaaomwaqmitwmmﬂmmm‘ﬁa .. 5 ,

. mawaammaamﬂmﬂauumLaua TﬂﬂLL‘ﬁ‘lummvxlansuﬂ'm‘lfﬁ‘luﬂﬁ':Lsaumummmmu 1-5% (WaUAUUNRINDRNTIFIU)
Wuaan 1 s laguianiuiisamsauganagaumnase

fnmdiayaiuinlulandisdayaninulaandsuazssidaudativaunisiidaivludscine

vnvinuldaavdeinaaiunislavunianssuidnaniuaizasieg Tsadoumivladuasin www.3M.com/foodsafety 1i3a
fAnsiasmunuIminguzaInIntauaIuZEn 3M Tuviasduuavviou

m'msuwm.iaumaaw“’tﬂ
w‘l‘mummmmmm‘laannumu,u.,mm's‘l‘ﬁmuwamnmemLLau‘nauammmwammfm mnmmmsmaumwmmu dnsaidiea
Su'lafuatisn 167 www.3M. com/foodsafety vidafinsiasmiunurdagdndaning 3M Tuiufiwasvin

nadanidnaday n1sAniladeusineg Natadvwasananisnadauithuzavddey wu A35n1sdusadn sufisunisnagay 35
NMSLAZEHNGIDEHTN N15AANISAILAN LazinaTiaaavanlfiiinisNatanssusananisnaday e

W ldugsuRngaylunisidanisnisnadauniaisnisidaanaady inalsuliuduwiusmganniissns Tagldundnduarn1snsid

dauauausalunisvitanruduniddiumunzau walviglduilainisnmanedauii@aniuiiiu s unaiauaaldiay
uananil ifldzdassuRinraulunisiianiinisnadauiasnadawsi e ilthu ldsudaniviuasavgnaAilacaaifInaaduen

[ uLRaINYISN1TNAFaUDUY NaN1sNAFaUN lsRInN15lgNanAuw 3M Food Safety lafinu L lasudssiuinaninaaia
nandrdadunauinlanaday

3M laiaungminaiaiuauilanadaunasavalulsenaylusiadusdazlsunniagds 3M™ tags TignAtdsuiinisnis
AUTuINENGsig pgvainis le lunsaldniu Wldgmiraraiuauiianagaunasavdrudsenaylusadusazdszinn (MC)
tanadauIndngriudniIsadinanssnusianan1snadausgsnanadauitadla la 0157 (52un9 H7) seeuTuana 2 Taeis 3M
w3a 'l nagausmatnananas sadnNnitudunuugaunindgiiueg i dadnn laainunasiniafiuansneiu daadwn lelu
5enINMTATFUAMN T leuavisnadausiiveg Waldsn1svay 3M 11ld uiallavinnsnadauunand luduian ligin usaw
nandirunsiaaulasingaundanisilssl

dunsalidrdndaanusasuning 1 uaiinuaywdnfusnnianuaniinuinuanan e asdlsenaundniasnasuiunig
w55UMEAL AMNUANANSTEUIIYINZAEENY § 2193 TulieInaniinInAMNLANE1NTuASEUINANSUUSFUUZaENNAN Y UL
VANNING LU AUAVNIUNITHUTDUULWIFRD 15 ALY a4

PP o o o

Wau'lanissulscAu/ nsAaatdasuulania
3M dfjidanissulssAunivuanvadnvdaudnaz inaila squfivus lldnaiasnssulszaulesg fearudiuisalunisdivuing
WiaANMNEguasuNs Tdulnawnie sl lsasuigliagndaudy Tudiunissudssiuuuudinaiiaiaussanusiuas
WaRAUNLAarTU MNWAAT 3M Food Safety ‘laq fisinrfiunwaay u5Em 3M wiardndvinan lasuaungiauasuiungsled
AauNiaTaInulun1sNITUIURLUNUNAAN UV FTDAURIUATNAAN UNAINAT uazdialllun1saaigaiiayadEeIvinltu ¥in
Fduidaunwsainiannudarnanudual inudasids 3M n1alu 60 Jundanning uazvinn1sAuduamndaungTvinie 3m
Tdsansfnsialnunuinisgnal (1-800-328-1671 luanigawwani) waadunu 3M Food Safety LlauadnsaaAunanumn

AU AMMINNSUANAADUADY 3M . L ,
3M ' liSuRnrausian1sgayiianiannuidanialeg MTaganse Tnadan Audarigdnwie Nidedulilasnnisiadoo usan
Huwaduiitay swudus lddaiasnsgauiananils AnusuRasauwasniy 3M lun1engvnnadsday il uYaAIUaINani tun
Nduvnandaunwaay Winnsdiles Aau

ANSLALSAILATANSAINA ,

Lﬁu‘mmmaam"ﬁ’a d1aTa 0157 (57 H7) seaiuTuiana 2 Taa3s 3M Tinannil 2-8°C aduaiudy ifugaadnsat liviunaelu
FEUINMSIALSAYT uavannitagealnsoiudn ‘Lums’maam'\mw:aﬂa”lwmimﬁumu mnmﬂauasﬁwsmﬁww Vinulgwanioum
Uu uavndaudn msLnusnmnaamLaLfaummm”l,u“lm‘l‘ﬁ'”h‘lumwﬁaﬂﬂsm'lmimaumimmﬂfs'm‘ﬁu‘l,dauma‘LuLwa‘lwsmmummm
wiidanuduudiag luan1zaei Wusnegenidatladiudq 1 ifanmni 2-8°C Hunan bithin 60 Ju

adlgganadauida 1ala 0157 (590 H7) seauTuang 2 1neis 3M NadIuinangua) JUNNAagUasuNIuIauaanLILEN
Tiuuaainsnuuanuaynday ravladein astiudwuidaiasuaannanadaulda d1a la 0157 (59unv H7) seauluana 2 g
35 3M anafidsnalvitinlsmag Wan1snadauldsadnysaina Wlfisauuinsgruandnssuluilagiudmiunisiidaiacie
agzulilau Anwdiayatiudinluandistayaninudasanauarssiisudaiindunisiidnielulsand


http:// www.3M.com/foodsafety
http://www.3M.com/foodsafety

A (nune) ¥ =
Aunuziinnislagenu

Ufiisieudusinmanunativazidansauaay vin lhidfiididuiu a1alvinan hignsiavuiuenle

W lgadspunIsinausuAENRd S UHUsussuunadauidanalsassauuanalaeds 3M sunszyluandns “UWuInvuas
suflgunissnuauaNliinisfinay (1Q) / anduifin1sdfiifinns (0Q) dmdusruunisnadauidanalsnseauluanalngis MO

a va

anntstuilauuuldzdfiisunazalngalluviaslfisinis (Tus wndaviade/ilann 4a4) adwvainduasainaianaindaglu
AFAFauNAMNNTY 1-5% (NENALUNININEATIEIN) YIadITaranuidnflauLe

fludiu “duusinanizdnsuisnisnlasunisasiadaunnulad lduasds” dusudaimuaianis:
f15191 3 dmsussiisunistind uIulgEanINIsn15ItAs1el AOAC® Official Method of Analysis®™ 2017.01
M5 N 4 dmsusudisunsiinduiutdaniulususavuay NF Validation 3M 01/18-05/17

AsANEIUiaTudat

M15191 2, 3 %38 4 udavAruusindmsusudounisiinduinidadinivaiving W lgiminsuiegaulunisnsivdausadaunis
Fusnatdranzadnsrdrunisidaavuuuduinlele Naliiulaindidnavadauiidanadasiuinausiaae g

aus
1. duaiuisidaaida BPW ISO Tinauanumiliissauanunnil 41.5 + 1°C

2. wanavnsldsNgadinnusnadluantardaaada lnadluldaunis1an 2, 3 uda 4 dusSusaddsznniiiadn Inavuang
anwvausilluaraavauninauiadn wusinlildagensas

3. virlidsymindgnavnaithuiadiadiuaiaisnistunan Tidnmm et uda aaushadaiiunan 2 £ 0.2 unfianiufisinuay
wa Ll unianaovinil 41.5 £ 1°C iflunaifivnnsduninanswm 2, 3 wia 4

M99 2 sufisunisuavaisiindauiuganll

anunNd -,
= pe nNAINISLAY
P UG Suasatuisiuaany Tunsiiiu A
(M o <
wv3nedéatig fnating fa (ua.) ANuULdla q(—' %.u:{;:ga
(x£1°C)
X ooad L X r % 975 BPW ISO
la¥Runsmduilous/dunasidygulila 325¢ (aulanauuan) 41.5 10-18
wlafiunsaudiviiiad) avy adain auns o5 225 BPW ISO 415 8-18
waziiiaIInsLNey 9 (aulnauuan) )
o e 450 BPW ISO
(2) h ) 2 -
WIHA 200g (aulanauuan) 41.5 18-24
o = = o) S o Yoo
21m158u 9 NITmdiawa lu® dn unalu/sn 295 BPW 1SO
dyulwsdn apgvsaiy ladiu uydn AnAGy 25¢g (awlanauua) 41.5 18-24
wastilafinunisulsgduan :
29atlmusanYdanidiniveg NNgNAI82
atln (Busauisilivanzdmsugl ludanudy o5 225 unnvAngy 415 18-24
FAADU) NIWTINLAU daNaun NEA1E1D 1Wa 9 FAAUINTULLE :
HEURNBUWIUA LALINIAR)

(n) M9vinlvisadnuaidelSudunanamunniiszau 4-8°C Aaulfiudiatnadluaimisivailaciiga
() mamusiaddsunniiainiasna i ldundlaiiaatniung 1Tuaan 5 i adriluwaundainen

duuziinnirdusuisnsvagauiiniunisasiasauanuldlduasis

AOAC® Official Methods of Analysis*™ 2017.01 ) )
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f15719% 3
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1.2 2Mvviaanslaludvavganadaulds d1a la 0157 (57uv3 H7) seauluana 2 Taa3s 3M adluinnneni
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IMenauYILEasme3sn1sagaY latex agglutination TagvinnIsnadauTnansIuulATain lawaniia) UINHANITNARaLYILR
nadauida d1ala 0157 (5719 H7) seaulugna 2 1ae35, 3M v lailasunistudulag Tiduiunsludynaunisianidanae
mmﬁg immunomagnetic separation tazanniuldarvisiasadalulaunn 50 Tulasansasuuarniida CT-SMAC Tuanwoue
UUILHUAS

dndanit 3: nsldwsuinnsaiiaaddndefiasuna 1ilunpagiu EN 1ISO 72189 deiniluprsuulalaiflduanida (fieiunns
inliuagnauzan b lanun19vinTiugang) 3nnumnsida CT-SMAC (Tdsnglusidanii 1 waa aadani 2) Iwsuiansniling
ansav il Twsusminun g lunanadauida §1ala 0157 (37U H7) seauluana 2 Taais 3M
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]
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asune Tidnveu) vasdfiiinisazdavdfiifauaunaundniluiansiadauiinanisnagaui lasugneas

vanvinulidaavdainanunsldiundanssuisnianizianzalag Weadansuivladuasisan www.3M.com/foodsafety 1138
finsiadunudmminanidagdndmiiauasuiEv 3M luviavhiuzavvinu

AManun A ANsuganIsuadaudlIAs1N: ANSIRLAUGAIatnLaraAsnadaudl
1. vinndiavnmaiivlaiaidiuaiusauanud Wiladmaandsazaryladasmannidzain (1sne lada luda 4.5)

windavnisdafudiadnei s dauds Wiinda 1flwnatatnnias 18 drTuAaunisdaifiy
iuliaomindl 4 §v 8°C WitAiu 72 41T

wWasNsad ALY Tnawanuaanansarais ladad 1 2-3 aduianaudatneliidndu
eanviaan

lanaan lalannauaatddinundrasludnudandmsuldvasanadauszauTuanalaaid 3M uasliariusauin 100 + 1°C
Wuan 5+ 1 Ui

7. drnaviaandisazany’ladgd 3M aananndnudaauazddasBilduludaudandvsuldvaaanadouszauluanalneis
3M agadae 5 urrins LitAu 10 w1

8. @fiuntsnadaudusallludiu NMsANIILIUEE AUSIERBLARIUA

o s wbd

7inayaavae:
1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 4A: Diarrheagenic Escherichia coli.
November 2015.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 5.09. Detection, Isolation and
Identification of Escherichia coli O157:H7 from Meat Products and Carcass and Environmental Sponges. Effective Date:
15 January 2015.

3. ISO 16654:2001 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection of
Escherichia coli 0157.

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

6. ISO 6887 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination.

7. Installation Qualification (1Q)/Operational Qualification (OQ) 3M™ Molecular Detection System. 3M Food Safety.
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3M Tanggal Penerbitan: 2017-07

Petunjuk Produk
Deteksi Molekuler untuk Pengujian 2 - E. coli 0157 (termasuk H7)

Deskripsi Produk dan Maksud Penggunaan

Deteksi Molekuler 3M™ untuk Pengujian 2 - E. coli O157 (termasuk H7) digunakan dengan Sistem Deteksi Molekuler
3M™ untuk mendeteksi E. coli O157 (termasuk H7) secara cepat dan spesifik dalam sampel pakan dan makanan
yang diperkaya.

Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian menggunakan amplifikasi isotermal termediasi loop untuk secara cepat
menguatkan rangkaian asam nukleat dengan kekhususan dan kepekaan tinggi, dikombinasikan dengan bioluminesens
untuk mendeteksi amplifikasi. Hasil yang dianggap positif dilaporkan secara aktual, sedangkan hasil yang negatif akan
ditampilkan setelah pengujian selesai. Hasil yang diduga positif harus dikonfirmasi menggunakan metode pilihan atau yang
sesuai dengan peraturan setempat 23,

Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli 0157 (termasuk H7) ditujukan untuk penggunaan di lingkungan
laboratorium oleh tenaga profesional yang menguasai teknik laboratorium. 3M tidak mendokumentasikan penggunaan
produk ini dalam industri selain makanan atau minuman. Contohnya, 3M belum mendokumentasikan produk ini untuk
menguji sampel lingkungan, farmasi, kosmetik, klinis, atau veterinari. Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli
0157 (termasuk H7) belum dievaluasi menggunakan semua produk makanan, pengolahan makanan, protokol penguijian,
atau semua strain bakteri yang mungkin ada.

Seperti halnya semua metode uji, sumber, formulasi, dan kualitas medium pengayaan bisa memengaruhi hasil. Faktor
seperti metode pengambilan sampel, protokol pengujian, penyiapan sampel, penanganan, dan teknik laboratorium juga
dapat memengaruhi hasil. 3M merekomendasikan untuk melakukan evaluasi metode, termasuk medium pengayaan, dalam
lingkungan pengguna dengan menggunakan sejumlah sampel yang memadai dengan uji makanan dan mikroba tertentu
untuk memastikan bahwa metode memenubhi kriteria pengguna.

3M telah melakukan evaluasi terhadap Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli O157 (termasuk H7) menggunakan
ISO Air Pepton Berpenyangga.

Instrumen Deteksi Molekuler 3M™ dimaksudkan untuk digunakan pada sampel yang telah dipanaskan selama tahap
pengujian lisis, yang dirancang untuk mematikan organisme yang ada di dalam sampel tersebut. Sampel yang belum
dipanaskan dengan benar selama tahap pengujian lisis dapat dianggap sebagai potensi bahaya biologis dan TIDAK boleh
dimasukkan ke dalam Instrumen Deteksi Molekuler 3M.

Penguji Keamanan Makanan 3M sesuai dengan sertifikasi ISO (International Organization for Standardization) 9001 dalam
hal desain dan manufaktur.

Kit uji Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli 0157 (termasuk H7) berisi 96 tes, yang diuraikan dalam Tabel 1.
Tabel 1. Komponen Kit Uji Deteksi Molekuler 3M

Alat Identifikasi Jumlah Isi Komentar

Larutan Tersusun
. . ™ merah muda . . 580 pL Larutan Lisis dalam rak

Larutan Lisis 3SM™ (LS) dalam tabung 96 (12 strip kali 8 tabung) 3M per tabung dan siap
transparan digunakan

Tabung Reagen Deteksi

Molekuler SM™ untuk Tabung merah . . Campuran amplifikasi dan | Siap

Pengujian 2 - E. coli O157 | muda 96 (12 strip kali 8 tabung) deteksi spesifik terliofilisasi | digunakan

(termasuk H7)

Tutup tambahan Tutup merah 96 (12 strip kali 8 tutup) Siap
muda digunakan

Campuran kontrol DNA,

Kontrol Reagen SM™ (RC) Tabung flip-top |16 (2 ka.nfcung dari 8 tabung amplifikasi, dan deteksi S!ap
transparan tersendiri) terliofilisasi digunakan
Panduan Singkat untuk 1

Memulai

Kontrol Negatif, yang tidak disediakan dalam kit, merupakan medium pengayaan steril, yaitu BPW ISO. Jangan gunakan air
sebagai Kontrol Negatif.
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Keselamatan

Pengguna harus membaca, memahami, dan mematuhi semua informasi keselamatan dalam petunjuk untuk Sistem Deteksi
Molekuler 3M dan Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli O157 (termasuk H7). Simpanlah petunjuk keselamatan
tersebut untuk referensi pada masa mendatang.

A PERINGATAN: Menandakan situasi berbahaya, yang, apabila tidak dihindari, dapat menyebabkan kematian atau
cedera serius dan/atau kerusakan harta benda.

PERHATIAN: Menandakan situasi yang berpotensi bahaya yang, apabila tidak dihindari, dapat menyebabkan
kerusakan harta benda.

A PERINGATAN

Jangan gunakan Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli 0157 (termasuk H7) untuk mendiagnosis kondisi
manusia atau hewan.

Pengguna harus melatih personelnya mengenai penggunaan teknik pengujian yang tepat dan terkini; contohnya,
Praktik Laboratorium yang Baik, ISO/IEC 17025, atau ISO 7218®.,

Untuk memperkecil risiko yang timbul akibat hasil negatif palsu yang dapat menyebabkan pelepasan produk

yang terkontaminasi:

e Patuhi protokol dan lakukan pengujian dengan tepat seperti yang tercantum dalam petunjuk produk.

e Gunakan media yang telah dihangatkan hingga suhu 41,5 * 1°C. Pastikan suhu media tidak mengalami penurunan
hingga di bawah rentang suhu inkubasi selama penyiapan sampel.

e Simpan Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli O157 (termasuk H7) sesuai cara yang tercantum pada
kemasan dan petunjuk produk.

e Selalu gunakan Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli O157 (termasuk H7) sebelum tanggal kedaluwarsa.

e Gunakan Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli O157 (termasuk H7) dalam sampel makanan, pakan dan
sampel lingkungan pemrosesan makanan dan yang sudah divalidasi secara internal atau oleh pihak ketiga.

e Gunakan Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli O157 (termasuk H7) hanya dengan permukaan, sanitiser,
protokol, dan strain bakteri yang telah divalidasi secara internal atau oleh pihak ketiga.

e Untuk sampel lingkungan yang berisi Penyangga Penetral dengan kompleks aril sulfonat, lakukan pelarutan
1:2 sebelum pengujian (1 bagian sampel dilarutkan dengan 1 bagian larutan/media cair pengayaan steril). Opsi lain
adalah dengan memindahkan 10 pL pengayaan penyangga penetral ke dalam tabung Larutan Lisis 3M. Produk
Penanganan Sampel 3M™ yang berisi Penyangga Penetral 3M™ dengan kompleks aril sulfonat: BPPFVI1ONB,
RS96010NB, RS9604NB, SSL1ONB, XSLSSL1ONB, HS1ONB dan HS119510NB.

Untuk memperkecil risiko yang timbul akibat paparan terhadap bahan kimia dan bahaya biologis:

e Lakukan pengujian patogen di laboratorium yang memiliki peralatan lengkap di bawah kontrol personel yang telah
terlatih. Media dan perlengkapan pengayaan terinkubasi atau permukaan yang telah bersentuhan dengan media
pengayaan terinkubasi dapat mengandung patogen pada tingkat yang cukup untuk menimbulkan risiko bagi
kesehatan manusia.

e Selalu patuhi praktik keselamatan standar laboratorium, termasuk memakai peralatan pelindung yang benar dan
pelindung mata saat menangani reagen dan sampel yang terkontaminasi.

e Hindari kontak dengan isi media pengayaan dan tabung reagen setelah amplifikasi.

e Buang sampel yang diperkaya dan limbah terkontaminasi yang terkait sesuai dengan standar lokal/regional/nasional/
industri yang berlaku.

e Jangan mengatur suhu pada alat pemanas melebihi batas yang direkomendasikan.

e Jangan melebihi waktu pemanasan yang direkomendasikan.

e Gunakan termometer yang dikalibrasi dan sesuai untuk memverifikasi suhu Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler
3M™ (contohnya, termometer yang dimasukkan sebagian atau termometer digital ganda, bukan termometer yang
dimasukkan keseluruhan). Termometer harus ditempatkan pada lokasi yang ditentukan dalam Sisipan Blok Pemanas
Deteksi Molekuler 3M.

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan kontaminasi silang saat persiapan pengujian:
e Selalu gunakan sarung tangan (untuk melindungi pengguna dan mencegah timbulnya nuklease).

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan paparan terhadap cairan panas:

e Jangan mengatur suhu pada alat pemanas melebihi batas yang direkomendasikan.

e Jangan melebihi waktu pemanasan yang direkomendasikan.

e Gunakan termometer yang dikalibrasi dan sesuai untuk memverifikasi suhu Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler
3M™ (contohnya, termometer yang dimasukkan sebagian atau termometer digital ganda, bukan termometer yang
dimasukkan keseluruhan). Termometer harus ditempatkan pada lokasi yang ditentukan dalam Sisipan Blok Pemanas
Deteksi Molekuler 3M.
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PERHATIAN

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan kontaminasi silang saat persiapan pengujian:

¢ Dianjurkan menggunakan ujung pipet halang aerosol ujung runcing (berfilter) dengan derajat molekuler biologi
yang steril.

e Gunakan ujung pipet yang baru setiap kali memindahkan sampel.

e Gunakan Praktik Laboratorium yang Baik untuk memindahkan sampel dari tabung pengayaan ke tabung lisis. Untuk
mencegah kontaminasi pipet, pengguna dapat memilih menambahkan langkah perantara dalam proses pemindahan.
Contohnya, pengguna dapat memindahkan setiap sampel yang diperkaya ke dalam tabung steril.

e Gunakan stasiun kerja biologi molekuler yang memiliki lampu germisida, jika tersedia.

Untuk memperkecil risiko yang timbul akibat hasil yang positif palsu:

e Jangan pernah membuka tabung setelah amplifikasi.

e Buang tabung yang terkontaminasi dengan merendamnya ke dalam larutan pemutih rumah tangga 1-5% (v:v dalam air)
selama 1jam dan jauhkan dari tempat persiapan pengujian.

Baca Lembar Data Keselamatan untuk informasi lain dan peraturan setempat tentang pembuangan.

Apabila Anda memiliki pertanyaan yang spesifik tentang penerapan atau prosedur, silakan kunjungi situs web kami di
www.3M.com/foodsafety atau hubungi perwakilan atau distributor 3M setempat.

Tanggung Jawab Pengguna
Pengguna wajib memahami petunjuk produk dan informasi. Kunjungi situs web kami di www.3M.com/foodsafety, atau
hubungi perwakilan atau distributor 3M setempat untuk mendapatkan informasi selengkapnya.

Saat memilih metode pengujian, Anda wajib mengetahui bahwa faktor eksternal, seperti metode pengambilan sampel,
protokol pengujian, penyiapan sampel, penanganan, dan teknik laboratorium, dapat memengarubhi hasil pengujian.

Pengguna bertanggung jawab memilih metode atau produk pengujian untuk mengevaluasi sejumlah sampel yang
memadai dengan matriks dan ketentuan mikrobial yang tepat untuk memastikan bahwa metode pengujian memenuhi
kriteria pengguna.

Pengguna juga wajib menentukan bahwa semua metode dan hasil pengujian memenuhi persyaratan pelanggan
dan pemasok.

Seperti halnya semua metode pengujian, hasil yang diperoleh dari penggunaan produk 3M Food Safety apa pun bukan
merupakan jaminan kualitas terhadap matriks atau proses yang diu;i.

Untuk membantu pelanggan mengevaluasi metode untuk berbagai matriks makanan, 3M telah mengembangkan kit
Kontrol Matriks Deteksi Molekuler 3M™. Jika diperlukan, gunakan Kontrol Matriks (MC) untuk menentukan apakah
matriks memengaruhi hasil Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli 0157 (termasuk H7). Uji beberapa sampel,
yang mewakili matriks, yaitu sampel yang diperoleh dari sumber yang berbeda, selama periode validasi mana pun bila
mengadopsi metode 3M atau bila menguji matriks baru atau tidak dikenal atau matriks yang sudah mengalami perubahan
bahan mentah atau perubahan proses.

Matriks dapat didefinisikan sebagai suatu tipe produk dengan properti intrinsik seperti komposisi dan proses. Perbedaan
antara matriks bisa sama sederhananya dengan dampak yang ditimbulkan karena perbedaan tersebut dalam pemrosesan
atau presentasi, contohnya mentah vs. dipasteurisasi; segar vs. dikeringkan, dll.

Batasan Garansi/Penggantian Terbatas

KECUALI SEBAGAIMANA YANG DITENTUKAN DI BAGIAN JAMINAN TERBATAS UNTUK SETIAP KEMASAN PRODUK,
3M TIDAK BERTANGGUNG JAWAB TERHADAP SEMUA GARANSI SECARA TERSURAT MAUPUN TERSIRAT, TERMASUK
TETAPI TIDAK TERBATAS PADA, JAMINAN KELAYAKAN JUAL ATAU KESESUAIAN UNTUK PENGGUNAAN TERTENTU.
Apabila ada Produk 3M Food Safety yang cacat, 3M atau distributor resminya, sesuai kebijakannya, akan mengganti

atau mengembalikan uang senilai harga pembelian produk. Hal-hal yang disebutkan di atas merupakan sarana pemulihan
hak yang tersedia bagi Anda. Anda harus segera memberitahu 3M dalam waktu enam puluh hari sejak menemukan

adanya dugaan cacat pada produk dan wajib mengembalikannya kepada 3M. Silakan hubungi Layanan Pelanggan
(1-800-328-1671 di A.S.) atau perwakilan resmi 3M Food Safety untuk mendapatkan Pengesahan Barang Retur.

Batasan Pertanggungjawaban 3M

3M TIDAK BERTANGGUNG JAWAB ATAS SEGALA BENTUK KEHILANGAN ATAU KERUSAKAN, BAIK KERUSAKAN
SECARA LANGSUNG, TIDAK LANGSUNG, KHUSUS, INSIDENTAL, MAUPUN KONSEKUENSIAL, TERMASUK TETAPI
TIDAK TERBATAS PADA HILANGNYA KEUNTUNGAN. Bagaimanapun juga, sesuai teori hukum mana pun, 3M tidak akan
memberikan penggantian melebihi harga pembelian produk yang diduga cacat.


http://www.3M.com/foodsafety
http://www.3M.com/foodsafety
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Penyimpanan dan Pembuangan

Simpan 3M Deteksi Molekuler 2 - untuk Pengujian E. coli 0157 (termasuk H7) pada suhu 2-8°C. Jangan dibekukan.
Jauhkan kit dari cahaya selama penyimpanan. Setelah membuka kit, periksa apakah kantung foil masih utuh. Jangan
digunakan jika kantung tersebut rusak. Setelah dibuka, tabung reagen yang tidak digunakan harus selalu disimpan dalam
kantung yang dapat direkatkan kembali dan diberi desikan untuk menjaga stabilitas reagen terliofilisasi. Simpan kantong
yang telah dibuka pada suhu 2-8°C, selama tidak lebih dari 60 hari.

Jangan gunakan Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli O157 (termasuk H7) yang sudah kedaluwarsa. Tanggal
kedaluwarsa dan nomor lot tercantum pada label di bagian luar kotak. Media pengayaan dan tabung Deteksi Molekuler
3M untuk Penguijian 2 - E. coli O157 (termasuk H7) yang telah digunakan berpotensi mengandung bahan patogen. Setelah
pengujian selesai, patuhi standar industri pembuangan limbah yang terkontaminasi yang berlaku saat ini. Baca Lembar Data
Keselamatan untuk informasi lain dan peraturan setempat tentang pembuangan.

Petunjuk Penggunaan
Patuhi semua petunjuk dengan saksama. Karena jika tidak, hasilnya mungkin tidak akurat.

Pengguna harus menyelesaikan pelatihan kualifikasi operator Sistem Deteksi Molekuler 3M, sebagaimana dijelaskan
dalam dokumen "Protokol dan Petunjuk Kualifikasi Pemasangan (1Q)/Kualifikasi Operasional (OQ) untuk Sistem Deteksi
Molekuler 3M”™,

Secara berkala, bersihkan kontaminasi pada meja dan peralatan laboratorium (pipet, alat pembuka/penutup, dsb.) dengan
larutan pemutih rumah tangga 1-5% (v:v dalam air) atau larutan penghilang DNA.

Baca Bagian “Instruksi Spesifik untuk metode tervalidasi” untuk persyaratan spesifik:
Tabel 3 untuk protokol pengayaan berdasarkan AOAC® Official Method of AnalysisS™ 2017.01
Tabel 4 untuk protokol pengayaan berdasarkan sertifikat NF Validation 3M 01/18-05/17

Pengayaan Sampel

Tabel 2, 3, atau 4 berisi panduan untuk protokol pengayaan makanan. Pengguna bertanggung jawab memvalidasi
protokol pengambilan sampel atau rasio pengenceran alternatif guna memastikan metode pengujian ini memenuhi
kriteria pengguna.

Makanan

1. Hangatkan media pengayaan BPW ISO hingga suhu 41,5 + 1°C sebelum penggunaan.

2. Campurkan sampel dan media pengayaan secara aseptis sesuai Tabel 2, 3, atau 4. Untuk semua sampel daging dan
yang mengandung banyak partikel, disarankan untuk menggunakan kantong filter.

3. Campurkan semua matriks, kecuali dedaunan dan buah-buahan, menggunakan blender, stomacher, atau dicampur
secara manual selama 2 £ 0,2 menit. Inkubasi pada suhu 41,5 £ 1°C selama beberapa waktu sebagaimana tercantum
pada Tabel 2, 3, atau 4.

Tabel 2. Protokol pengayaan umum

. ® Ukuran Volume Larutan/Media Suhu Waktu
Matriks Sampel . Pengayaan Pengayaan
Sampel Cair Pengayaan (mL) (£ 1°C) (jam)
Daging sapi rr)c.antah, ter.masuk daging sapi 3254 ‘ 975 BPW ISO 41,5 10-18
giling dan cincang (dihangatkan sebelumnya)
Daging mentah, termasuk daging sapi, babi, 5 225 BPW ISO 415 8-18
unggas, domba, dan bison 9 (dihangatkan sebelumnya) ’
450 BPW ISO
® -
Dedaunan 2009 (dihangatkan sebelumnya) 41,5 18-24
Makanan lain, seperti buah®, sayur, jus buah/
sayur, herba segar, hidangan laut mentah, o5 225 BPW ISO M5 18-24
telur mentah, susu mentah, adonan kue 9 (dihangatkan sebelumnya) ’
kering, dan daging olahan




(Bahasa Indonesia) ﬁ:} I}ﬁ

Kenari atau campuran kacang-kacangan
yang mengandung kenari (protokol ini dapat
dipakai untuk jenis kacang-kacangan yang 25¢g
lain, termasuk pikan, almond, kacang pistasi,
mete, dan kacang kastanya)

225 susu bubuk

rekonstitusi tanpa lemak 41,5 Lo

(a) Sampel beku harus diseimbangkan pada suhu 4-8°C sebelum ditambahkan ke larutan/media cair pengayaan.

(b) Sampel dedaunan dan buah-buahan harus diaduk pelan-pelan dengan tangan selama 5 menit. Jangan gunakan blender
atau stomacher.

Instruksi Spesifik untuk Metode Tervalidasi

AOAC® Official Methods of Analysiss™ 2017.01

Menurut program AOAC Official Method of Analysis™, Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - Pengujian E. coli O157
(termasuk H7) telah terbukti sebagai metode yang efektif untuk mendeteksi E. coli O157:H7. Matriks yang diuji dalam
penelitian dapat dilihat pada Tabel 3.

Tabel 3. Protokol pengayaan menggunakan BPW ISO yang telah dipanaskan terlebih dahulu pada suhu 41,5 + 1°C sesuai
dengan AOAC?® Official MethodsS™ 2017.01

Ukuran Volume Larutan/ Waktu Pengayaan
Matriks Sampel Media Cair . Dicampur
Sampel (jam)
Pengayaan (mL)
Daging sapi giling B Secara manual menggunakan
(73% tanpa lemak) 325¢ 975 10-18 tangan atau Stomacher
450 Aduk pelan-pelan menggunakan
Bayam mentah kemasan® 200g 18-24 tangan selama 5 menit, jangan
dicampur
205 Aduk pelan-pelan menggunakan
Kecambah segar 25¢g 18-24 tangan selama 5 menit, jangan
dicampur
Aduk pelan-pelan menggunakan
Blueberry beku®® 25¢g 225 18-24 tangan selama 5 menit, jangan
dicampur

(a) Sampel dedaunan dan buah-buahan harus diaduk pelan-pelan dengan tangan selama 5 menit. Jangan gunakan blender
atau stomacher.

(b) Sampel beku harus diseimbangkan pada suhu 4-8°C sebelum ditambahkan ke larutan/media cair pengayaan.

Znamka NF Validation udélena organizaci AFNOR Certification

3M 01/18-05/17
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Untuk informasi selengkapnya mengenai berakhirnya masa berlaku, lihat sertifikat NF VALIDATION dengan mengunjungi
situs web di atas.

Metode dengan sertifikasi NF VALIDATION yang memenuhi ISO 16140-2® dibandingkan dengan 1SO 16654
Ruang lingkup validasi: Daging sapi mentah, produk olahan susu mentah, sayuran dan buah mentah

Persiapan sampel: Sampel harus disiapkan sesuai dengan EN 1SO 16654 dan EN ISO 6887®

Versi Perangkat Lunak: Lihat sertifikat


http://nf-validation.afnor.org/en
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Tabel 4. Protokol pengayaan menggunakan BPW ISO yang telah dipanaskan terlebih dahulu pada suhu 41,5 + 1°C sesuai
dengan Metode dengan sertifikasi NF VALIDATION 3M 01/18-05/17

Ukuran Volume Larutan/ Waktu
Protokol Sampel Media Cair Suhu Pengayaan (£ 1°C) Pengayaan (jam)
P Pengayaan (mL) gay )
Produk olahan susu mentah, buah 254 005 45 18-24
mentah, dan sayuran mentah
Daging sapi mentah 25¢g 225 41,5 8-24

CATATAN:

e Pengujian sampel berukuran lebih dari 25 g belum dilakukan dalam studi NF VALIDATION.

e Titik interupsi protokol yang disarankan adalah setelah pengayaan atau setelah lisis sampel. Larutan/media cair
pengayaan atau sampel lisat dapat disimpan pada suhu 2-8°C hingga 72 jam. Setelah larutan/media cair pengayaan
dikeluarkan dari tempat penyimpanan, lakukan kembali pengujian mulai dari Langkah 1 pada bagian Lisis. Setelah
sampel lisat dikeluarkan dari tempat penyimpanan, lanjutkan kembali pengujian mulai dari Langkah 7 pada bagian
Lisis. Lisat dapat juga disimpan pada suhu -20°C.

e Protokol pengayaan singkat rentan terpengaruh oleh kondisi inkubasi dan suhu yang disebutkan dalam protokol harus
diikuti. Suhu waterbath atau inkubator tempat larutan/media cair dipanaskan sebelumnya harus diverifikasi guna
memastikan agar larutan/media cair pengayaan mencapai suhu yang diperlukan. Total waktu untuk mempersiapkan
sampel, termasuk jeda antara berakhirnya langkah penghangatan awal media dan dimulainya inkubasi sampel
makanan, tidak boleh lebih dari 45 menit. Penggunaan inkubator berventilasi disarankan selama inkubasi.

Persiapan Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler SM™

1. Basahi kain atau handuk sekali pakai dengan larutan pemutih rumah tangga 1-5% (v:v dalam air) dan seka Baki Pemuat
Kecepatan Deteksi Molekuler 3M.

2. Bilas Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler 3M dengan air.

3. Gunakan handuk sekali pakai untuk menyeka Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler 3M hingga kering.

4. Pastikan Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler 3M dalam kondisi kering sebelum digunakan.

Persiapan Sisipan Blok Pendingin Deteksi Molekuler 3M™

Tempatkan Sisipan Blok Pendingin Deteksi Molekuler 3M langsung pada meja laboratorium: Baki Blok Pendingin Deteksi
Molekuler 3M tidak digunakan. Gunakan blok pada suhu ruangan laboratorium (20-25°C).

Persiapan Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler 3SM™

Letakkan Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler 3M dalam unit pemanas blok ganda kering. Nyalakan unit pemanas
blok kering dan atur suhu agar Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler 3M dapat mencapai dan mempertahankan
suhu 100 = 1°C.

CATATAN: Tergantung pada unit pemanas, tunggu selama sekitar 30 menit hingga Sisipan Blok Pemanas Deteksi
Molekuler 3M mencapai suhu yang diinginkan. Gunakan termometer yang dikalibrasi dan sesuai (contohnya, termometer
yang dimasukkan sebagian, termometer digital ganda, bukan termometer yang dimasukkan keseluruhan) yang diletakkan
di lokasi yang ditentukan, lakukan verifikasi bahwa Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler 3M berada pada 100 * 1°C.

Persiapan Instrumen Deteksi Molekuler 3BM™

1. Buka Perangkat Lunak Deteksi Molekuler 3M™ kemudian login. Hubungi perwakilan 3M Food Safety Anda guna
memastikan Anda memiliki versi perangkat lunak paling mutakhir.

2. Nyalakan Instrumen Deteksi Molekuler 3M.

3. Buat atau edit proses dengan data untuk setiap sampel. Baca Panduan Pengguna Sistem Deteksi Molekuler 3M™ untuk
keterangan lengkap.

CATATAN: Instrumen Deteksi Molekuler 3M harus berada pada suhu 60°C dan tidak mengalami perubahan suhu
sebelum tabung Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler 3M dimasukkan dengan tabung reaksi. Tahap pemanasan ini
berlangsung sekitar 20 menit dan ditandai dengan nyala lampu berwarna ORANYE pada bilah status instrumen. Setelah
instrumen siap digunakan, bilah status akan berubah menjadi HIJAU.
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Lisis

1.
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Panaskan tabung Larutan Lisis 3M dengan cara menyetel rak pada suhu ruangan (20-25°C) selama satu malam

(16-18 jam). Cara lain yang dapat digunakan untuk menyeimbangkan tabung Larutan Lisis 3M pada suhu kamar adalah
dengan meletakkan tabung Larutan Lisis 3M di meja laboratorium sedikitnya selama 2 jam, inkubasi tabung Larutan
Lisis 3M dalam inkubator 37 + 1°C selama 1 jam, atau meletakkannya di dalam pemanas blok ganda kering selama

30 detik pada suhu 100°C.

Balikkan tabung dalam kondisi tertutup agar isinya tercampur. Lanjutkan ke langkah berikutnya dalam waktu 4 jam.
Buang larutan/media cair pengayaan dari inkubator.
Satu tabung Larutan Lisis 3M dibutuhkan untuk setiap sampel dan sampel Kontrol Negatif (NC) (media pengayaan steril).

4.1 Strip tabung Larutan Lisis 3M dapat dipotong sesuai jumlah tabung Larutan Lisis 3M yang diinginkan. Pilih jumlah
tabung Larutan Lisis 3M atau strip 8 tabung yang diperlukan. Letakkan tabung Larutan Lisis 3M pada rak kosong.

4.2 Untuk mencegah kontaminasi silang, buka tutup satu strip tabung Larutan Lisis 3M satu per satu dan gunakan
ujung pipet baru untuk setiap tahap pemindahan.

4.3 Pindahkan sampel yang diperkaya ke tabung Larutan Lisis 3M sesuai petunjuk di bawah ini:

Pindahkan setiap sampel yang diperkaya ke tabung Larutan Lisis 3M tersendiri terlebih dulu. NC dipindahkan
paling akhir.

4.4 Gunakan Alat Penutup/Pembuka Deteksi Molekuler 3M™:- Lisis untuk membuka strip tabung Larutan Lisis 3M satu
per satu.

4.5 Buang penutup tabung Larutan Lisis 3M — Jika lisat akan disimpan untuk pengujian ulang, simpan penutup
di dalam wadah bersih untuk digunakan kembali setelah lisis.

4.51 Untuk memproses lisat yang disimpan, lihat Apendiks A.

4.6 Pindahkan 20 pL sampel ke dalam tabung Larutan Lisis 3M, kecuali jika disebutkan lain dalam Tabel
Protokol 2, 3, dan 4.

Ulangi langkah 4.3 hingga setiap sampel telah ditambahkan ke dalam tabung Larutan Lisis 3M yang sesuai dalam strip.

. Ulangi langkah 4.1 hingga 4.6 sesuai keperluan, sesuai jumlah sampel yang akan diuji.

Setelah selesai memindahkan semua sampel, pindahkan 20 uL NC (media pengayaan steril, contohnya BPW ISO)
ke dalam tabung Larutan Lisis 3M. Jangan gunakan air sebagai NC.

. Pastikan bahwa suhu Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler 3M berada pada 100 = 1°C.
. Letakkan rak tidak tertutup berisi tabung Larutan Lisis 3M di dalam Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler 3M lalu

panaskan selama 15 * 1 menit. Selama pemanasan, larutan Lisis 3M akan mengalami perubahan warna dari merah muda
(dingin) menjadi kuning (panas).

Sampel yang belum dipanaskan dengan benar selama tahap pengujian lisis dapat dianggap sebagai potensi bahaya
biologis dan TIDAK boleh dimasukkan ke dalam Instrumen Deteksi Molekuler 3M.

10. Keluarkan rak tidak tertutup berisi tabung Larutan Lisis 3M dari blok pemanasan dan biarkan hingga dingin dalam

Sisipan Blok Pendingin Deteksi Molekuler 3M selama 5 sampai 10 menit. Sisipan Blok Pendingin Deteksi Molekuler
3M, yang digunakan pada suhu ruangan tanpa Baki Blok Pendingin Deteksi Molekuler 3M, harus diletakkan langsung di
meja laboratorium. Ketika dingin, larutan lisis akan kembali berwarna merah muda.
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11. Keluarkan rak tabung Larutan Lisis 3M dari Sisipan Blok Pendingin Deteksi Molekuler 3M.

03:15:00

20-25°C

=g

Setiap sampel dan NC memerlukan satu Tabung Reagen Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli O157
(termasuk H7).

11 Strip tabung dapat dipotong sesuai jumlah tabung yang diinginkan. Pilih jumlah Tabung Reagen Deteksi Molekuler
3M untuk Pengujian 2 - E. coli 0157 (termasuk H7) atau strip 8 tabung yang dibutuhkan.

1.2 Letakkan Tabung Reagen Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli O157 (termasuk H7) di rak yang kosong.
1.3 Jangan sampai mengguncang pelet reagen di bagian bawah tabung.
2. Pilih satu tabung Kontrol Reagen 3M lalu letakkan di rak.

3. Untuk mencegah kontaminasi silang, buka tutup satu strip Tabung Reagen 3M Deteksi Molekuler 2 - untuk Pengujian
E. coli O157 (termasuk H7) satu demi satu dan gunakan ujung pipet baru untuk setiap tahap pemindahan.

4. Pindahkan lisat ke Tabung Reagen Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli O157 (termasuk H7) dan tabung
Kontrol Reagen 3M sebagaimana dijelaskan di bawah ini:

Pindahkan setiap sampel lisat ke Tabung Reagen Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli O157 (termasuk H7)
terlebih dahulu, dan pindahkan NC setelahnya. Basahi tabung Kontrol Reagen 3M paling akhir.

5. Gunakan Alat Penutup/Pembuka Deteksi Molekuler 3M™-Reagen untuk membuka Tabung Reagen Deteksi Molekuler
3M untuk Pengujian 2 - E. coli O157 (termasuk H7) — strip demi strip. Buang penutup.

51 Pindahkan 20 pL Sampel lisat dari % atas cairan (hindari pengendapan) dalam tabung Larutan Lisis 3M ke
dalam tabung Reagen Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli O157 (termasuk H7) terkait. Semprotkan
dengan kemiringan tertentu sehingga tidak mengganggu pelet. Campurkan dengan cara menyedot dan
menyemprotkan perlahan-lahan sebanyak 5 kali.

5.2 Ulangi langkah 5.1 sampai setiap sampel lisat telah ditambahkan ke Tabung Reagen Deteksi Molekuler 3M untuk
Pengujian 2 - E. coli 0157 (termasuk H7) dalam strip.

5.3 Tutup Tabung Reagen Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli O157 (termasuk H7) dengan tutup
tambahan yang tersedia dan gunakan sisi bulat pada Alat Penutup/Pembuka Deteksi Molekuler 3M-Reagen untuk
memberikan tekanan dengan bergerak maju-mundur guna memastikan bahwa tutup sudah terpasang rapat.

5.4 Ulangi langkah 5.1 hingga 5.3 sesuai kebutuhan, sesuai jumlah sampel yang akan diuji.

5.5 Setelah semua sampel lisat dipindahkan, ulangi langkah 5.1 sampai 5.3 untuk memindahkan 20 pL lisat NC ke
dalam Tabung Reagen Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli O157 (termasuk H7).

5.6 Pindahkan 20 pL of lisat NC ke dalam tabung Kontrol Reagen 3M. Semprotkan dengan kemiringan tertentu
sehingga tidak mengganggu pelet. Campurkan dengan cara menyedot dan menyemprotkan perlahan-lahan
sebanyak 5 kali.

6. Masukkan tabung tertutup ke dalam Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler 3M yang bersih dan yang telah
didekontaminasi. Kemudian tutup dan segel tutup.
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7. Periksa dan konfirmasi proses yang telah dikonfigurasi di Perangkat Lunak Deteksi Molekuler 3M.

8. Klik tombol Start di perangkat lunak dan pilih instrumen yang akan digunakan. Tutup instrumen yang dipilih akan
membuka secara otomatis.

9. Masukkan Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler 3M ke Instrumen Deteksi Molekuler 3M dan tutup dengan
rapat untuk memulai pengujian. Hasilnya akan ditampilkan setelah 60 menit, meskipun hasil positif dapat terdeteksi
lebih cepat.

10. Setelah pengujian selesai, keluarkan Baki Pemuat Kecepatan Deteksi Molekuler 3M dari Instrumen Deteksi Molekuler
3M dan buang tabung dengan merendamnya ke dalam larutan pemutih rumah tangga 1-5% (v:v dalam air) selama 1jam
dan jauhkan dari area persiapan pengujian.

PERHATIAN: Untuk meminimalkan risiko munculnya hasil positif palsu karena kontaminasi silang, jangan
membuka tabung reagen yang berisi DNA hasil amplifikasi. Ini termasuk Kontrol Reagen 3M, Tabung Reagen
Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli O157 (termasuk H7), dan Tabung Kontrol Matriks 3M. Buang
tabung reagen yang tersegel dengan merendamnya ke dalam larutan pemutih rumah tangga 1-5% (v:v dalam air)
selama 1jam dan jauhkan dari tempat persiapan pengujian.

Hasil dan Interpretasi

Terdapat suatu algoritme yang menginterpretasikan kurva keluaran cahaya yang dihasilkan dari deteksi amplifikasi asam
nukleat. Hasil dianalisis secara otomatis oleh perangkat lunak dan diberi kode warna berdasarkan hasil tersebut. Hasil yang
Positif atau Negatif ditentukan dari analisis sejumlah parameter kurva khusus. Hasil yang dianggap positif dilaporkan secara
aktual sedangkan hasil Negatif dan Perlu Pemeriksaan akan ditampilkan setelah pengujian selesai.

Sampel yang dianggap positif harus dikonfirmasi sesuai dengan standar prosedur pengoperasian laboratorium atau dengan
mematuhi konfirmasi metode rujukan yang sesuai®>%, dimulai dengan pemindahan dari pengayaan primer BPW ISO ke
larutan/media cair pengayaan sekunder, dilanjutkan dengan pengusapan dan konfirmasi isolat menggunakan metode
biokimia dan serologi yang sesuai.

CATATAN: Sampel yang negatif tidak akan memberikan hasil pembacaan nihil karena sistem dan reagen amplifikasi
Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli 0157 (termasuk H7) memiliki pembacaan unit cahaya relatif (RLU)
"latar belakang".

Meskipun jarang terjadi, jika output cahaya tidak normal, algoritme akan memberi label “Perlu Pemeriksaan”.

3M menyarankan pengguna mengulang pengujian untuk sampel yang berstatus Perlu Pemeriksaan. Jika hasil tetap
menunjukkan label Perlu Pemeriksaan, lanjutkan ke pengujian konfirmasi menggunakan metode yang Anda pilih atau
sebagaimana ditentukan oleh peraturan setempat.

Dalam hal terjadi hasil yang tidak sesuai (dianggap positif dengan Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli

0157 (termasuk H7), yang tidak dikonfirmasi oleh salah satu cara yang diuraikan di atas, dan terutama untuk uji
penggumpalan lateks), laboratorium harus mengikuti langkah-langkah yang diperlukan untuk memastikan keabsahan hasil
yang diperoleh.

Konfirmasi Hasil Sesuai dengan Metode Bersertifikasi NF VALIDATION

Dalam konteks NF VALIDATION, semua sampel yang dinyatakan positif oleh Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian
2 - E. coli 0157 (termasuk H7) harus dikonfirmasi menggunakan salah satu dari tes berikut:

Opsi 1: Menggunakan standar ISO 16654® yang dimulai dari pengayaan air pepton berpenyangga®.

Opsi 2: Menerapkan metode konfirmasi yang terdiri dari: Pindahkan 50 pL larutan/media cair air pepton berpenyangga®
ke dalam pelat agar Cefixime Potassium Tellurite Sorbitol MacConkey (CT-SMAC)®. Inkubasi selama 24 + 3 jam pada suhu
37°C. Pindahkan koloni karakteristik ke agar nutrien dan lakukan tes penggumpalan lateks langsung pada koloni terisolasi.
Jika hasil Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli O157 (termasuk H7) tidak dikonfirmasi, lakukan langkah
pemisahan imunomagnetik kemudian pindahkan 50 pL ke dalam CT-SMAC.

Opsi 3: Menggunakan probe asam nukleat sebagaimana dijelaskan dalam standar EN ISO 7218® yang dilakukan pada
koloni terisolasi (murni atau tidak) dari CT-SMAC (lihat Opsi 1 atau 2). Probe asam nukleat harus berbeda dari yang
digunakan pada Deteksi Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli O157 (termasuk H7).

Opsi 4: Menggunakan metode bersertifikasi NF VALIDATION lainnya, yang prinsipnya harus berbeda dari Deteksi
Molekuler 3M untuk Pengujian 2 - E. coli 0157 (termasuk H7). Protokol lengkap yang dijelaskan untuk metode tervalidasi
kedua harus dipakai. Semua langkah sebelum konfirmasi dimulai harus sama pada kedua metode.

Dalam hal terjadi hasil yang tidak sesuai (dianggap positif oleh metode alternatif, yang tidak dikonfirmasi oleh salah satu
cara yang diuraikan di atas), laboratorium harus mengikuti langkah-langkah yang diperlukan untuk memastikan keabsahan
hasil yang diperoleh.
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Apabila Anda memiliki pertanyaan yang spesifik tentang penerapan atau prosedur, silakan kunjungi situs web kami di
www.3M.com/foodsafety atau hubungi perwakilan atau distributor 3M setempat.

Apendiks A. Interupsi Protokol: Penyimpanan dan pengujian kembali sampel
Untuk menyimpan lisat yang dipanaskan, tutup kembali tabung lisis dengan penutup bersih (lihat bagian Lisis, 4.5).

Untuk menyimpan sampel yang diperkaya, inkubasi minimal 18 jam sebelum penyimpanan.
Simpan pada suhu 4 hingga 8°C sampai 72 jam.

Siapkan sampel yang disimpan untuk amplifikasi dengan membalik 2-3 kali agar tercampur.
Lepas penutup tabung.

R

Letakkan tabung lisat campuran pada Sisipan Blok Pemanas Deteksi Molekuler 3M dan panaskan pada suhu 100 * 1°C
selama 5 = 1 menit.

7. Keluarkan rak berisi tabung Larutan Lisis 3M dari blok pemanasan dan biarkan hingga dingin dalam Sisipan Blok
Pendingin Deteksi Molekuler 3M selama 5 sampai 10 menit.

8. Lanjutkan protokol pada bagian Amplifikasi yang dijelaskan di atas.
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