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Product Instructions
3M™ Molecular Detection Assay 2 - Salmonella
Product Description and Intended Use

The 3M™ Molecular Detection Assay 2 - Salmonella is used with the 3M™ Molecular Detection System for the rapid and
specific detection of Salmonella in enriched food, feed and food process environmental 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 - Salmonella 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 pharmaceutical, cosmetics, clinical or veterinary samples.
The 3M Molecular Detection Assay 2 - Salmonella 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 - Salmonella with Buffered Peptone Water (BPW) ISO.

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 - Salmonella test kit contains 96 tests, described in Table 1.
Table 1. 3M Molecular Detection Assay Kit components

Item Identification Quantity Contents Comments
3M™ Lysis Pink solution 96 580 pL of LS per tube Racked and ready
Solution (LS) in clear tubes (12 strips of 8 tubes) to use
3M™ Molecular Detection Green tubes 96 Lyophilized specific Ready to use
Assay 2 - Salmonella (12 strips of 8 tubes) amplification and
Reagent Tubes detection mix
Extra caps Green caps 96 Ready to use
(12 strips of 8 caps)
3M™ Reagent Clear flip-top 16 Lyophilized control Ready to use
Control (RC) tubes (2 pouches of DNA, amplification
8 individual tubes) and detection mix
Quick Start Guide 1
The Negative Control (NC), not provided in the kit, is a sterile enrichment medium, e.g., BPW ISO. Do not use water as a NC.
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 - Salmonella. 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 - Salmonella 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 170259, or ISO 7218©),

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

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

e Store the 3M Molecular Detection Assay 2 - Salmonella as indicated on the package and in the product instructions.

e Always use the 3M Molecular Detection Assay 2 - Salmonella by the expiration date.

e Use the 3M Molecular Detection Assay 2 - Salmonella 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 - Salmonella only with surfaces, sanitizers, protocols and bacterial strains that
have been validated internally or by a third party.

e For an environmental sample containing neutralizing buffer with aryl sulfonate complex, perform a 1:2 dilution before
testing (1 part sample into 1 part sterile enrichment broth). Another option is to transfer 10 pL of the neutralizing buffer
enrichment into the 3M Lysis Solution tubes. 3M™ Sample Handling Products which include neutralizing buffer with
aryl sulfonate complex: BPPFV10ONB, RS96010NB, RS9604NB, SSL1ONB, SSL1IONB2G, HS1ONB, HS1ONB2G
and HS2410NB2G.

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

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

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

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

Dispose of enriched samples according to current industry standards.

e 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.

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 environmental contamination:
e Follow current industry standards for disposal of contaminated waste.

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 Change gloves prior to reagent pellet hydration.

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

Use a new pipette tip for each sample transfer.

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

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

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

e Never open tubes post amplification.

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

e Never autoclave reagent tubes post amplification.

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

If you have questions about specific applications or procedures, please visit our website at www.3M.com/foodsafety
or contact your local 3M representative or distributor.
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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, laboratory technique and the sample itself may influence results.

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

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

As with any test method, results obtained from use of any 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 3SM™ 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 - Salmonella 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 vs. pasteurized; fresh vs. 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 - Salmonella 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 - Salmonella 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 - Salmonella
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.

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

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

See Section “Specific Instructions for validated methods” for specific requirements:

Table 3 for enrichment protocols according to AOAC® Official Method of AnalysisS™ 2016.01 and AOAC® Performance
Tested™ Certificate #091501.

Table 4 for enrichment protocols according to NF VALIDATION certificate 3M 01/16 -11/16.
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Sample Enrichment

Tables 2, 3 or 4 present guidance for general enrichment protocols for food, feed and environmental samples.

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

Foods

1. Allow BPW ISO enrichment medium to equilibrate to ambient laboratory temperature or 41.5 + 1°C depending upon
matrices tested. See Tables 2, 3 or 4.

2. Aseptically combine the enrichment medium and sample.

3. Homogenize thoroughly by blending, stomaching, or hand mixing for 2 £ 0.2 minutes or until all lumps are completely
dissolved and the enrichment suspension is homogeneous9),

a. For all meat and highly particulate samples, the use of filter bags is recommended.

b. For matrices which swell in water and are highly viscous (e.g., cereals, starches), it is suggested to make further
dilutions (> 1:10) until viscosity is suitably reduced or add sterile 1% (w/v) alpha-amylase to BPW (ISO)-3),

c. Forlarge sample sizes of milk powder and cereals, add the sample slowly to the liquid with frequent mixing to
avoid clumps.

4. Incubate as outlined in the appropriate protocol table (see Tables 2, 3 or 4).

Environmental Samples
Sample collection devices can be a sponge hydrated with a neutralizing solution to inactivate the effects of the sanitizers.

3M recommends the use of a biocide-free cellulose sponge. Neutralizing solution can be Dey-Engley (D/E) neutralizing
broth or Letheen Broth. It is recommended to sanitize the area after sampling.

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

3M Lysis Solution tubes.

The recommended size of the sampling area to verify the presence or absence of the pathogen on the surface is at least
100 cm? (10 cm x 10 cm or 4” x 4”). When sampling with a sponge, cover the entire area going in two directions (left to right
then up and down) or collect environmental samples following your current sampling protocol or according to the

FDA BAM®, USDA FSIS MLG® or ISO 18593:2018 guidelines.

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

1. Pre-warm BPW ISO enrichment medium to 41.5 * 1°C depending upon matrices tested. See Tables 2, 3 or 4.

2. Aseptically combine the enrichment medium and sample. Homogenize thoroughly by blending, stomaching, or hand
mixing for 2 + 0.2 minutes. Incubate as outlined in the appropriate protocol table. See Tables 2, 3 or 4.
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. . Enrichment Broth el e Enrichment Sampl.e
Sample Matrix Sample Size Volume Temperature Time (hours) Analysis
(x1°C) Volume (pL)®

Protocol 1
Processed food products (exclud!qg 254 995 mL BPW I1SO 37 18-26 20
egg powders, and products specified
in the other protocols)®
Protocol 2
Raw and unprocgssed foods, 25 g 225 mL BPW ISO M5 18-26 20
egg powders, animal feed, and (pre-warmed)
environmental samples®
Protocol 3
Powdered dairy products .(lncludes 254 995 mL BPW I1SO 37 20-26 20
infant formula, soy based infant
formula)
Protocol 4 225 mL of sterile
Cocoa based products (powder, 100 g/L non-fat
chocolates, confectionaries, etc.) 25¢g dry milk with 37 24-30 20

0.002% brilliant

green dye@ef
Protocol 5 235 mL 2X BPW
Other including: spices, aromatic ISO with 0.5%
herbs, concentrates, instant teas and KoSO3 + 240 mL )
coffees, bouillon cubes 259 of sterile 100 g/L 37 24-30 10
non-fat dry
milk@sn

Protocol 6
Wialnuts or nut mixes containing
walnuts (this protocol is appropriate 225 mL of sterile
for other nuts including pecans, 25¢g 100 g/L non-fat 37 18-24 20
almonds, pistachios, cashews, dry milk@n
chestnuts, macadamia nuts, Brazil
nuts, soy nuts and peanuts)

(a) Volume of sample transferred to Lysis Solution tubes. Refer to step 4.7 of Lysis section.

(b) Examples of products to be tested with Protocol 1: ready to use meals, deli salads, custard.

(c) Examples of products to be tested with Protocol 2: raw meats, frozen vegetables, all cheeses, fermented milk, raw

salad (lettuce, Batavia).

(d) Non-fat UHT milk can be substituted for non-fat dry milk.
(e) 0.45 mL of 1% aqueous brilliant green dye solution per 225 mL non-fat milk, resulting in a final concentration of 0.002%

(0.02 g/L) brilliant green dye.

(f) To prepare sterile non-fat dry milk, suspend 100 g dehydrated non-fat dry milk in 1L of distilled or purified water. Swirl
until dissolved. Autoclave for 15 minutes at 121°C. Store at 2-30°C®.

(g) 5 g of KoSO3 per 1000 mL BPW ISO, resulting in a final concentration of 0.5% K2SOs3.
(h) 240 mL 100 g/L sterile non-fat dry milk must be added to sterilized 235 mL 2X BPW ISO with 0.5% K2SOs.

If using an optional secondary enrichment step, e.g. Rappaport Vassiliadis Medium, it is required to perform a 1:2 dilution

(1 part sample enrichment into 1 part sterile enrichment broth) or simply transfer 10 L of the secondary enrichment to the 3M
Lysis Solution tubes. If using Tetrathionate (TT) Broth, transfer 20 pL of the secondary enrichment to the 3M Lysis Solution
tubes, and do not vortex TT enrichment or pipette from the bottom of enrichment tube to avoid transfer of any precipitate.




Specific Instructions for Validated Methods
AOACY® Official Methods of Analysis™ 2016.01
AOAC? Performance Tested*™ Certificate #091501

PERFORMANCE TESTED
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LICENSE NUMBER 091501
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In AOAC Research Institute OMASM and PTMSM programs, the 3M Molecular Detection Assay 2 - Sa/monella was found to
be an effective method for the detection of Salmonella. The matrices tested in the study are shown in Table 3.

Table 3. Enrichment protocols according to AOAC OMASM 2016.01 and AOAC PTMSM Certificate #091501. Volume of

sample transferred to 3M Lysis Solution tubes is 20 pL.

. Enrichment . .
Sample Matrix Sample Size Enrlc\l;g;::‘teBroth Temperature Enrlcz\hn;::\st)Tlme
(x1°C)
o5 225 mL BPW ISO
9 (pre-warmed)
Raw ground beef 415 10-24
305 975 mL BPW ISO
9 (pre-warmed)
25 225 mL BPW ISO M5 10-24
. (pre-warmed)
Raw ground chicken 975 mL BPW I1SO
3259 m 45 14-24
(pre-warmed)
Cooked breaded chicken 325¢g 2,925 mL BPW ISO 37 18-24
25¢g 225 mL BPW ISO
Dry dog food 37 18-24
3759 1,500 mL BPW ISO
Black pepper, Raw whole shrimp,
Raw bagged spinach, Pasteurized 25¢g 225 mL BPW ISO 37 18-24
processed American cheese
Chicken carcass rinse 30 mL 38):2'_‘\/\?;\41\23)() 415 18-24
Chicken carcass sponge 1sponge 5&2'_‘“',3;\:“\/;3)0 415 18-24
Instant non-fat dry milk 25¢g 225 mL BPW ISO 37 20-24
Cocoa powder 25¢g 225 mL BPW ISO 37 24-28
Pasteurized liquid whole egg 100 mL 900 mL BPW ISO 37 18-24
Spent sprout irrigation water 375 mL 3,375 mL BPW ISO 37 18-24
25¢g 225 mL BPW ISO
Creamy peanut butter 37 18-24
375¢g 3,375 mL BPW ISO
< | Sealed concrete 1sponge 22(53_'\‘,\2':%;8)0 41.5 18-24
-'GC-; p
€ | Stainless steel 1swab 10 mL BPWISO 415 18-24
5 (pre-warmed)
E Sealed ceramic tile 1sponge 58{)2'_‘\3;\2/;2)0 4.5 18-24
Enrichment Secondar SEEEIE 57 Secondar
Sample . Enrichment Enrichment . Y Enrichment . Y
. Sample Size Temperature N Enrichment Enrichment
Matrix Broth Volume o Time (hours) . Temperature .
(x1°C) Medium (mL) (£1°C) Time (hours)
. R-V R10:
Rar‘:v shrimp, 259 225 mL BPW 37 18-24 0.1 mLinto 4.5 4-24
ead on ISO 10 mL®

(a) Transfer 10 pL of enriched sample to Lysis Solution tubes. Refer to step 4.7 of Lysis section.
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VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/16 -11/16
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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 16140-27 in comparison to ISO 6579%,

Scope of the validation: All human food products, production environmental samples (including primary production
samples), pet food and animal feed, by performing validation assays on a broad range of foods.

Sample preparation: Samples should be prepared according to EN ISO 6579® and EN ISO 688719,

Software version: See certificate.

Table 4. Enrichment protocols according to NF VALIDATION certified method 3M 01/16 -11/16.

Enri Enrichment - Sample
Protocol Sample size B temperature E.nrlchment Analysis
P broth volume P Time (hours) Y
(+1°C) Volume (pL)®
Protocol 1:
e Broad range processed food
products, (excluding egg powder,
processed fruits and vegetables
and products specified in the 25¢g 225 mL BPW ISO 37 18 - 26 20
other protocols)
e All fish and raw seafood products
e Pet food and animal feed
e Primary production (non-fecal)
Protocol 2:
e Broad range of raw and
unprocessed food (excluding
raw fish and raw seafood, and
e s ’ 25gori 225 mL
products specified in the other wipeor1 | pre-warmed BPW 415 18 - 26 20
protocols)
swab ISO
e Egg powders
e All fruits and vegetables
e Food production environment
samples
Protocol 3: 25 225 mL BPW 1SO 37 20 - 26 20
e Powdered dairy products 9
Protocol 4: 225 mL non-fat
e Cocoa based products containing UHT milk
more than 20% cocoa 259 +0.002% Brilliant 37 24 -30 20
green
Protocol 5: 235 mL 2 x BPW
e Spices, aromatic herbs, ISO +
concentrates, teas, coffees, 25¢g K2SO3 0.5% + 37 24 - 30 10
culinary preparation 240 mL of non-fat
UHT milk
Protocol 6: 225 mL
e Raw meat 25¢g pre-warmed BPW 415 10-24 20
ISO
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Protocol 7: 100 mL
e Primary production (fecal) 1 boot sock Tetrathionate
broth
37 22-24 20
225 mL
25¢g Tetrathionate
broth
Protocol 8:
e Infant formula, infant cereals, 3375 mL
dairy powders without 375¢g pre-warmed BPW 37 20-26 20
probiotics® ISO
Protocol 9: 3375 mL
e Infant formula, infant cereals, pre-warmed BPW
dairy powders with probiotics® 3759 ISO + vancomycin 37 20-26 20
(10 mg/L)

(a) Volume of sample transferred to Lysis Solution tubes. Refer to Step 4.7 of Lysis section.

(b) Forlarge sample sizes of powders and cereals, add the sample slowly to the liquid with frequent mixing to
avoid clumps.

NOTES:

e Samples larger than 25 g have not been tested except in protocol 8 and 9 in the NF VALIDATION study.

e The short protocols of detection are sensitive to conditions of incubation. It is required to follow the conditions of
temperature indicated in the technical specification. User must verify that pre-warming of the enrichment broth
reaches the temperature required prior to incubation. The time of preparation of the samples, delay between the end
of the step of pre-warming of the enrichment broth and the beginning of the step of incubation of the food sample,
should not exceed 45 minutes. Using a ventilated incubator for incubation is recommended.

e For transfer of sample from Tetrathionate (TT) Broth enrichments to 3M Lysis Tube, do not vortex TT enrichment
or pipette from the bottom of enrichment tube to avoid transfer of any precipitate. Transferring of precipitate can
lead to invalid results.

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 8
in the Lysis section.

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 3BM™ Molecular Detection Chill Block Insert directly on the laboratory bench. 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.
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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 Ready state 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
Remove the bottom of 3M Lysis Solution Rack with a screwdriver or spatula before placing in in the 3M Molecular Detection
Heat Block Insert.

N O

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 * 1°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 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 Agitate the enrichment bag before collecting the sample from the filtered side when working with viscous
samples.

4.7 Transfer 20 pL of sample into a 3M Lysis Solution tube unless otherwise indicated in the protocol table (example
protocol 5 and secondary enrichment in RVS or when using environmental samples with neutralizing buffer).

5. Repeat step 4.4 to 4.7 until each individual sample has been added to a corresponding 3M Lysis Solution tube in the
strip.

6. When all samples have been transferred, transfer 20 uL of NC (sterile enrichment medium e.g. BPW) into a 3M Lysis
Solution tube. Do not use water as a NC.
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Verify that the temperature of the 3M Molecular Detection Heat Block Insert is at 100 * 1°C.

8. 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).

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

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 Detection Chill Block
Insert, used at ambient temperature, should sit directly on the laboratory bench. When cool, the lysis solution will
revert to a pink color.

10. Remove the rack of 3M Lysis Solution tubes from the 3M Molecular Detection Chill Block Insert.

00:15:00
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Amplification

1.

w

One 3M Molecular Detection Assay 2 - Salmonella 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 -
Salmonella Reagent Tubes or 8-tube strips needed.

1.2 Place Reagent Tubes in an empty rack.

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

Select one Reagent Control tube and place in rack.

To avoid cross-contamination, decap one Reagent Tube strip at a time and use a new pipette tip for each transfer step.

Transfer each of the lysates to a 3M Molecular Detection Assay 2 - Sa/monella Reagent Tube and 3M Reagent Control
Tube as described below:

Transfer each sample lysate into individual 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 - Salmonella
Reagent Tube — one tube strip at a time. Discard cap.

5.1 Transfer 20 pL of sample lysate from the upper 1/2 of the liquid (avoid precipitate) in the 3M Lysis Solution tube
into corresponding 3M Molecular Detection Assay 2 - Salmonella 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
- Salmonella Reagent Tube in the strip.

5.3 Cover the 3M Molecular Detection Assay 2 - Salmonella 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 steps 5.1 and 5.3 to transfer 20 pL of NC lysate into a 3M
Molecular Detection Assay 2 - Salmonella 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. Close and latch the
3M Molecular Detection Speed Loader Tray lid.

10
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7. Review and confirm the configured run in the 3M Molecular Detection Software.
8. Click the Start button in the software and select instrument for use. The selected instrument’s lid automatically opens.

9. Place the 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.

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 Molecular Detection Assay 2 - Salmonella Reagent Tube, 3M Reagent Control,
Reagent, 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
analyzed automatically by the software and are color-coded based on the result. A Positive or Negative result is determined
by analysis of a number of unique curve parameters. Presumptive positive results are reported in real-time while Negative
and Inspect results will be displayed after the run is completed.

Presumptive positive samples should be confirmed as per the laboratory standard operating procedures or by following
the appropriate reference method confirmation®%, beginning with transfer from the primary 3M 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 -
Salmonella 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.

Well Type | Well Result Symbol Result Interpretation

The sample is presumptive positive for the target

Positive pathogen.

Sample

Sample Negative The sample is negative for the target pathogen.

The sample matrix was inhibitory to the

assay. A re-test may be required. Refer to the
troubleshooting section and the assay kit Product
Instructions for more information.

Sample Inhibited

The presence or absence of the target pathogen
was indeterminate. A re-test may be required.
Refer to the troubleshooting section and the assay
kit Product Instructions for more information.

Sample Inspect

No bioluminescence was detected. A re-test may
be required. Refer to the troubleshooting section
and the assay kit Product Instructions for more
information.

Sample Error

O®0 0@

1
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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 -
Salmonella must be confirmed by one of the following tests:
Option 1: Using the ISO 6579® standard starting from the buffered peptone water® enrichment.

Option 2: Implementing a confirmation method consisting of the following: Transfer 0.1 mL of the BPW ISO® enrichment
or Tetra Thionate broth enrichments (primary production samples) into 10 mL of RVS broth. Incubate for 24 + 3 hours at
41.5°C. Streak onto Xylose Lysine Deoxycholate (XLD)® agar or onto a chromogenic agar specific for Salmonella. Perform a
latex agglutination using Oxoid Salmonella latex test directly on isolated colonies.

Option 3: Using nucleic acid probes as described in the EN ISO 7218® standard, performed on isolated colonies, from XLD
or chromogenic agar (see Options 1 or 2). This test must not be performed using the 3M Molecular Detection Assay 2 -
Salmonella.

Option 4: Using any other method certified by NF VALIDATION, the principle of which must be different from 3M
Molecular Detection Assay 2 - Salmonella. 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 3M Molecular Detection Assay 2 - Salmonella, 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.

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 heat-treated lysates

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

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.

SR BF NSNS

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.

7. Continue the protocol at the Amplification section detailed above.

12



&Y (English) i =i
References:

1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 5: Salmonella., Section C-24.
November 2018 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 4.10. Isolation and identification
of Salmonella from meat, poultry, pasteurized egg, and siluriformes (fish) products and carcass and environmental
sponges. Effective Date: 2 January 2019.

3. 1SO 6579-1. Microbiology of the food chain — Horizontal method for the detection, enumeration and serotyping of
Salmonella — Part 1: Detection of Salmonella spp.

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 requirements and guidance for microbiological
examination.

6. 3M Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for 3M Molecular
Detection System. Contact your 3M Food Safety representative to obtain a copy of this document.

7. 1SO 18593. Microbiology of the food chain — Horizontal methods for surface sampling.

8. US Food and Drug Administration — Bacteriological Analytical Manual, Medium M111: Nonfat Dry Milk (Reconstituted).
January 2011.

9. IS0 16140-2:2016. Microbiology of the food chain - part 2: Protocol for the validation of alternative (proprietary)
methods against a reference method.

10. ISO 6887-1:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 1: General rules for the preparation of the initial suspension and decimal
dilutions.

11. ISO 6887-2:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 2: Specific rules for the preparation of meat and meat products.

12. 1SO 6887-3:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 3: Specific rules for the preparation of fish and fishery products.

13. ISO 6887-4:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination — part 4: Specific rules for the preparation of miscellaneous products.

14. ISO 6887-5:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 5: Specific rules for the preparation of milk and milk products.

15. ISO 6887-6:2013. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination — part 6: Specific rules for the preparation of samples taken at the primary
production stage.

Explanation of Symbols
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Instructions relatives au produit

Kit de détection moléculaire Salmonella 3M™ version 2

Description et utilisation du produit
Le Kit de détection moléculaire Salmonella 3M™ version 2 est utilisé avec le systéme de détection moléculaire 3SM™

pour la détection rapide et spécifique aprés enrichissement des Salmonella dans des aliments enrichis, des aliments pour
animaux et des échantillons environnementaux d’aliments transformés.

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® 2 3.

Le Kit de détection moléculaire Sa/monella 3M version 2 est destiné a 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 l’'alimentaire et les boissons.

Par exemple, 3M n’a pas étudié ce produit dans le cadre de tests sur des échantillons de produits pharmaceutiques,
cosmétiques, cliniques ou vétérinaires. Le Kit de détection moléculaire Salmonella 3M version 2 n’a pas été évalué en
utilisant tous les produits et processus de transformation alimentaire, tous les protocoles de test ou toutes les souches

bactériennes possibles.

Comme avec toutes les méthodes de test, la source, la formulation et la qualité du milieu d’enrichissement peuvent
influencer les résultats. Des facteurs tels que les méthodes d’échantillonnage, les protocoles de test, la préparation des
échantillons, la manipulation et les techniques de laboratoires peuvent également influencer les résultats. 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 l'utilisateur.

3M a évalué le Kit de détection moléculaire Salmonella 3M version 2 avec eau peptonée tamponnée I1SO.

Linstrument de détection moléculaire SM™ 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 Salmonella 3M version 2 contient 96 tests, décrits dans le tableau 1.

Tableau 1. Composants du kit de détection moléculaire 3M

transparents

(2 poches de
8 tubes individuels)

Elément Identification Quantité Table des matiéres Commentaires
Solution de lyse (LS) 3SM™ Solution rose en 96 580 pL de LS par tube | Placé sur portoir et
tubes transparents (12 barrettes prét a 'emploi
de 8 tubes)
Tubes de réactif du Kit Tubes verts 96 Mélange spécifique Préts a 'emploi
de détection moléculaire (12 barrettes lyophilisé pour
Salmonella 3M™ version 2 de 8 tubes) lamplification et
la détection
Bouchons supplémentaires Bouchons verts 96 Préts a ’'emploi
(12 barrettes
de 8 bouchons)
Contréle de réactif SM™ (RC) [ Tubes « Flip-Top » 16 DNA témoin Préts a 'emploi

lyophilisé, mélange
pour 'amplification et
la détection

Guide de démarrage rapide

1

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

d’eau comme NC.
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Sécurité

Lutilisateur doit lire, comprendre et suivre toutes les informations de sécurité mentionnées dans les instructions relatives
au systeme de détection moléculaire 3M et au Kit de détection moléculaire Salmonella 3M version 2. Conserver ces
consignes de sécurité pour référence ultérieure.

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

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

A AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser le Kit de détection moléculaire Salmonella 3M version 2 pour diagnostiquer des pathologies chez les
humains ou les animaux.

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

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

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

e Conserver le Kit de détection moléculaire Salmonella 3M version 2 conformément aux indications sur 'emballage et
aux instructions relatives au produit.

e Toujours utiliser le Kit de détection moléculaire Salmonella 3M version 2 avant la date de péremption.

e Utiliser le Kit de détection moléculaire Salmonella 3M version 2 avec les échantillons d’aliments, d’aliments pour
animaux et des échantillons environnementaux de transformation alimentaire qui ont été validés en interne ou par une
tierce partie.

e N'utiliser le Kit de détection moléculaire Salmonella 3M version 2 qu’avec des surfaces, des désinfectants, des
protocoles et des souches bactériennes validés en interne ou par une tierce partie.

e En cas d’échantillon environnemental contenant un tampon neutralisant avec un composé d’aryle sulfonate, diluer
I’échantillon dans un bouillon d’enrichissement stérile 1:2 avant I’analyse (1 volume d’échantillon pour 1 volume de
bouillon). Une autre option consiste & transférer 10 pL de I’enrichissement du tampon neutralisant dans les tubes de
solution de lyse 3M. Produits pour la manipulation des échantillons 3M™ comprenant un tampon neutralisant contenant
un complexe d’aryle sulfonate : BPPFVIONB, RS96010NB, RS9604NB, SSL1IONB, SSLIONB2G, HS10NB,

HS10NB2G et HS2410NB2G.

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

e Effectuer les analyses bactériologiques dans un laboratoire correctement équipé et sous la supervision de
professionnels qualifiés. Les milieux 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 aprés I'amplification.

Eliminer les échantillons enrichis conformément aux normes du secteur actuelles.

e 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.

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 I'introduction de nucléases).

Pour réduire les risques associés a la contamination environnementale :
e Respecter les normes en vigueur concernant I’élimination des déchets contaminés.

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.

e Ne pas dépasser le temps de chauffe recommandé.

e Utiliser un thermomeétre étalonné adapté pour vérifier la température du support de bloc chauffant pour systéme 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 ’endroit indiqué du support de bloc
chauffant pour systéme de détection moléculaire 3M.
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Afin de réduire les risques associés a la contamination croisée lors de la préparation de I’analyse :

e Changer de gants avant I’hydratation des pastilles réactives.

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

Afin de réduire les risques associés a un faux positif :

o 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.

e Ne jamais stériliser a I'autoclave les tubes de réactifs aprés amplification.

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

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

Responsabilité de I'utilisateur
Il incombe aux utilisateurs de prendre connaissance des instructions et des informations relatives au produit. Consulter

notre site www.3M.com/foodsafety pour obtenir davantage d’informations ou contacter votre représentant ou
distributeur 3M.

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

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

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

Comme pour toute méthode d’analyse, les résultats obtenus avec un produit 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 contrdle
de matrice pour systéme de détection moléculaire SM™. Lorsque cela est nécessaire, utilisez le contréle de matrice (MC)
pour déterminer si la matrice peut avoir un impact sur les résultats du Kit de détection moléculaire Salmonella 3M version
2. 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 & 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.
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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.

Stockage et mise au rebut

Conserver le Kit de détection moléculaire Salmonella 3M version 2 a une température comprise entre 2 et 8 °C. Ne pas
congeler. Conserver a I'abri de la lumiere. Une fois le kit ouvert, vérifier que le sachet en aluminium est intact. Si ce sachet
est endommagé, ne pas utiliser le kit. Aprés ouverture, les tubes de réactif non utilisés doivent toujours étre conservés

dans le sachet refermable, en laissant ’agent déshydratant a I'intérieur afin de maintenir la stabilité des réactifs lyophilisés.
Conserver les poches refermées a une température comprise entre 2 et 8 °C. Ne pas conserver plus de 60 jours.

Ne pas utiliser le Kit de détection moléculaire Salmonella 3M version 2 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 Salmonella 3M version 2 contiennent des éléments pathogénes.
Lorsque I'analyse est terminée, suivre les normes actuelles du secteur pour I’élimination des déchets contaminés. Consulter
la fiche de données de sécurité pour obtenir des informations supplémentaires et connaitre la réglementation locale
relative a la mise au rebut.

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

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

Lutilisateur doit suivre la formation de qualification de 'opérateur (OQ) du systéme de détection moléculaire 3M, comme
décrit dans le document intitulé « Protocoles et instructions relatifs & la qualification d’installation (IQ)/qualification
opérationnelle (OQ) pour le systéme de détection moléculaire 3M »©,

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 TAOAC® Official Method of Analysis™ 2016.01 et TAOAC®
Performance Tested*V Certificat n® 091501.

Voir le tableau 4 pour les protocoles d’enrichissement selon la méthode de certification NF VALIDATION 3M 01/16-11/16.
Enrichissement de I’échantillon

Les tableaux 2, 3 et 4 fournissent des indications pour les protocoles généraux d’enrichissement des échantillons
d’aliments, d’aliments pour animaux et environnementaux.

Il incombe & l'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
1. Préchauffer le milieu d’enrichissement BPW ISO pour 'amener a une température de 41,5 = 1 °C selon les matrices
testées. Voir les tableaux 2, 3 ou 4.

2. Meélanger de maniére aseptique le milieu d’enrichissement et I’échantillon.

3. Homogénéiser soigneusement par homogénéisation mécanique, homogénéisation péristaltique ou mélange
manuel pendant 2 + 0,2 minutes ou jusqu’a dissolution compléte des agrégats et homogénéité de la suspension
d’enrichissement(©9),

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

b. Pour les matrices qui gonflent dans I'eau et trés visqueuses (p. ex., les céréales, les féculents), il est suggéré de
procéder a des dilutions supplémentaires (> 1:10) jusqu’a réduction convenable de la viscosité ou d’ajouter de
Palpha-amylase stérile & 1% (w/v) & la BPW (1SO)0-3),

c. Pour les échantillons de lait en poudre et de céréales de grande taille, ajouter lentement I’échantillon au liquide
en mélangeant fréquemment pour éviter les grumeaux.

4. Incuber comme précisé sur le tableau du protocole approprié (voir les tableaux 2, 3 ou 4).



Echantillons environnementaux
Le dispositif de prélevement d’échantillons peut étre une éponge hydratée avec une solution neutralisante pour désactiver
les effets des désinfectants. 3M recommande d’utiliser une éponge en cellulose sans biocide. La solution neutralisante

peut étre un bouillon neutralisant Dey-Engley (D/E) ou un bouillon Lethee. Il est recommandé de désinfecter la zone aprés

I’échantillonnage.
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AVERTISSEMENT : si vous choisissez d’utiliser un tampon neutralisant contenant un complexe d’aryle sulfonate comme
solution hydratante pour I'’éponge, il sera nécessaire d’effectuer une dilution de 1:2 (1 volume d’échantillon pour 1 volume
de bouillon d’enrichissement stérile) avant I’analyse, afin de réduire les risques associés aux résultats faux négatifs
pouvant libérer du produit contaminé. Une autre option consiste a transférer 10 uL de I’enrichissement du tampon
neutralisant dans les tubes de solution de lyse 3M.

La taille minimale recommandée pour la zone d’échantillonnage destinée a vérifier I'absence ou la présence du pathogéne a
la surface est de 100 cm? (10 cm x 10 cm ou 4 po x 4 po). Lors de I’échantillonnage avec une éponge, couvrez toutes la zone
dans les deux directions (de gauche a droite puis de haut en bas) ou prélevez des échantillons environnementaux en suivant
votre protocole d’échantillonnage actuel ou selon les directives de la FDA BAM®, USDA FSIS MLG® ou ISO 18593:20187.

Il incombe & l'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.

1. Préchauffer le milieu d’enrichissement BPW ISO a 41,5 = 1 °C selon les matrices testées. Voir les tableaux 2, 3 ou 4.

2. Mélanger de maniére aseptique le milieu d’enrichissement et I’échantillon. Homogénéiser soigneusement par
homogénéisation mécanique, homogénéisation péristaltique ou mélange manuel pendant 2 = 0,2 minutes. Incuber

comme précisé sur le tableau du protocole approprié. Voir les tableaux 2, 3 ou 4.

Tableau 2. Protocoles d’enrichissement généraux.

concentrés, thé et café
instantanés, bouillon
en cube

de lait écrémé en
poudre stérile a
100 g/L@sh

Taille de Volume Température Durée Volume
Matrice de I’échantillon I'échantillon du bouillon d’enrichissement | d’enrichissement | d’échantillon
d’enrichissement (x1°C) (h) d’analyse (pL)®
Protocole 1
Produits alimentaires
transformés (a 'exception 225 mL de )
des poudres d’ceuf et des 259 BPW ISO 37 18-26 20
produits spécifiés dans
d’autres protocoles)®
Protocole 2
s i 259 BPW ISO 41,5 18-26 20
d’ceufs, aliments pour . .
. . . (préchauffée)
animaux et échantillons
environnementaux®©
Protocole 3
Produits laitiers en poudre
(dont le lait maternisé et le 25¢g 225 ml de 37 20-26 20
. .S BPW ISO
lait maternisé a base
de soja)
Protocole 4 225 mL de lait
Produits a base de cacao écrémé en poudre
(en poudre, chocolats, stérile 4100 g/L )
confiseries, etc.) 259 avec 0,002 % 37 24-30 20
de coloration
vert vif@ef
Protocole 5 235 mL 2X BPW
Autres, dont : épices, ISO avec 0,5 %
herbes aromatiques, 25 g KoSO3 + 240 mL 37 24-30 10
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Protocole 6

Noix ou mélanges de fruits
a coque contenant des noix
(ce protocole s’applique 225 mL de
aux autres fruits a coque, y o5 lait écrémé en
compris aux noix de pécan, 9 poudre stérile a
amandes, pistaches, noix 100 g/L@P
de cajou, chataignes, noix
macadamia, noix du Brésil,
graine de soja et cacahuéte)

37 18-24 20

(@) Volume d’échantillon transféré dans les tubes de solution de lyse. Consulter I’étape 4.7 de la section Lyse.
(b) Exemples de produits a tester avec le protocole 1: repas préparés, salades préparées, creme patissiére.

(c) Exemples de produits & tester avec le protocole 2 : viandes crues, légumes surgelés, tous les fromages, lait fermenté,
salade cure (laitue, batavia).

(d) Le lait écrémé UHT peut remplacer le lait écrémé en poudre.

(e) 0,45 mL de coloration aqueuse vert vif 8 1% pour 225 mL de lait écrémé, pour obtenir une concentration de 0,002 %
(0,02 g/L) de coloration vert vif.

(f) Pour préparer le lait écrémé en poudre stérile, réaliser une suspension de 100 g de lait écrémé en poudre déshydraté
dans 1L d’eau distillée ou purifiée. Agiter jusqu’a dissolution. Passer a I'autoclave pendant 15 minutes a 121 °C.
Conserver entre 2 et 30 °C®),

(9) 5 g de K2SO3 pour 1000 mL de BPW ISO, pour obtenir une concentration finale de 0,5 % K2SOs3.
(h) 240 mL de lait écrémé en poudre stérile 4 100 g/L ajouté a4 235 mL 2X de BPW ISO stérilisée avec 0,5 % K2SOs.

Si une deuxiéme étape d’enrichissement facultative est utilisée, par exemple du milieu Rappaport Vassiliadis, il

est nécessaire d’effectuer une dilution 1:2 (1 volume d’enrichissement de I’échantillon dans 1 volume de bouillon
d’enrichissement stérile) ou de transférer simplement 10 pL de I’enrichissement secondaire dans les tubes de solution de
lyse 3M. Si du bouillon de tétrathionate (TT) est utilisé, transférer 20 pL de ’'enrichissement secondaire dans des tubes de
solution de lyse 3M et ne passer pas au vortex I’enrichissement TT et ne pas pipeter au fond du tube d’enrichissement pour
éviter de transférer le précipitat.
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Instructions spécifiques pour méthodes validées
AOACY® Official Methods of Analysis™ 2016.01
AOAC? Performance Tested*M certificat n°091501

PERFORMANCE TESTED
. RESEARCH INSTITUTE

LICENSE NUMBER 091501

Dans les programmes OMASM et PTM®M de I'Institut de recherche de ’AOAC, il a été démontré que le Kit de détection
moléculaire Salmonella 3M version 2 était une méthode efficace de détection de Salmonella. Les matrices testées au cours
de I’étude sont répertoriées dans le tableau 3.

Tableau 3. Protocoles d’enrichissement selon 'étude OMASM 2016.01 de PAOAC et le certificat PTMSM de TAOAC n° 091501.
Le volume d’échantillon transféré dans les tubes de solution de lyse 3M est de 20 pL.

Taille de Volume Température Durée
Matrice de I’échantillon Péchantillon du bouillon d’enrichissement | d’enrichissement
d’enrichissement (x1°C) (h)
225 mL de
25¢ BPW ISO
(préchauffée)
Boeuf cru haché 41,5 10-24
975 mL de
325¢g BPW ISO
(préchauffée)
225 mL de
259 BPW ISO 41,5 10-24
] (préchauffée)
Poulet cru haché
975 mL de
325¢g BPW ISO 41,5 14-24
(préchauffée)
. 2925 mLde
Poulet pané cuit 325¢g BPW 1SO 37 18-24
225 mL de
, , 259 BPW SO
Aliments secs pour chien 37 18-24
375 1500 mL de
9 BPW ISO
Poivre noir, crevette entiere crue, 295 mL de
épinard cru en sachet, fromage 25¢g BPW 1SO 37 18-24
américain transformé pasteurisé
. 30 mL de BPW ISO
Ringage de carcasse de poulet 30 mL (préchauffée) 41,5 18-24
Eponge passée sur une carcasse . 50 mL de BPW ISO )
de poulet 1éponge (préchauffée) 41,5 18-24
Lait écrémé en poudre instantané 25¢g ZBZIE)V\rInILS((j)e 37 20-24
Poudre de cacao 254 S e de 37 24-28
CEuf entier liquide pasteurisé 100 mL Qé)é)v\r/nllége 37 18-24
Eau d’irrigation de chou utilisé 375 mL 3 SIZ\?VTSI:(SG 37 18-24
225 mL de
259 BPW ISO
Beurre de cacahuéte crémeux 37 18-24
375 3375 mLde
9 BPW ISO
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_ 225 mL de
%’ Béton verni 1éponge BPW ISO 41,5 18-24
Cé) (préchauffée)
[}
£ | Acier inoxydable 1tampon 10 mL de BPW SO 4,5 18-24
s (préchauffée)
g | Carreau de céramique verni 1éponge 50 mL,de BPV,V ISO 41,5 18-24
L (préchauffée)
Volume du Température Durée Milieu Température Durée d’en-
Matrice de Taille de bouillon y e p. e s e s de I’enrichis- | richissement
s g’ yx . e s d’enrichissement | d’enrichis- | d’enrichissement R
I’échantillon | I’échantillon | d’enrichisse- (£1°C) el || ccemreH ety sement secon- | secondaire
ment B daire (£ 1°C) (h)
Crevette
225 mL de R-V R10: 0,1 mL
crluae{;\;ec 25¢ BPW ISO 37 18-24 dans 10 mL® 4,5 4-24

(a) Transférer 10 pL d’échantillon enrichi dans des tubes de solution de lyse. Consulter I'étape 4.7 de la section Lyse.
METHODE CERTIFIEE PAR AFNOR CERTIFICATION

oA

VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01

\FICATION

NF

/16 -11/16

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 16140-27 par rapport & la norme ISO 6579®,

Portée de la validation : tous les produits alimentaires destinés aux humains, les échantillons environnementaux de
production (dont les échantillons de production primaire), les aliments pour animaux domestiques et d’élevage, par dosage
de validation sur de nombreux aliments.

Préparation de I’échantillon : les échantillons doivent étre préparés conformément aux normes EN ISO 6579® et
EN ISO 688709,

Version de logiciel : voir le certificat.
Tableau 4. Protocoles d’enrichissement selon la méthode de certification NF VALIDATION 3M 01/16-11/16.

Protocole

Taille de

I’échantillon . .
ec ON | denrichiss

Volume
du bouillon

Température
d’enrichissement

ement (+1°C)

Durée
d’enrichissement

(h)

Volume
d’échantillon
d’analyse
(uL)®

Protocole 1:

Nombreux produits
alimentaires transformés
(4 Pexception de la poudre
d’oeuf, des fruits et
Iégumes transformés et
des produits indiqués dans
les autres protocoles)
Tous les produits de
poisson et de fruits de
mer crus

Aliments pour animaux
domestiques et d’élevage
Production primaire

(non fécale)

259 ISO

225 mL de BPW

37

18-26

20
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Protocole 2:

e Nombreux aliments crus et
non transformés
(4 Pexception des
poissons crus et des

nourrissons, lait en poudre
avec probiotiques®

vancomycine
(10 mg/L)

fruits de mer crus, et des 25gou
produits indiqués dans les | 1lingette ou 225 mL de BPW 4,5 18-26 20
ISO préchauffée
autres protocoles) 1tampon
e Poudre d’ceuf
e Tous les fruits et Iégumes
e Echantillons
environnementaux de la
production alimentaire
Protocole 3: 225 mL de BPW
e Produits laitiers en poudre 259 ISO 37 20-26 20
Protocole 4 : 225 mL de lait
e Produits 4 base de cacao écrémé UHT
contenant plus de 20 % 259 +0,002 % de 37 24-30 20
de cacao vert vif
Protocole 5: 235 mL de 2 x
e Epices, herbes BPW ISO
aromatiques, 25¢g + K2S03 0,5 % 37 24-30 10
concentrés, thés, cafés, + 240 mL de lait
préparations culinaires écrémé UHT
Protocole 6: 225 mL de BPW
e Viande crue 259 ISO préchauffée 41,5 10-24 20
Protocole 7: 100 mLen
e Production primaire 1 pédisac bouillon de
(fécale) tétrathionate
37 22-24 20
225 mL de
25¢g bouillon de
tétrathionate
Protocole 8:
e Préparations pour
nourrissons, céréales pour 375¢g ?3(735 m,L ge ?_fPW 37 20-26 20
nourrissons, lait en poudre prechautree
sans probiotiques®
Protocol 9: 3375 mL de BPW
e Préparations pour 1SO préchauffée +
nourrissons, céréales pour 375¢9 P 37 20-26 20

(@) Volume d’échantillon transféré dans les tubes de solution de lyse. Consulter I’étape 4.7 de la section Lyse.

(b) Pour les échantillons de poudres et de céréales de plus grande taille, ajouter lentement I’échantillon au liquide en
mélangeant fréquemment pour éviter les grumeaux.
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REMARQUES :

e Les échantillons supérieurs a 25 g n’ont pas été analysés dans le cadre de I'’étude NF VALIDATION sauf dans le
protocole 8 et 9.

e Les protocoles de détection courts sont sensibles aux conditions d’incubation. Il est nécessaire de suivre les
conditions de température indiquées dans les caractéristiques techniques. Lutilisateur doit vérifier que le
préchauffage du bouillon d’enrichissement atteint la température requise avant I'incubation. La durée de préparation
des échantillons, le délai entre la fin de I’étape de préchauffage du bouillon d’enrichissement et le début de I’étape
d’incubation de I’échantillon alimentaire ne doivent pas dépasser 45 minutes. Il est recommandé d’utiliser un
incubateur ventilé durant I'incubation.

e Pour transférer I’échantillon des enrichissements du bouillon de tétrathionate (TT) vers tes tubes de lyse 3M,
ne passer pas au vortex I’enrichissement TT et ne pas pipeter au fond du tube d’enrichissement pour éviter de
transférer le précipitat. Le transfert du précipitat peut entrainer des résultats non valides.

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 8 de la section Lyse.

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 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 systéeme de détection moléculaire 3M.

4. S’assurer que le plateau de chargement rapide pour systéme 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.
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 '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 systeme de détection
moléculaire 3M atteint la température souhaitée en 30 minutes environ. Utiliser un thermometre étalonné adapté

(p. ex., un thermomeétre & immersion partielle ou un thermométre a thermocouple numérique, et non un thermomeétre
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 systéeme de détection moléculaire 3M.

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

10
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Lyse

Retirer le portoir pour tubes de solution de lyse 3M avec un tournevis ou une spatule avant de le placer dans le support de
bloc chauffant pour systéme de détection moléculaire 3M.

N O

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). Il 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 4 100 = 1°C.

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

Retirer le bouillon d’enrichissement de I'incubateur.

w

4. Untube de solution de lyse 3M est nécessaire pour chaque échantillon et pour I’échantillon NC
(milieu d’enrichissement stérile).

4.1 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 ’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 apreés la lyse.

4.51 Pour le traitement du lysat conservé, voir ’'annexe A.

4.6 Agiter la poche d’enrichissement avant de recueillir I'échantillon a partir du c6té filtré lors du travail avec des
échantillons visqueux.

4.7 Transférer 20 pL d’échantillon dans un tube de solution de lyse 3M, sauf indication contraire dans le tableau du
protocole (exemple : protocole 5 et enrichissement secondaire dans de la RVS ou, lors de I'utilisation d’échantillons
environnementaux, avec du tampon neutralisant).

5. Répéter les étapes 4.4 et 4.7 jusqu’a ce que chaque échantillon individuel soit ajouté a un tube de solution de lyse
3M correspondant sur la barrette.

6. Une fois tous les échantillons transférés, transférer 20 pL de NC (milieu d’enrichissement stérile, p. ex. BPW) dans un
tube de solution de lyse 3M. Ne pas utiliser d’eau comme NC.

7. Vérifier que la température du support de bloc chauffant pour systéme de détection moléculaire 3M est de 100 £ 1 °C.

1



8.

10.
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Placer le portoir non couvert de tubes de solution de lyse 3M dans le support de bloc chauffant pour systeme de
détection moléculaire 3M et chauffer pendant 15 + 1 minutes. Lors du chauffage, la solution de lyse 3M passera de
rose (froide) 4 jaune (chaude).

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

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, 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.

Retirer le couvercle des tubes de solution de lyse 3M du support de bloc refroidissant pour systéme de détection
moléculaire 3M.

20-25°C

WA=

Amplification

1

US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 5: Salmonella., Section C-24.
November 2018 Version.

11 Les barrettes de tubes peuvent étre coupées de maniére a obtenir le nombre de tubes souhaité. Sélectionner
le nombre de tubes de réactif du Kit de détection moléculaire Salmonella 3M version 2 ou de barrettes de
8 tubes nécessaire.

1.2 Placer les tubes de réactif dans un portoir vide.
1.3 Eviter d’agiter les pastilles réactives se trouvant au fond des tubes.
Sélectionner un tube de contrdle de réactif et le placer dans le portoir.

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

Transférer chaque lysat dans un tube de réactif du Kit de détection moléculaire Salmonella 3M version 2 et dans un
tube de contrdle de réactif 3M comme décrit ci-dessous :

Transférer chaque lysat d’échantillon dans des tubes de réactif individuels en premier, puis dans le NC. Hydrater le
tube de contrdle de réactif 3M en dernier.

Ouvrir les tubes de réactif du Kit de détection moléculaire Salmonella 3M version 2 un a un a I'aide de l'outil
d’ouverture/fermeture pour systéme de détection moléculaire 3M™ - Réactif. Jeter le bouchon.

5.1 Transférer 20 pL de lysat d’échantillon prélevé au niveau de la moitié 1/2 supérieure du liquide (éviter le
précipité) dans le tube de solution de lyse 3M du kit de détection moléculaire Salmonella 3M version 2. Incliner
la pipette pour ne pas agiter les pastilles. Mélanger en effectuant 5 cycles d’aspiration / de refoulement avec
la pipette.

5.2 Répéter I’étape 5.1 jusqu’a ce que chaque lysat d’échantillon individuel ait été ajouté au tube de réactif du Kit de
détection moléculaire Salmonella 3M version 2 correspondant dans la barrette.

5.3 Placer la capsule supplémentaire prévue a cet effet sur les tubes de réactif du Kit de détection moléculaire
Salmonella 3M version 2 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 la capsule est
fermement insérée sur le tube.

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

5.5 Lorsque tous les lysats d’échantillons ont été transférés, répéter les étapes 5.1 et 5.3 afin de transférer 20 uL de
lysat de NC dans un tube de réactif du Kit de détection moléculaire Sa/monella 3M version 2.

5.6 Transférer 20 yL de lysat de NC dans un tube de contréle de réactif 3M. Incliner la pipette pour ne pas agiter les
pastilles. Mélanger en effectuant 5 cycles d’aspiration / de refoulement avec la pipette.

12




(Frangais) ‘i:} I}Ei]

6. Charger les tubes recouverts d’un bouchon dans un plateau de chargement rapide pour systeme de détection
moléculaire 3M propre et décontaminé. Fermer et verrouiller le couvercle du plateau de chargement rapide pour
systéme de détection moléculaire 3M.

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

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

AVIS : pour réduire le risque de résultats faux positifs dus a une contamination croisée, ne jamais ouvrir les tubes de
réactif contenant du DNA amplifié. Ceci comprend les tubes de réactif du Kit de détection moléculaire Salmonella 3M
version 2, les tubes de controle de réactif 3M, le réactif et les tubes de controle 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,

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 ’'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 3M BPW ISO vers le ou les bouillons d’enrichissement secondaires, puis en effectuant la mise en culture
et la confirmation des isolats a ’'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 Sa/monella 3M version 2 effectuent une lecture d’unité relative de
lumiére (RLU) « de base ».
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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.

T mbol dsultat . s
ype Symbo edu'resu a Résultat Interprétation
de puits du puits

Echantillon . Positif Léchantillon est présumé positif pour le pathogéne cible.

Echantillon . Négatif Léchantillon est négatif pour le pathogéne cible.
La matrice de I’échantillon est inhibée pour le dosage. Un

- . . second test peut étre nécessaire. Consultez la section de

Echantillon Inhibé 3 - . - ; .
dépannage et les instructions relatives au produit du kit de
détection pour obtenir plus de renseignements.
La présence ou I'absence du pathogeéne cible est
indéterminée. Un second test peut étre nécessaire.

Echantillon Inspection Consultez la section de dépannage et les instructions
relatives au produit du kit de détection pour obtenir plus
de renseignements.
Aucune bioluminescence n’a été détectée. Un second test

Echantillon Erreur peut étre nécessaire. Consultez la section de dépannage
et les instructions relatives au produit du kit de détection
pour obtenir plus de renseignements.

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
Salmonella 3M version 2 doivent étre confirmés par I'un des tests suivants :

Option 1: utilisation de la norme ISO 6579® 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 : Transférer O,1 mL
de I'enrichissement en BPW ISO® ou I'enrichissement en bouillon au tétrathionate (échantillons de production primaires)
dans 10 mL de bouillon RVS. Incuber pendant 24 + 3 heures a 41,5 °C. Etaler en série sur de la gélose Xylose-Lysine-
Désoxycholate (XLD)® ou sur de la gélose chromogéne spécifique & Salmonella. Effectuer une agglutination au latex a
I'aide de I’'Oxoid Salmonella Latex Test directement sur des colonies isolées.

Option 3 : utilisation de sondes nucléiques tel que décrit dans la norme EN I1SO 7218®), a partir de colonies isolées
provenant de gélose XLD ou chromogéne (voir option 1ou 2). Ce test ne doit pas étre effectué a l'aide du Kit de détection
moléculaire Sa/monella 3M version 2.

Option 4 : utilisation de n’importe quelle autre méthode de certification NF VALIDATION, dont le principe doit étre
différent du Kit de détection moléculaire Salmonella 3M version 2. 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 le kit de détection moléculaire Salmonella 3M version 2, 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.

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

1.

o s oD

o

7.

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

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.

Placer les tubes pour lysats mélangés dans le support de bloc chauffant pour systéme de détection moléculaire 3M et
chauffer a 100 £ 1°C pendant 5 = 1 minutes.

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.

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

Références:

1

10.

1.

12.

13.

14.

15.

US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 5: Salmonella., Section C-24.
November 2018 Version.

US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 4.10. Isolation and identification
of Salmonella from meat, poultry, pasteurized egg, and siluriformes (fish) products and carcass and environmental
sponges. Date d’entrée en vigueur : 2 janvier 2019.

ISO 6579-1. Microbiology of the food chain — Horizontal method for the detection, enumeration and serotyping of
Salmonella — Part 1: Detection of Salmonella spp.

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

ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General requirements and guidance for
microbiological examination.

3M Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for 3M Molecular
Detection System. Contacter un représentant de 3M Sécurité Alimentaire pour obtenir un exemplaire de ce document.

ISO 18593. Microbiology of the food chain — Horizontal methods for surface sampling.

US Food and Drug Administration — Bacteriological Analytical Manual, Medium M111: Nonfat Dry Milk (Reconstituted).
January 2011.

ISO 16140-2:2016. Microbiology of the food chain - part 2: Protocol for the validation of alternative (proprietary)
methods against a reference method.

ISO 6887-1:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination — part 1: General rules for the preparation of the initial suspension and
decimal dilutions.

ISO 6887-2:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 2: Specific rules for the preparation of meat and meat products.

ISO 6887-3:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 3: Specific rules for the preparation of fish and fishery products.

ISO 6887-4:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination — part 4: Specific rules for the preparation of miscellaneous products.

ISO 6887-5:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 5: Specific rules for the preparation of milk and milk products.

ISO 6887-6:2013. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination — part 6: Specific rules for the preparation of samples taken at the primary
production stage.

Explication des symboles
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Gebrauchsanweisungen

3M™ Molekulare Detektion 2 - Salmonellen Nachweis

Produktbeschreibung und Verwendungszweck

Der BM™ Molekulare Detektion 2 — Salmonellen Nachweis wird in Verbindung mit dem 3M™ Molekularen
Detektionssystem fiir den schnellen und spezifischen Nachweis von Salmonellen in angereicherten Proben aus
Lebens- und Futtermitteln sowie Umgebungen der Lebensmittelverarbeitung 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, wéahrend 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 bestatigt werden(23),

Der 3M Molekulare Detektion 2 — Salmonellen Nachweis ist fiir den Gebrauch in Laboren bestimmt und muss von in
Laborverfahren geschultem Fachpersonal angewendet werden. 3M verfiigt Gber keine Daten zur Anwendung dieses
Produkts in anderen Industrien als der Lebensmittel- und Getrankeindustrie.

Zum Beispiel verfiigt 3M (iber keine Daten zur Verwendung dieses Produkts mit Pharmazeutika-, Kosmetika- oder
klinischen und tiermedizinischen Proben. Der 3M Molekulare Detektion 2 — Salmonellen Nachweis wurde nicht

flr alle méglichen Lebensmittelprodukte, Lebensmittelverarbeitungsverfahren, Testprotokolle oder alle méglichen
Bakterienstamme evaluiert.

Wie bei allen Testverfahren kénnen die Ergebnisse durch die Quelle, Zusammensetzung und Qualitit 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 2 — Salmonellen Nachweis evaluiert mit gepuffertem Peptonwasser (BPW) ISO.

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 ordnungsgemafR warmebehandelt wurden, stellen méglicherweise ein biologisches Risiko dar und sollten
NICHT in das 3M Molekulare Detektion — Gerat eingesetzt werden.

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

Das Testkit fiir den 3M Molekulare Detektion 2 — Salmonellen Nachweis enthilt 96 Testverfahren, die in Tabelle 1
beschrieben werden.

Tabelle 1. Komponenten des 3M Molekularen Detektionsnachweises

Artikel Kennzeichnung Stiickzahl Inhalt Kommentare
3M™ Lyselésung (LS) Rosafarbene Lésung 96 580 pl LS pro GefaR Abgefiillt und
in transparenten Gefaen (12 Streifen in gebrauchsfertig
8 GefaRen)
ReagenzgefaRe fiir Griine GefaRe 96 Lyophilisierte Gebrauchsfertig
den 3M™ Molekulare (12 Streifen in spezifische
Detektion 2 - 8 GefaRen) Amplifikations- und
Salmonellen Nachweis Detektionsmischung
Zusatzliche Kappen Griine Kappen 96 Gebrauchsfertig
(12 Streifen in
8 Kappen)
3M™ Durchsichtige 16 Lyophilisierte Kontroll- | Gebrauchsfertig
Reagenzkontrolle (RC) KippgefaRe (2 Beutel mit 8 DNS, Amplifikations-
einzelnen Gefilen) und Detektionsmatrix
Kurzanleitung 1

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

Der Anwender muss samtliche in der Gebrauchsanleitung des 3M Molekularen Detektionssystems und des
3M Molekularen Detektion 2 — Salmonellen Nachweises aufgefiihrten Sicherheitshinweise gelesen und verstanden haben.
Bewahren Sie diese Sicherheitshinweise auf, um spater auf sie zuriickgreifen zu kénnen.

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

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

A WARNUNG

Den 3M Molekulare Detektion 2 — Salmonellen Nachweis 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,

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

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

e Lagern Sie den 3M Molekularen Detektion 2 — Salmonellen Nachweis wie auf der Packung und in der
Gebrauchsanweisung beschrieben.

e \Verwenden Sie den 3M Molekulare Detektion 2 — Salmonellen Nachweis stets vor Ablauf des Verfalldatums.

e \erwenden Sie den 3M Molekulare Detektion 2 — Salmonellen Nachweis mit Lebensmittel-, Futter- und
Lebensmittelverfahrensproben, die entweder intern oder von einem Dritten evaluiert worden sind.

e Verwenden Sie den 3M Molekulare Detektion 2 — Salmonellen Nachweis nur mit Oberflichen, Desinfektionsmitteln,
Protokollen und Bakterienstdmmen, die intern oder durch Dritte validiert wurden.

e Wenn Sie eine Umgebungsprobe haben, die einen Neutralisationspuffer mit einem Acrylsulfonat-Komplex enthélt,
dann miissen Sie vor dem Testen der Probe eine 1:2 Verdiinnung (1 Teil Probe in 1 Teil steriler Anreicherungsbouillon)
vornehmen. Ebenso kdnnen Sie 10 pl Anreicherungsmedium mit Neutralisationspuffer in die 3M Lyselésungsgefale
Ubertragen. 3M™ Produkte zur Probenhandhabung, die Neutralisationspuffer mit Acrylsulfonat-Komplex enthalten:
BPPFV1ONB, RS96010NB, RS9604NB, SSL1ONB, SSLIONB2G, HS10ONB, HS1ONB2G und HS2410NB2G.

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

verbunden sind:

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

e Befolgen Sie stets die Uiblichen Labor-Sicherheitsmanahmen 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.

Die angereicherten Proben sind gemaR Branchenstandards zu entsorgen.

e 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.

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 Verringerung der Risiken, die mit Umweltkontamination verbunden sind:
Bei der Entsorgung sind die aktuellen Industriestandards zur Entsorgung von kontaminiertem Abfall zu beachten.

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

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

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

e \erwenden 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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Zur Verminderung von Kreuzkontaminationsrisiken bei der Vorbereitung des Tests:

e Wechseln Sie vor Hydratation des Reagenzpellets die Handschuhe.

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

e Verwenden Sie fiir jede Probeniibertragung eine neue Pipettenspitze.

o Wenden Sie die Grundsatze der Guten Laborpraxis bei der Ubertragung der angereicherten Probe auf das Lysegefal 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 madglich, arbeiten Sie an einer molekularbiologischen Arbeitsstation mit Germizidlampe. Desinfizieren
Sie die Laborbanke und Arbeitsgerate (Pipetten, Cap/Decap-Werkzeuge usw.) regelmiRig mit einer 1-5%igen
Haushaltsbleichmittellésung (v:v in Wasser) oder DNS-Entfernungslésung.

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

o 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 fiir 1 Stunde einweichen und dann entsorgen.

e Autoklavieren Sie die Reagenzgefalle niemals nach der Amplifikation.

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

Sollten Sie Fragen zu bestimmten Anwendungen oder Verfahren haben, besuchen Sie unsere Website unter
www.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 Probennahme, Testprotokoll,
Probenaufbereitung, Handhabung, Labortechnik und die Probe selbst die Ergebnisse beeinflussen kénnen.

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

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

Wie bei allen Testmethoden, stellen die mit Produkten von 3M Food Safety erhaltenen Ergebnisse keine Garantie fir die
Qualitat der untersuchten Matricen oder Prozesse dar.

Als Unterstiitzung von Kunden bei der Validierung der Methode fiir verschiedene Lebensmittel-Matrices 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 der 3M Molekulare Detektion 2 — Sa/monellen Nachweis 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
Matricen oder Matricen, die Rohmaterial- oder Verfahrenséanderungen durchlaufen haben.

Eine Matrix kann als eine Produktart mit spezifischen Eigenschaften, z. B. in Bezug auf ihre Zusammensetzung und
Verarbeitung, definiert werden. Unterschiede zwischen Matricen 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 B

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, dariiber
zu informieren und das Produkt an 3M zuriickzusenden. Bitte rufen Sie dazu den Kundenservice (1-800-328-1671in

den USA) oder lhren Vertreter fiir 3M Food Safety an und sprechen Sie mit ihm {iber die Riicksendung der Ware.
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Haftungsbeschriankungen 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 Gbersteigt die Haftung von 3M den Kaufpreis des angeblich defekten Produkts.

Lagerung und Entsorgung

Lagern Sie die 3M Molekulare Detektion 2 — Salmonellen Nachweis 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 Reagenzgefalle 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 aufbewahrt werden.

Verwenden Sie den 3M Molekulare Detektion 2 — Salmonellen Nachweis nicht nach Ablauf des Verfalldatums. Das
Verfalldatum und die Chargennummer sind auf dem duReren Etikett der Packung angegeben. Nach dem Gebrauch kénnen
das Anreicherungsmedium und die Gefae des 3M Molekularen Detektion 2 — Salmonellen Nachweises pathogene

Stoffe enthalten. Beachten Sie nach Abschluss der Testverfahren die giiltigen Branchennormen fiir die Entsorgung von
kontaminierten Abfallen. Weitere Informationen sowie die jeweils vor Ort geltenden Richtlinien zur Entsorgung entnehmen
Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt.

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

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

Der Anwender sollte die Funktionsqualifizierung (Operational Qualification, OQ) fiir das 3M Molekulare Detektionssystem
absolvieren wie im Dokument ,,Protokolle und Anweisungen fiir Installationsqualifizierung (I1Q) / Funktionsqualifizierung
(OQ) fur das 3M Molekulare Detektionssystem* beschrieben®,

Spezifische Anweisungen finden Sie im Abschnitt ,Spezielle Anweisungen fiir validierte Verfahren®:

Fir Anreicherungsprotokolle gemaR AOAC® Official Method of Analysiss™ 2016.01 und AOAC® Performance Tested™
Zertifikat Nr. 091501 in Tabelle 3.

Fir Anreicherungsprotokolle gemaRR NF VALIDATION-Zertifikat 3M 01/16-11/16 in Tabelle 4.

Probenanreicherung

Tabelle 2, 3 oder 4 enthalten Richtlinien zu allgemeinen Anreicherungsprotokollen fiir Lebensmittel-

und Umgebungsproben.

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. Lassen Sie das Anreicherungsmedium BPW ISO, je nach getesteter Matrix, auf die Raumtemperatur des Labors oder
41,5 £ 1°C aufwiarmen. Siehe die Tabellen 2, 3 bzw. 4.

2. \Vereinen Sie das Anreicherungsmedium und die Probe gemaf einem aseptischen Verfahren.

3. Homogenisieren Sie griindlich durch Verschneiden, Vermischung oder mischen von Hand fiir 2 = 0,2 Minuten oder bis
alle Klumpen vollstandig aufgeldst und die Anreicherungssuspension homogen ist19),

a. Bei der Handhabung von Fleisch- und partikelreichen Proben wird die Verwendung von Filterbeuteln empfohlen.

b. Fir Matrices, die in Wasser aufquellen und hochviskés sind (z. B. Zerealien, Starken), wird empfohlen, weitere
Verdiinnungen vorzunehmen (> 1:10), bis die Viskositat ausreichend verringert ist, oder geben Sie sterile 1 %ige
(w/v) Alpha-Amylase zum BPW (ISO)-13),

c. GroRe Milchpulver- und Zerealien-Proben sollten unter regelmaRigem Riihren langsam zur Fliissigkeit gegeben
werden, um eine Verklumpung zu vermeiden.

4. Inkubieren Sie wie in der entsprechenden Protokolltabelle beschrieben (siehe Tabellen 2, 3 oder 4).



Umgebungsproben
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Ein Instrument zur Probennahme kann ein Schwamm sein, der mit einer neutralisierenden Lésung hydriert ist, um die
Wirkung von Desinfektionsmitteln zu deaktivieren. 3M empfiehlt die Verwendung eines Biozid-freien Zelluloseschwammes.
Bei der Neutralisierungslésung kann es sich um eine Dey-Engley (D/E)-Neutralisierungs- oder Letheen-Bouillon handeln.
Der Bereich muss nach der Probenahme desinfiziert werden.

WARNUNG: Sollten Sie einen Neutralisationspuffer mit Acrylsulfonat-Komplex als Hydrierlésung fiir den Schwamm
verwenden, miissen Sie vor dem Testen eine 1:2-Verdiinnung (1 Teil Probe in 1 Teil steriler Anreicherungsbouillon) der
angereicherten Umgebungsprobe vornehmen, um die mit einem falsch negativen Ergebnis verbundenen Risiken, die zur
Freigabe eines kontaminierten Produkts fiihren kdnnen, zu verringern. Ebenso kénnen Sie 10 pl Anreicherungsmedium
mit Neutralisationspuffer in die 3M Lysel6sungsgefale Gibertragen.

Die empfohlene GréRe des Probenbereichs, mit dem die Anwesenheit oder Abwesenheit des Pathogens auf der
Oberflache tiberpriift werden soll, liegt bei mindestens 100 cm? (10 cm x 10 cm oder 4” x 4”). Decken Sie bei der
Probennahme mit einem Schwamm den gesamten Bereich in zwei Richtungen (links nach rechts oder oben nach unten)
ab oder sammeln Sie Umgebungsproben gemaR lhrem aktuellen Probennahmeprotokoll oder gemaR den FDA BAM®,
USDA FSIS MLG® oder ISO 18593:2018% Richtlinien.

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

1. Anreicherungsmedium BPW ISO je nach getesteten Matricen auf 41,5 + 1 °C erwérmen. Siehe die Tabellen 2, 3 bzw. 4.

2. Vereinen Sie das Anreicherungsmedium und die Probe gemaR einem aseptischen Verfahren. Homogenisieren Sie
grindlich durch Verschneiden, Vermischung oder mischen von Hand fur 2 = 0,2 Minuten. Inkubieren Sie wie in der
entsprechenden Protokolltabelle beschrieben. Siehe die Tabellen 2, 3 bzw. 4.

Tabelle 2. Allgemeine Anreicherungsprotokolle.

Konzentrate, Instanttees und
-kaffees, Bouillonwiurfel

100 g/I fettfreie
Trockenmilch@seh

- Anreicherungs- | Anreiche-
Probenmatrix ProbengréRe l:;Ao r::zﬁlg:\?orrunmg:n temperatur rungszeit P‘:gﬁﬁ::"}"ﬁ(ﬁ‘;
(x1°C) (Stunden) H
Protokoll 1
Verarbeitete
Lebensmittelprodukte _
(auBer Eipulver und Produkte, 259 225 ml BPW ISO 37 18-26 20
die in anderen Protokolle
angegeben sind)®
Protokoll 2
Roh und unverarbeitete
Lebensmittel, Eipulver, 25 g B e M5 18-26 20
: vorgewarmt)
Tiernahrung und
Umgebungsproben®
Protokoll 3
Pulverisierte Milchprodukte 254 225 ml BPW 1SO 37 20-26 20
(einschlieRlich Sauglingsnahrung,
Sauglingsnahrung auf Sojabasis)
Protokoll 4 225 ml sterile
Produkte auf Kakaobasis 100 g/I fettfreie
(Pulver, Schokolade, Trockenmilch _
SiiRwaren usw.) 259 mit 0,002 % 37 24-30 20
brillantgriinem
Farbemittel“s"
Protokoll 5 235 ml 2X BPW ISO
Sonstige wie: Gewlirze, mit 0,5 % KoSO3
aromatische Krauter, 25¢g + 240 ml sterile 37 24-30 10
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Protokoll 6
Walniisse oder Nussmischungen,
die Walniisse enthalten (dieses

Protokoll ist auch fiir andere 225 ml sterile
Nusse wie Pekanniisse, Mandeln, 25¢g 100 g/I fettfreie 37 18-24 20
Pistazien, Cashewnlisse, Trockenmilch@?

Esskastanien, Macadamianisse,
Paraniisse, Sojantisse und
Erdniisse anwendbar)

(@) Volumen der Probe, das in LyselésungsgefiaRe iibertragen wird. Siehe Schritt 4.7 im Abschnitt Lyse.
(b) Beispiele fiir Produkte, die mit Protokoll 1 getestet werden: Fertiggerichte, Feinkostsalate, Eiercreme.

(c) Beispiele fiir Produkte, die mit Protokoll 2 getestet werden: rohes Fleisch, gefrorenes Gemiise, alle Kasesorten,
fermentierte Milch, roher Salat (Kopfsalat, Bataviasalat).

(d) Fettfreie UHT-Milch kann durch fettfreie Trockenmilch ersetzt werden.

(e) 0,45 ml1% wassrige brillantgriin Farbstofflésung pro 225 ml fettfreie Milch, was eine Endkonzentration von 0,002 %
(0,02 g/1) brillantgriiner Farbe.

(f) Um sterile, fettfreie Milch vorzubereiten, 100 g dehydrierte, fettfreie Trockenmilch in 11 destilliertem oder gereinigtem
Wasser |6sen. Umriihren, bis alles aufgelést ist. Bei 121 °C fiir 15 Minute autoklavieren. Bei 2-30 °C® lagern.

(9) 5 g K2SO3 pro 1000 ml BPW ISO, was zu einer Konzentration von 0,5 % K2SOs3 fiihrt.

(h) 240 ml100 g/I sterile, fettfreie Trockenmilch muss zu 235 ml sterilisierter 2X BPW 1SO mit 0,5 % K2SO3
hinzugefligt werden.

Wird ein optionaler, sekundarer Anreicherungsschritt eingesetzt, z. B. Rappaport Vassiliadis-Medium, muss eine
1:2-Verdiinnung (1 Teil Probnanreicherung in 1 Teil sterile Anreicherungsbouillon) durchgefiihrt oder 10 pl sekundare
Anreicherung in die 3M LyselésungsgefaRe tibertragen werden. Wird Tetrathionat- (TT) Bouillon verwendet, iibertragen
Sie 20 pl der sekundaren Anreicherung in die 3M Lysel6sungsgeféRe und verwirbeln oder pipettieren Sie nicht aus dem
unteren Bereich des AnreicherungsgefialRes, um die Ubertragung von Ablagerungen zu vermeiden.

Spezifische Anweisungen fiir validierte Verfahren
AOACY® Official Methods of Analysis™ 2016.01
AOAC?® Performance Tested*™ Zertifikat Nr. 091501

PERFORMANCE TESTED

RESEARCH INSTITUTE

LICENSE NUMBER 091501

OMASM- und PTMSM-Programme des AOAC Research Institute erwies sich der 3M Molekulare Detektion 2 — Salmonellen
Nachweis als wirksame Methode zur Detektion von Salmonellen. Die in der Studie getesteten Matrices sind in
Tabelle 3 aufgefiihrt.

Tabelle 3. Anreicherungsprotokolle gema AOAC OMASM 2016.01 und AOAC PTMSM Zertifikat Nr. 091501. Volumen der
Probe, das in 3M Lyselosungsgefalie ibertragen wird, betragt 20 pl.

0 .. Anreicherungs- Anreicherungstem- | Anreicherungszeit
Probenmatrix Probengrdge bouillonvolumen peratur (£1°C) (Stunden)
5 225 ml BPW ISO
59 (vorgewasrmt)
Rohes Hackfleisch 41,5 10-24
975 ml BPW ISO
325¢g .
(vorgewarmt)
25 225 ml BPWISO 4,5 10-24
. . (vorgewarmt)
Rohes Gefligelhackfleisch 975 ml BPW 150
325¢ m! Br ) 4,5 14-24
(vorgewarmt)
Paniertes Hahnchen 325¢g 2.925 ml BPW ISO 37 18-24
25¢g 225 ml BPW ISO
Hundetrockenfutter 37 18-24
3759 1.500 ml BPW ISO
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Schwarzer Pfeffer, rohe ganze
Garnelen, roher Beutelspinat, 25g 225 ml BPW SO 37 18-24
pasteurisierter verarbeiteter
amerikanischer Kése
Hiihnerkérperspiilung 30 ml 38;‘:\1}55\.;‘:;]35’ 4,5 18-24
Hihnerkdrperschwamm 1Schwamm 58(;?;2&!\:43? 41,5 18-24
Fettfreie Fertigtrockenmilch 25¢g 225 ml BPW ISO 37 20-24
Kakaopulver 259 225 ml BPW ISO 37 24-28
Pasteurisiertes flissiges Vollei 100 ml 900 ml BPW ISO 37 18-24
Verbrauchtes
Bewasserungswasser 375 ml 3.375 ml BPW ISO 37 18-24
fiir Sprossen
. 259 225 ml BPW ISO
Cremige Erdnussbutter 37 18-24
3759 3.375 ml BPW ISO
Versiegelter Beton 1Schwamm Z%fo’g'e%b’;’r\’n:go 4,5 18-24
. | Edelstanl 1Tupfer 10 ml BPW ISO a5 18-24
T;) (vorgewsrmt)
g Versiegelte Keramikfliese 1Schwamm 50 ml BP\./.V ISO 41,5 18-24
(vorgewarmt)
Anreiche- Sekundires SRR Pekncar
Probenmatrix | ProbengréRe (OIS TR (OIS TR rungszeit | Anreicherungs- AT AT
9 bouillonvolumen | temperatur (x1°C) (st gn den) medium (m?) rungstempera- | rungszeit
u “ tur (x1°C) (Stunden)
Rohe Garnele 25g 225 ml BPW 1SO 37 18-24 R-\i/nR11Cc)):n?lz:) ml M5 4-24

(a) 10 pl angereicherte Probe in die LyselésungsgefiRe iibertragen. Siehe Schritt 4.7 im Abschnitt Lyse.
NF VALIDATION gemaR AFNOR Certification

VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/16 - 11/16

ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS

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

Fir weitere Informationen zum Ablauf der Validierung siehe NF VALIDATION-Zertifikat unter der oben genannten Website.
Mit NF VALIDATION zertifizierte Methode in Ubereinstimmung mit der ISO 16140-2™ im Vergleich zur ISO 65799,

Einsatzgebiet der Validierung: Alle humanen Nahrungsprodukte, Umgebungsproben aus der Fertigung
(einschlieRlich Primarproduktionsproben), Haustiernahrung und Tiernahrung, indem Validationsnachweise an einer Vielzahl
von Nahrungsmitteln durchgefiihrt werden.

Probenvorbereitung: Die Proben miissen gemaR EN ISO 6579® und EN ISO 6887 vorbereitet werden.

Softwareversion: Siehe Zertifikat.
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Tabelle 4. Anreicherungsprotokolle gema NF VALIDATION-zertifizierter Methode 3M 01/16 — 11/16.

Anreicherungs- Anreiche- [ Anreiche-| Probenana-
Protokoll ProbengroRRe c rungstempe- | rungszeit | lysevolumen
bouillonvolumen | * o4, (11°C) | (Stunden) |  (ul)®
Protokoll 1:
e Vielzahl von verarbeiteten
Nahrungsprodukten (ausgenommen
Eipulver, verarbeitetes Obst und
Gemiuse und in den anderen
Protokollen angegebene Produkte) 259 225 ml BPWISO 37 18-26 20
e Alle Fischprodukte und Produkte
aus rohen Meeresfriichten
e Haustiernahrung und Tiernahrung
e Primarproduktion (nicht-fakal)
Protokoll 2:
e Vielzahl von rohen und
unverarbeiteten Nahrungsmitteln
(ausgenommen roher Fisch
und rohe Meeresfriichte, und 25 g oder
in den anderen Protokollen 1Tuch oder 2%\?0?1'3;27":30 41,5 18-26 20
angegebene Produkte) 1 Tupfer 9
e Eipulver
o Alle Obst- und Gemiisesorten
e Umweltproben auf
der Nahrungsmittelfertigung
Protokoll 3: o5 295 ml BPW ISO 37 20-26 20
e Pulverisierte Milchprodukte 9
Protokoll 4: 225 ml fettfreie
e Kakaobasierte Produkte mit mehr UHT-Milch
als 20 % Kakao 259 +0,002 % 37 24-30 20
Brillantgriin
Protokoll 5: 235 ml 2 x BPW
e Gewirze, aromatische Krauter, ISO + K2SO3 0,5 % _
Konzentrate, Tees, Kaffees, 259 + 240 ml fettfreie 37 24-30 10
Kichenhilfen UHT-Milch
Protokoll 6: 225 ml BPW ISO
e Rohes Fleisch 259 (vorgewarmt) 41,5 10-24 20
Protokoll 7: 1 100 mlin
e Primarproduktion (fakal) Probensocke | Tetrathionatbouillon
37 22-24 20
o5 225 ml
9 Tetrathionatbouillon
Protokoll 8:
e Siuglingsfertignahrung, Zerealien 3375 ml BPW ISO _
fiir Kleinkinder, Milchpulver ohne 3759 (vorgewarmt) 37 20-26 20
Probiotika®
Protokoll 9: 3375 ml BPW ISO
e Siuglingsfertignahrung, Zerealien (vorgewarmt) _
fir Kleinkinder, Milchpulver mit 3759 + Vancomycin 37 20-26 20
Probiotika® (10 mg/1)

(@) Volumen der Probe, das in LyselésungsgefiaRe iibertragen wird. Siehe Schritt 4.7 im Abschnitt Lyse.

(b) GroRe Pulver- und Zerealien-Proben sollten unter regelmaRigem Riihren und langsam zur Fliissigkeit gegeben werden,
um eine Verklumpung zu vermeiden.
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HINWEISE:

e Proben liber 25 g wurden nicht getestet, auRer in Protokoll 8 und 9 der NF VALIDATION-Studie.

e Die kurzen Protokolle der Detektion reagieren empfindlich auf Bedingungen der Inkubation. Die Temperaturbe-
dingungen, die in den technischen Angaben angegeben sind, miissen befolgt werden. Der Benutzer muss
verifizieren, dass die Vorwarmung der Anreicherungsbouillon die erforderliche Temperatur vor der Inkubation
erreicht. Die Vorbereitungszeit der Proben, Verzégerung zwischen dem Ende des Schritts zur Vorwarmung der
Anreicherungsbouillon und dem Beginn des Schritts zur Inkubation der Lebensmittelprobe, darf 45 Minuten nicht
Uiberschreiten. Die Verwendung eines beliifteten Inkubators zur Inkubation wird empfohlen.

e Zur Ubertragung der Probe Tetrathionat- (TT) Bouillonanreicherungen in das 3M LysegefaR die TT-Anreicherung
nicht verwirbeln oder aus dem unteren Bereich des AnreicherungsgefiRe pipettieren, um die Ubertragung von
Ablagerungen zu vermeiden. Die Ubertragung von Ablagerungen kann zu ungiiltigen Ergebnissen fiihren.

e Die empfohlenen Protokoll-Unterbrechungspunkte sind nach Anreicherung oder nach Probenlyse. 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 8 im Abschnitt Lyse fort, nachdem Sie das Probenlysat aus der Lagerung
genommen haben.

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. Spiulen 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 — Kiihlblockeinsatz direkt auf die Laborbank. Verwenden Sie den Block bei
Laborraumtemperatur (20-25 °C).

Vorbereitung des 3M™ Molekulare Detektion — Heizblockeinsatzes

Legen Sie den BM™ Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz in ein Trocken-Doppelblock-Heizgerat. Schalten Sie das
Trocken-Blockheizgerat 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
Ihrem 3M Food Safety Verkaufsvertreter in Verbindung, um sicherzustellen, dass Sie tber 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 bereit sein, bevor die 3M Molekulare Detektion — Beladehilfe mit
den Reaktionsgefallen 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 Gerét einsatzbereit ist,
wechselt die Leuchte der Statusleiste auf GRUN.
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Entfernen Sie die Unterseite des 3M Lysel6sungstragers mit einem Schraubendreher oder Spatel, bevor Sie ihn im
3M Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz platzieren.

Lyse

N O

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

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

3. Nehmen Sie die Anreicherungsbouillon aus dem Inkubator.

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

41 Die 3M Lyselosung-Gefastreifen konnen auf die gewiinschte 3M Lyselésung-Anzahl an GefalRen
zurechtgeschnitten werden. Wahlen Sie die Anzahl der erforderlichen 3M Lysel6sungsgefal3e oder Ser
Gefalstreifen aus. Setzen Sie die 3M LyselosungsgefaRe in einen leeren Gefatrager.

4.2 Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, 6ffnen Sie jeweils nur einen 3M Lyselésungs-GeféRstreifen und
verwenden Sie bei jeder einzelnen Ubertragung eine neue Pipette.

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

Ubertragen Sie zuerst die angereicherten Proben jeweils einzeln in ein 3M LyselésungsgefaR. 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 Lysel6sungsgefaRe. Wenn noch Lysat fiir weitere Tests (ibrig bleibt, bewahren
Sie die Kappen in einem sauberen Container auf, um sie nach der Lyse wieder aufzusetzen.

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

4.6 Schitteln Sie den Anreicherungsbeutel, bevor Sie die Probe von der gefilterten Seite entnehmen, wenn Sie mit
zahflissigen Proben arbeiten.

4.7 Ubertragen Sie 20 pl Probe in ein 3M-LyselésungsgefaR, sofern nicht anderweitig in der Protokolltabelle
angegeben (wie Protokoll 5 und Sekundaranreicherung in RVS oder wenn Sie Umgebungsproben mit
Neutralisierungspuffer verwenden).

5. Wiederholen Sie Schritt 4.4 bis 4.7, bis jede einzelne Probe in ein zugeordnetes 3M Lysel6sungsgefal im Streifen
gegeben wurde.

6. Sobald Sie alle Proben iibertragen haben, iibertragen Sie 20 pl der Negativkontrolle (steriles Anreicherungsmedium,
z. B. gepuffertes Peptonwasser BPW) in ein 3M LyselésungsgefaR. Als NC kein Wasser verwenden.

7. Stellen Sie fest, ob der 3M Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz die erforderliche Temperatur von 100 £ 1°C
erreicht hat.
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8. Stellen Sie den Trager ohne Deckel mit 3M Lyselésungsgefden in den 3M Molekulare Detektion — Heizblockeinsatz
und erwarmen Sie ihn 15 Minuten £ 1 Minute lang. Dabei éndert sich die Farbe der 3M Lyselésung von rosafarben (kalt)
zu gelb (heiR).

8.1. 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.

9. Nehmen Sie den Trager ohne Deckel mit den 3M LyselésungsgefaRen aus dem Heizblockeinsatz und lassen Sie
ihn maximal 5 bis 10 Minuten lang im 3M Molekulare Detektion — Kiihlblockeinsatz abkiihlen. Der 3M Molekulare
Detektion — Kiihlblockeinsatz wird bei Raumtemperatur verwendet und sollte direkt auf die Laborbank gesetzt werden.
Wenn die Lysel6sung abgekiihlt ist, nimmt sie wieder eine rosa Farbe an.

10. Nehmen Sie den Trager mit den 3M Lysel6sungsgefaRRen aus dem 3M Molekulare Detektion — Kiihlblockeinsatz.

0G:15:00

D D D D 00:05:00
Amplifikation

1. Firjede Probe und ihre Negativkontrolle ist ein 3M Molekulare Detektion 2 — Salmonellen Nachweis-
Reagenzgefal erforderlich.

1.1 Die GefaBstreifen kdnnen auf die gewiinschte Anzahl der GefaRe zurechtgeschnitten werden. Wahlen Sie die
Anzahl der erforderlichen ReagenzgeféRe fiir den 3M Molekulare Detektion 2 — Salmonellen Nachweis oder den
8er GefaBstreifen.

1.2 Setzen Sie die GefalRe mit Reagenzkontrolle in einen leeren GefaRtrager.
1.3 Vermeiden Sie es, die Reagenzkiigelchen im unteren Teil der GefaRe aufzuriihren.
2. Wahlen Sie ein GefaR mit Reagenzkontrolle und stellen Sie es in den GefaRtrager.

3. Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, 6ffnen Sie jeweils nur einen GefaRstreifen mit Reagenzkontrolle und
verwenden Sie bei jeder einzelnen Ubertragung eine neue Pipette.

4. Ubertragen Sie wie unten beschrieben die einzelnen Lysate in ein ReagenzgefaR fiir den 3M Molekulare Detektion 2 —
Salmonellen Nachweis und ein Gefa mit 3M Reagenzkontrolle:

Ubertragen Sie jedes Probenlysat zuerst in die einzelnen ReagenzgefiRe und danach die NC. Hydrieren Sie das GefaR
mit 3M Reagenzkontrolle als letztes.

5. Offnen Sie die ReagenzgefiRe fiir den 3M Molekulare Detektion 2 — Salmonellen Nachweis 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 2 — Salmonellen
Nachweis. Pipettieren Sie schrig in die GefdlRe, um ein Aufriihren der Kiigelchen zu vermeiden. Mischen Sie
anschlieBend den GeféRinhalt, indem Sie ihn 5 Mal vorsichtig auf und ab pipettieren.

5.2 Wiederholen Sie Schritt 5.1, bis Sie jedes einzelne Probenlysat einem entsprechenden ReagenzgefakR fiir die
3M Molekulare Detektion 2 — Salmonellen Nachweis im Streifen hinzugefiigt haben.

5.3 VerschlielRen Sie die Reagenzgefale fir den 3M Molekulare Detektion 2 — Salmonellen Nachweis mit den
mitgelieferten zusatzlichen Kappen und iben Sie mit der abgerundeten Seite des 3M Molekulare Detektion -
Cap/Decap-Werkzeugs — Reagenz in einer Vorwarts- und Riickwartsbewegung Druck aus, um sicherzustellen,
dass die Kappe fest sitzt.

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

5.5 Sobald Sie alle Probenlysate tibertragen haben, wiederholen Sie die Schritte 5.1und 5.3, um 20 pl des NC-Lysats in
ein ReagenzgefaR fur den 3M Molekulare Detektion 2 — Salmonellen Nachweis zu Gbertragen.

5.6 Ubertragen Sie 20 pl des NC-Lysats in ein GefiaR mit 3M Reagenzkontrolle. Pipettieren Sie schrag 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 der 3M Molekulare Detektion — Beladehilfe.

20 L

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

8. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Start“ in der Software und wahlen Sie anschlieBend das zu verwendende Gerat aus.
Die Klappe des gewihlten Gerats 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 verfiigbar, 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 GefaRe, indem Sie sie 1 Stunde lang in ausreichender Entfernung vom
Vorbereitungsbereich in einer 1-5%igen Haushaltsbleichmittellésung (v:v in Wasser) einweichen.

HINWEIS: Um das Risiko eines falsch positiven Ergebnisses infolge einer Kreuzkontamination zu minimieren, 6ffnen Sie
niemals Reagenzgefalle, die amplifizierte DNS enthalten. Dies betrifft Reagenzien fiir den 3M Molekulare Detektion

2 — Salmonellen Nachweis sowie Gefale mit 3M Reagenzkontrolle und 3M Matrixkontrolle. Entsorgen Sie die
verschlossenen Reagenzgefalie, 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 Nukleinsaureamplifikation 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 (iberpriifende
Ergebnisse erst nach Abschluss des Testdurchlaufs dargestellt werden.

Vorlaufig positive Ergebnisse sollten anhand der Standardarbeitsanweisung fiir Laboratorien oder durch das anschlieBende
Referenzverfahren®2? bestatigt werden, beginnend mit der Ubertragung aus der Erstanreicherung mit 3M BPW ISO in die
Zweitanreicherungsbouillon, gefolgt von anschlieBendem Ausplattieren und Bestétigen 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 der 3M Molekularen Detektions 2 — Sa/monellen Nachweis (iber einen ,Hintergrund® verfiigen, der in
relativem Verhiltnis zur Lichteinheit (RLU) steht.
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Falls es in seltenen Féllen 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 Uberpriifen” gekennzeichnet bleibt, bestatigen Sie das Ergebnis anhand Ihres bevorzugten Testverfahrens
oder gemaR den jeweils geltenden Richtlinien.

Vertiefungstyp | Vertiefungsergebnissymbol Ergebnis Interpretation

Die Probe wird vorlaufig positiv fir das

Positiv Zielpathogen betrachtet.

Probe

Die Probe wird negativ fiir das

Probe Zielpathogen betrachtet.

Negativ

Die Probenmatrix hat den Nachweis gehemmt. Ein
neuer Test ist erforderlich. Weitere Informationen
finden Sie im Problemlésungsabschnitt und der
Gebrauchsanweisung des Testkits.

Probe Gehemmt

Das Vorhandensein oder Fehlen des
Zielpathogens war nicht ermittelbar. Ein neuer
Zu Uberpriifen | Test ist erforderlich. Weitere Informationen
finden Sie im Problemldsungsabschnitt und der
Gebrauchsanweisung des Testkits.

Probe

Keine Bioluminszenz festgestellt. Ein neuer
Test ist erforderlich. Weitere Informationen
finden Sie im Problemlésungsabschnitt und der
Gebrauchsanweisung des Testkits.

Bestétigung der Ergebnisse anhand der zertifizierten NF VALIDATION-Methode

Alle im Rahmen der NF VALIDATION vom 3M Molekulare Detektion 2 — Salmonellen Nachweis als positiv identifizierte
Proben miissen durch einen der nachfolgenden Tests bestatigt werden:

Option 1: Nach ISO 6579® standardmiRig mit Anreicherung von gepuffertem Peptonwasser®.

Option 2: Durchfiihrung eines Bestatigungsverfahrens mit Folgendem: Ubertragen Sie 0,1 ml BPW ISO® Anreicherungs-
oder Tetrathionatbouillon (Primarproduktionsproben) in 10 ml RVS-Bouillon. Inkubieren Sie fiir 24 + 3 Stunden bei 41,5 °C.
Streichen Sie auf Xyloselysindeoxycholat (XLD)®-Agar oder ein chromogenes Agar speziell fiir Sa/monellen. Fiihren Sie eine
Latexagglutination mithilfe von Oxoid Salmonellen-Latextest direkt auf den isolierten Kolonien durch.

Option 3: Verwenden Sie die in der Norm EN ISO 7218® beschriebenen Nukleinsdure-Sonden, die auf den isolierten
Kolonien des ausgefiihrt werden, von XLD oder chromogenem Agar (siehe Optionen 1 oder 2). Dieser Test darf nicht mit der
3M Molekularen Detektion 2 — Salmonellen Nachweis durchgefiihrt werden.

Option 4: Beim Verwenden einer anderen zertifizierten NF VALIDATION-Methode muss sich das grundsatzliche Verfahren
von dem 3M Molekularen Detektion 2 — Salmonellen Nachweis unterscheiden. Das gesamte fiir diese zweite gesicherte
Methode beschriebene Protokoll muss befolgt werden. Vor dem Beginn der Bestatigung miissen alle Schritte fiir beide
Methoden allgemein bekannt sein.

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

Probe Fehler

O®00®

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.
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Anhang A. Protokoll-Unterbrechungen: Lagerung und erneutes Testen von warmeb
ehandelten Lysaten

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

2. Lagern Sie sie bis zu 72 Stunden bei 4 bis 8 °C.

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

4. Entkappen Sie die Gefale.

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

6. Nehmen Sie den Trager mit den 3M Lysel6sungsgefialRen aus dem Heizblockeinsatz und lassen Sie ihn maximal
5 bis 10 Minuten lang im 3M Molekulare Detektion — Kiihlblockeinsatz abkihlen.

7. Setzen Sie das Protokoll ab dem oben beschriebenen Abschnitt Amplifikation fort.

Literaturnachweise:

1.  US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 5: Salmonella., Section C-24.

November 2018 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 4.10. Isolation and identification
of Salmonella from meat, poultry, pasteurized egg, and siluriformes (fish) products and carcass and environmental
sponges. Effective Date: 2 January 2019.

3. 1SO 6579-1. Microbiology of the food chain — Horizontal method for the detection, enumeration and serotyping of
Salmonella — Part 1: Detection of Salmonella spp.

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 requirements and guidance for
microbiological examination.

6. 3M Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for 3M Molecular
Detection System. Eine Kopie dieses Dokuments erhalten Sie tGber Ihren 3M Food Safety-Reprasentanten.

7. 1SO 18593. Microbiology of the food chain — Horizontal methods for surface sampling.

8. US Food and Drug Administration — Bacteriological Analytical Manual, Medium M111: Nonfat Dry Milk (Reconstituted).
January 2011.

9. IS0 16140-2:2016. Microbiology of the food chain - part 2: Protocol for the validation of alternative (proprietary)
methods against a reference method.

10. ISO 6887-1:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination — part 1: General rules for the preparation of the initial suspension and
decimal dilutions.

11. ISO 6887-2:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 2: Specific rules for the preparation of meat and meat products.

12. ISO 6887-3:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 3: Specific rules for the preparation of fish and fishery products.

13. 1SO 6887-4:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination — part 4: Specific rules for the preparation of miscellaneous products.

14. ISO 6887-5:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 5: Specific rules for the preparation of milk and milk products.

15. ISO 6887-6:2013. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal

dilutions for microbiological examination — part 6: Specific rules for the preparation of samples taken at the primary
production stage.

Erklarung der Symbole

www.3M.com/foodsafety/symbols
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Instrucciones del Producto
Ensayo de Detecciéon Molecular 2 para Salmonella 3M™

Descripcion del producto y uso previsto

El Ensayo de Deteccidén Molecular 2 para Sa/monella 3M™ se usa junto con el Sistema de Deteccion Molecular 3M™ para
la deteccidn rapida y especifica de Salmonella en muestras enriquecidas ambientales de procesos alimentarios, alimentos
y alimento para animales.

Los Ensayos de Deteccién Molecular 3M™ usan amplificacion isotérmica tipo LAMP (por sus siglas en inglés) para
amplificar rapidamente las secuencias de acido nucleico con alta especificidad y sensibilidad, combinadas con
bioluminiscencia para detectar la amplificacién. 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 segun se especifique en las regulaciones locales®2 2,

El Ensayo de Deteccidén Molecular 2 para Salmonella 3M esta previsto para el uso en laboratorios por profesionales
capacitados en el empleo de técnicas de laboratorio. 3M no documenté 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 andlisis de muestras clinicas,
veterinarias, cosméticas o farmacéuticas. El Ensayo de Deteccién Molecular 2 para Sa/monella 3M no ha sido evaluado
con todos los productos alimenticios ni todos los procesos alimenticios, tampoco con todos los 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 preparacion

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 nimero 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 Ensayo de Deteccién Molecular 2 para Salmonella 3M con Agua Peptonada Tamponada (BTW) ISO.

El Equipo de Deteccion Molecular 3BM™ esta 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 Estandarizacién (ISO) 9001 de disefio
y fabricacion.

El kit de prueba para el Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Salmonella 3M contiene 96 pruebas, que se describen en la
Tabla 1.

Tabla 1. Componentes del kit para el Ensayo de Deteccién Molecular 3M

Articulo Identificacion Cantidad Contenido Comentarios
Solucién de Lisis (LS) 3M™ Solucién rosada 96 580 pL de LS por tubo En bastidory
en tubos (12 tiras de 8 tubos) lista para usar
transparentes
Tubos de reactivos para el Tubos verdes 96 Mezcla de deteccién Listas para usar
Ensayo de Deteccién Molecular (12 tiras de 8 tubos) y amplificacién
2 para Salmonella 3M™ especifica liofilizada
Tapas adicionales Tapas verdes 96 Listas para usar
(12 tiras de 8 tapas)
Control de Reactivos 3SM™ (RC) Tubos 16 Mezcla de detecciény | Listas para usar
transparentes con | (2 bolsas de 8 tubos | amplificacién de control
tapa de bisagra individuales) liofilizado de ADN
Guia de inicio rapido 1

El Control Negativo (NC), no provisto en el kit, es un medio de enriquecimiento estéril, por ejemplo, BPW ISO. No use agua
como un NC.
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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 Deteccion Molecular 3M y el Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Salmonella 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 situacion potencialmente peligrosa que, si no se evita, podria ocasionar dafios materiales.

A ADVERTENCIA

No use el Ensayo de Deteccién Molecular 2 para Salmonella 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“ o ISO 7218®.

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

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

Almacene el Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Salmonella 3M como se indica en el embalaje y en las instrucciones
del producto.

Siempre use el Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Salmonella 3M antes de su fecha de vencimiento.

Use el Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Salmonella 3M con muestras enriquecidas ambientales de procesos
alimentarios, alimentos y alimento para animales que hayan sido validadas internamente o por un tercero.

Use el Ensayo de Deteccidén Molecular 2 para Salmonella 3M solo con superficies, desinfectantes, protocolos y cepas
de bacterias que hayan sido validadas internamente o por un tercero.

En el caso de muestras ambientales que contengan una solucién amortiguadora neutralizante con un complejo de aril
sulfonato, prepare una dilucién en una proporcién de 1:2 (1 parte de muestra en 1 parte de caldo de enriquecimiento
estéril) antes de realizar la prueba. Otra opcidn es transferir 10 pL de la muestra de la solucién amortiguadora
neutralizante enriquecida a los tubos de Solucién de Lisis 3M. Productos de manejo de muestras 3M™ que incluyen una
solucién amortiguadora neutralizante con el complejo aril sulfonato: BPPFVIONB, RS96010NB, RS9604NB, SSL10ONB,
SSL1ONB2G, HS10NB, HS1ONB2G y HS2410NB2G.

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

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

Evite el contacto con el contenido del medio de enriquecimiento y de los tubos de reactivos después de la amplificacion.
Deseche las muestras enriquecidas conforme a los estandares de la industria vigentes.

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 Detecciéon Molecular 3M.

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

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

Para reducir los riesgos relacionados con la contaminacién ambiental:

Siga las normas de la industria vigentes para la eliminaciéon de desechos contaminados.

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

No exceda la temperatura recomendada al configurar el calentador.

No exceda el tiempo de calentamiento recomendado.

Use un termémetro calibrado adecuado para verificar la temperatura del Bloque de Calor para el Sistema de Detecciéon
Molecular SM™ (p. ej., un termémetro de inmersién parcial o un termémetro digital termopar, no un termémetro de
inmersién total). El termémetro debe colocarse en la ubicacion designada en el Bloque de Calor para el Sistema de
Detecciéon Molecular 3M.
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Para reducir los riesgos relacionados con contaminacién cruzada mientras se prepara el ensayo:

e Cambiese los guantes antes de hidratar los granulos reactivos.

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
contaminacién 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.
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 eliminaciéon de DNA.

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 drea en que se prepara el ensayo.

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

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

Si tiene preguntas acerca de los procedimientos o las aplicaciones especificas, visite nuestro sitio web en
www.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 informaciéon 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 informacion.

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, la técnica de laboratorio y la muestra en si pueden
afectar los resultados.

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

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

Como sucede con cualquier método de prueba, los resultados obtenidos del uso de cualquier producto de 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 puede
afectar los resultados del Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Salmonella 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 composicién y proceso.
Las diferencias entre las matrices pueden ser tan simples como los efectos causados por las diferencias en su
procesamiento o presentacion, por ejemplo, productos crudos frente a pasteurizados; alimentos frescos frente a

secos, etc.

Limitacién de garantia/Recurso limitado ) )

SALVO LO EXPRESAMENTE ESTIPULADO EN UNA SECCION DE GARANTIA LIMITADA O EN EL EMBALAJE DE UN
PRODUCTO ESPECIFICO, 3M RENUNCIA ATODAS 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 eleccidn. 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.
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Limitacién 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.

Almacenamiento y desecho

Almacene el Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Salmonella 3M entre 2 °C y 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 y 8 °C durante 60 dias como maximo.

No utilice el Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Salmonella 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 Ensayo de Deteccidon Molecular 2 para Salmonella 3M podrian contener materiales
patégenos. Una vez terminada la prueba, proceda de acuerdo con los estdndares actuales de la industria para el desecho
de residuos contaminados. Consulte la Hoja de Datos de Seguridad para obtener mas informacién y conocer las
normativas locales para el desecho de materiales.

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

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

El usuario debe completar la capacitacién de calificacion del operador (OQ) del Sistema de Deteccién Molecular
3M segun se describe en el documento “Protocolos de Calificacién para la Instalacién (1Q)/Calificacién Operativa (OQ) e
Instrucciones para el Sistema de Detecciéon Molecular SM”®),

Consulte la Seccion “Instrucciones especificas para los métodos validados” para obtener requisitos especificos:

Tabla 3 para los protocolos de enriquecimiento segin el AOAC® Official Method of AnalysisS™ 2016.01y el Certificado
AOAC® Performance Tested*" n.° 091501.

Tabla 4 para los protocolos de enriquecimiento segutn el Certificado NF VALIDATION 3M 01/16 -11/16.

Enriquecimiento de la muestra

En las Tablas 2, 3 0 4 se presenta una guia para los protocolos generales de enriquecimiento de muestras de alimentos,
alimento para animales y ambientales.

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. Permita que el medio de enriquecimiento (BPW ISO) alcance un equilibrio en la temperatura ambiente del laboratorio o
a 41,5 £1°C segun la matriz analizada. Consulte las Tablas 2, 3 0 4.

2. Combine el medio de enriquecimiento y la muestra de forma aséptica.

3. Homogenice completamente en homogeneizador peristaltico o licuadora, o bien mezcle la preparacion manualmente
durante 2 £ 0,2 minutos o hasta que los grumos se disuelvan por completo y la suspension de enriquecimiento se
vea homogénea®,

a. Paratodas las muestras con alto contenido de particulas y carne, se recomienda utilizar bolsas con filtro.

b. Para matrices que aumentan de tamafio en agua y son altamente viscosas (p. ej.: cereales o almidén), se sugiere
hacer diluciones adicionales (>1:10) hasta que la viscosidad se reduzca adecuadamente o agregar alfa-amilasa
estéril al 1% (p/v) al medio de enriquecimiento (BPW ISO)0-3),

c. Para muestras grandes de leche en polvo y cereales, agregue la muestra al liquido lentamente y mezcle con
frecuencia para evitar grumos.

4. Incube como se indica en la tabla del protocolo correspondiente (consulte las tablas 2, 3 o 4).
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Muestras ambientales

Los dispositivos de recoleccion de muestras pueden ser esponjas hidratadas con una solucién neutralizante para
desactivar los efectos de los desinfectantes. 3M recomienda el uso de una esponja de celulosa libre de biocidas. La
solucién neutralizante puede ser el caldo neutralizante Dey-Engley (D/E) o el caldo Letheen. Se recomienda desinfectar el
area después de la toma de muestras.

ADVERTENCIA: Si decidiera usar una solucion amortiguadora neutralizante que contenga el complejo aril sulfonato
como solucién hidratante para la esponja, debera preparar una dilucién 1:2 (1 parte de muestra en 1 parte de caldo

de enriguecimiento estéril) de la muestra ambiental enriquecida antes de realizar la prueba para reducir los riesgos
asociados con un resultado falso negativo que provoque la liberacién del producto contaminado. Otra opcién es
transferir 10 pL de la muestra de la solucién amortiguadora neutralizante enriquecida a los tubos de Soluciéon de Lisis 3M.

El tamafio del area de muestra recomendado para verificar la presencia o ausencia del patégeno en la superficie es de
al menos 100 cm? (10 cm x 10 cm o0 4” x 4”). Cuando se toma la muestra con una esponja, cubra toda el 4rea en dos
direcciones (de izquierda a derecha y de arriba a abajo), o tome las muestras ambientales de acuerdo con su protocolo
actual para la toma de muestras o segun las directrices de FDA BAM®, USDA FSIS MLG® o ISO 18593:2018,

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.

1. Caliente previamente el medio de enriquecimiento BPW ISO a 41,5 °C + 1°C segun la matriz analizada. Consulte las
Tablas 2, 3 0 4.

2. Combine el medio de enriquecimiento y la muestra de forma aséptica. Homogenice completamente en
homogeneizador peristéltico o licuadora, o bien mezcle la preparacién manualmente durante 2 £ 0,2 minutos. Incube
como se indica en la tabla del protocolo que corresponda. Consulte las Tablas 2, 3 0 4.

Tabla 2. Protocolos generales de enriquecimiento.

. Volumen de
~ Volumen Temperatura de Tiempo de p—:
. Tamaiio de . . . . . . analisis de
Matriz de muestra del caldo de enriquecimiento | enriquecimiento
la muestra . .. o la muestra
enriquecimiento (x1°C) (horas) g
Protocolo 1
Productos alimentarios procesados 295 mL de
(con excepcion de polvos de huevo 259 37 18-26 20
o BPW ISO
y otros productos especificados en
otros protocolos)®
ZT%Zﬁ?(I)z irudos y no procesados 225mL de
. ’ 259 BPW ISO 41,5 18-26 20
polvos de huevo, alimentos para (
. . © precalentada)
animales y muestras ambientales
Protocolo 3
Productos lacteos en polvo
(incluida la leche maternizada 25 g 225 mL de 37 20-26 20
. . . BPW ISO
instantanea y la leche maternizada
a base de soya)
Protocolo 4 225 mL de leche
Productos a base de cacao (cacao descremada
en polvo, chocolates, productos de en polvo estéril
confiteria, etc.) 259 (100 g/L) con 37 24-30 20
0,002% de
tintura verde
brillante®@ef
Protocolo 5 235 mL 2X
Otros incluyen: especias, hierbas BPW ISO con
aromaticas, concentrados, tés 0,5% KoSO3 +
y cafés instantaneos, spices, 25g¢g 240 mL de leche 37 24-30 10
aromatic herbs, concentrates, descremada
instant teas and coffees, cubos en polvo estéril
de caldo (100 g/L)dsh
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Protocolo 6
Nueces o mezclas de frutos secos

225 mL de leche
con nueces (este protocolo es

apropiado para otros frutos secos 25g¢g descremadg' 37 18-24 20
en polvo estéril
tales como nueces pecanas, (100 g/L)e"

almendras, pistachos, castanas de
cajl y castafas)

(@) Volumen de muestra transferido a los tubos de Solucién de Lisis. Consulte el paso 4.7 de la seccién Lisis.
(b) Ejemplos de productos que se deben analizar con el Protocolo 1: comidas listas para usar, ensaladas delicatessen, natilla.

(c) Ejemplos de productos que se deben analizar con el Protocolo 2: carnes crudas, vegetales congelados, leche
fermentada, salada cruda (lechuga, Batavia).

(d) Laleche descremada UHT puede substituirse por leche descremada en polvo.

(e) 0,45 mL de 1% de solucién colorante acuosa verde brillante por 225 mL de leche descremada, lo que daréd como
resultado una concentracién final de 0,002% (0,02 g/L) de solucién colorante verde brillante.

(f) Para preparar leche descremada en polvo estéril, suspenda 100 g de leche descremada en polvo deshidratada en 1L de
agua destilada o purificada. Agitar hasta que se disuelva. Autoclave por 15 minutos a 121 °C. Almacene a 2 °C y 30 °C®.

(9) 5gde KaSO3 por 1000 mL BPW ISO, lo que dara como resultado una concentracién final de 0,5% K2SOs.

(h) Debera afadirse 240 mL 100 g/L de leche descremada en polvo estéril a 235 mL 2X BPW ISO esterilizado
con 0,5% K2SOs.

Si se usa un paso de enriquecimiento secundario opcional, por ejemplo Rappaport Vassiliadis Medium, se requiere

realizar una disoluciéon de 1:2 (1 parte de enriquecimiento en 1 pate de caldo de enriquecimiento estéril) o simplemente
transferir 10 puL del enriquecimiento secundario a los tubos de Solucién Lysis 3M. Si se utiliza Caldo de Tetrationato (TT),
transfiera 20 pL del enriquecimiento secundario a los tubos de Solucién Lysis 3M, y no utilice un agitador eléctrico para
enriquecimiento TT ni utilice una pipeta desde el fondo del tubo de enriquecimiento para evitar transferir algin precipitado.

Instrucciones especificas para métodos validados
AOAC? Official Methods of AnalysisS™ 2016.01
AOAC?® Performance Tested’™ Certificate #091501

PERFORMANCE TESTED
. RESEARCH INSTITUTE

LICENSE NUMBER 091501

En los programas OMASM y PTMSM de AOAC Research Institute, se descubrié que el Ensayo de Deteccion Molecular 2 para
Salmonella 3M era un método efectivo para la deteccion de Salmonella. Las matrices evaluadas en el estudio se muestran
en la Tabla 3.

Tabla 3. Protocolos de enriquecimiento de acuerdo con el certificado #091501 de AOAC OMASM 2016.01y AOAC PTMSM,
El volumen de muestra transferido a los tubos de Solucién de Lisis 3M es de 20 pL.

Matriz de muestra

Tamano de
la muestra

Volumen
del caldo de
enriquecimiento

Temperatura de
enriquecimiento
(x1°C)

Tiempo de
enriquecimiento
(horas)

225 mL de
25g BPW ISO

. (precalentada)
Carne molida cruda 41,5

975 mL de
325¢g

BPW ISO
(precalentada)

10-24

225 mL de
25¢g BPW ISO 41,5
(precalentada)

10-24

Carne de ave molida cruda
975 mL de

BPW ISO 41,5
(precalentada)

325g 14-24

2925 mL de

BPW ISO 37 18-24

Carne de ave cocida congelada 325¢g
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o5 225 mL de
, 9 BPW ISO
Alimento para perros seco 37 18-24
375 1500 mL de
9 BPW ISO
Pimienta negra, camarén
entero crudo, espinaca cruda 225 mL de )
empaquetada, queso americano 259 BPW ISO <l 18-24
procesado pasteurizado
Enjuague de carcasa de ave 30 mL 30($Iéc?aTeBn|:Z<\j/al)so 41,5 18-24
Esponja de carcasa de ave 1 esponja 50(:;:;::;'::!;)8 0 41,5 18-24
Leche descremada en 225 mL de
polvo instantanea 259 BPW ISO 37 .
Cacao en polvo 25¢g 2I32P5V{/n Ilége 37 24-28
Huevo entero liquido pasteurizado 100 mL 9é)|9WmILS(d)e 37 18-24
Agua de irrigacion de brotes 375 mlL 3 e de 37 18-24
225 mLd
259 BPW ISO
Mantequilla de mani cremosa 37 18-24
375 3375 mLde
9 BPW ISO
225 mL de
Hormigén sellado 1 esponja BPW ISO 41,5 18-24
(precalentada)
%’ Acero inoxidable 1 hisopo 10 mL de BPW SO 41,5 18-24
S (precalentada)
2
€ [ Mosaico de ceramica sellado 1 esponja 50 mL de BPWISO 415 18-24
< (precalentada)
Temperatura | Tiempo de
Matriz Tamafio Volumen Temperatura de Tiempo de Medio de de enrique- enrique-
de muestra dela del caldo de enriquecimiento | enriquecimiento | enriquecimiento cimiento cimiento
muestra | enriquecimiento (x1°C) (horas) secundario (mL) | secundaria secundario
(x1°C) (horas)
Camarén
225 mL de R-V R10: 0.1 mL
cr:adbc;:;n 25¢g BPW 1SO 37 18-24 en 10 mL® 41,5 4-24

(a) Transfiera 10 pL de la muestra enriquecida a los tubos de Solucién de Lisis. Consulte el paso 4.7 de la seccién Lisis.




NF VALIDATION por AFNOR Certification

VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/16 -11/16
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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 6579,

Alcance de la validacion: todos los productos de alimentos para humanos, las muestras ambientales de produccién
(incluidas las muestras de produccién primaria) y los productos alimentarios para animales y mascotas mediante ensayos
de validacion de alimentos de alto alcance.

Preparacién de la muestra: las muestras se deben preparar seguin las normas EN ISO 6579® y EN ISO 68879,

Version de Software: consulte el certificado.
Tabla 4. Protocolos de enriquecimiento segun el Certificado NF VALIDATION 3M 01/16 -11/16.

Tamaiio Volumen Temperatura de Tiempo de \:.:glrirs: Z_’n ddee
Protocolo dela del caldo de enriquecimiento | enriquecimiento la muestra
muestra | enriquecimiento (+1°C) (horas) (L)@

Protocolo 1:
e Amplio rango de alimentos

procesados (no se incluyen el

huevo en polvo, las frutas y las

verduras procesadas y productos

especificados en otros protocolos) 25¢g 225 mILSge BPW 37 18-26 20
e Todos los pescados 'y

mariscos crudos
e Comida para mascota y alimento

para animales
e Produccién primaria (no fecal)
Protocolo 2:
e Amplio rango de alimentos no

procesados (no se incluyen el

pescado crudo y los mariscos 2590 295 mL de

crudos, y los productos Ttoalitac |  BPWISO M5 18-26 20

especificados en otros protocolos) 1 hisobo recalentado
e Huevo en polvo P P
e Todas las frutas y vegetales
e Muestras ambientales de la

produccién de alimentos
Protocolo 3: 225 mL de BPW
e Productos lacteos en polvo 259 ISO 37 20-26 20
Protocolo 4: 225 mL de leche
e Productos a base de cacao que descremada )

contengan mas del 20% de cacao 259 UHT + 0,002 % 37 24-30 20

verde brillante

Protocolo 5: 235 mL 2 x BPW
e Especias, hierbas aromaticas, ISO + K2SOs3

concentrgdos, tesz cafes, 254 0,5 % + 240 37 24-30 10

preparaciones culinarias mL de leche

descremada
UHT
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Protocolo 6: 225 mL de
e Carne cruda 25¢g BPW ISO 41,5 10-24 20
precalentado
Protocolo 7: 1 hisopado | 100 mL en caldo
e Produccién primaria (fecal) de botas | de Tetrationato
37 22-24 20
o5 225 mL de caldo
9 de Tetrationato
fmlf:gﬁtlaorr?;ternizada cereales para 3375 mL de
. 4 3759 BPW ISO 37 20-26 20
bebés, productos lacteos en polvo
. () precalentado
sin probiéticos
Protocolo 9: 3375 mL de
e Leche maternizada, cereales para BPW ISO
bebés, productos lacteos en polvo 3759 precalentado 37 20-26 20
con probiéticos® + vancomicina
(10 mg/L)

(@) Volumen de muestra transferido a los tubos de Solucién de Lisis. Consulte el paso 4.7 de la seccién Lisis.

(b) Para muestras grandes de productos en polvo y cereales, agregue la muestra al liquido y mezcle con frecuencia para
evitar grumos.

NOTAS:

e Las muestras de mas de 25 g no han sido sometidas a prueba, excepto en los protocolos 8 y 9 en el estudio de
NF VALIDATION.

e Estos protocolos de enriquecimiento breve son sensibles a las condiciones de incubacién. Se requiere cumplir con
las condiciones de temperatura que se indican en las especificaciones técnicas. El usuario debera verificar que el
precalentamiento del caldo de enriquecimiento alcance la temperatura requerida antes de la incubacién. El tiempo de
preparacién de las muestras, la demora entre el final del paso de precalentamiento del caldo de enriquecimiento y el
comienzo del paso de incubacién de la muestra de alimento, no debe superar los 45 minutos. Se recomienda utilizar
una incubadora ventilada durante la incubacion.

e Para latransferencia de los caldos de enriquecimiento de Tetrationato (TT) a los tubos de Solucién Lysis 3M, no
utilice un agitador eléctrico ni utilice una pipeta desde el fondo del tubo de enriquecimiento para evitar transferir
algun precipitado. La transferencia de algun precipitado puede resultar en la obtenciéon de resultados invalidos.

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 °Cy 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 8 en la
seccion Lisis.

Preparacion de la Bandeja de Carga Rapida para el Sistema de Deteccién 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 Detecciéon Molecular 3SM™,

2. Enjuague la Bandeja de Carga Rapida para el Sistema de Deteccion Molecular 3M con agua.
3. Utilice una toalla desechable para secar la Bandeja de Carga Rapida para el Sistema de Deteccién Molecular 3M.

4. Antes de utilizarla, asegurese de que la Bandeja de Carga Rapida para el Sistema de Deteccion Molecular 3M
esté seca.
Preparacién del Bloque de Frio para el Sistema de Detecciéon Molecular 3M™
Coloque el Bloque de Frio para el Sistema de Deteccién Molecular 3BM™ directamente sobre la mesa del laboratorio. Use
el bloque a temperatura ambiente del laboratorio (entre 20 °Cy 25 °C).

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

Coloque el Bloque de Calor para el Sistema de Deteccion 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. €j.,
un termémetro de inmersidn 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 a
100°C £1°C.
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Preparacién del Equipo de Deteccion Molecular SM™

1.

2.
3.

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

Encienda el Equipo de Deteccién Molecular 3M.

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

NOTA: El Equipo de Deteccién Molecular 3M debe alcanzar el estado de Listo antes de insertar la Bandeja de Carga
Rapida para el Sistema de Deteccion Molecular 3M con los tubos de reaccion. Este paso de calentamiento lleva unos
20 minutos y aparece indicado por una luz NARANJA en la barra de estado del equipo. Una vez que el equipo esté listo
para iniciar una corrida, la barra de estado se cambiara a color VERDE.

Lisis
Retire la parte inferior de la Gradilla para Solucién de Lisis de 3M con un destornillador o una espatula antes de colocarla
en el Bloque de Calor para el Sistema de Deteccién Molecular 3M.

w

N O

Permita que los tubos de Solucién de Lisis 3M se calienten colocando la gradilla a temperatura ambiente

(20 °Cy 25 °C) durante la noche (16 y 18 horas). Las alternativas para que los tubos de Solucién de Lisis 3M alcancen
temperatura ambiente son colocar los tubos de Soluciéon 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 +1°C.

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

4.1 Las tiras de tubos de Solucion 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 contaminacién 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 Deteccion Molecular — Lisis 3M™ para
destapar una tira de tubos de Solucién de Lisis 3M, una tira por vez.

4.5 Deseche la tapa 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 Paraver como procesar el lisato conservado, consulte el Apéndice A.

4.6 Cuando trabaje con muestras viscosas, agite la bolsa de enriquecimiento antes de recolectar la muestra del
lado filtrado.
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4.7 Transfiera los 20 pL de muestra a un tubo de Solucién de Lisis 3M a menos que se indique lo contrario en la tabla
de protocolos (por ejemplo, el protocolo 5 y el enriquecimiento secundario en RVS o cuando se utilizan muestras

ambientales con una solucién amortiguadora).
ﬁoﬂh<

)
Ny

10.

Repita los pasos 4.4 al 4.7 hasta que cada muestra individual se haya agregado al correspondiente tubo de Solucién de
Lisis 3M de la tira.

Cuando se hayan transferido todas las muestras, transfiera 20 pL del NC (medio de enriquecimiento estéril,
por ejemplo, BPW) a un tubo de Solucién de Lisis 3M. No use agua como un NC.

Verifique que la temperatura del Bloque de Calor para el Sistema de Deteccion Molecular 3M sea de 100 °C £ 1°C.

Coloque la gradilla descubierta de tubos de Solucion de Lisis 3M en el Bloque de Calor para el Sistema de Deteccidn
Molecular 3M y caliente durante 15 = 1 minutos. Durante el calentamiento, la Solucién de Lisis 3M cambiara de rosado
(frio) a amarillo (caliente).

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

Retire la gradilla descubierta de tubos de Solucién de Lisis 3M del bloque de calentamiento y deje que se enfrie en la
Insercion del Bloque de Frio para el Sistema de Detecciéon Molecular 3M al menos durante 5 minutos y por un méximo
de 10 minutos. Cuando se usa el Bloque de Frio para el Sistema de Deteccién Molecular 3M a temperatura ambiente,
debe colocarse directamente sobre la mesa del laboratorio. Cuando esté fria, la solucién de lisis volvera a tomar un
color rosado.

Retire la gradilla de tubos de Solucién de Lisis 3M de la Insercién del Bloque de Frio para el Sistema de Deteccidn
Molecular 3M.

03:15:00

il Yt

Amplificacién

1.

Se necesita un Tubo de Reactivo del Ensayo de Deteccién Molecular 2 de para Salmonella 3M por cada muestra
y el NC.

11 Las tiras de tubos pueden cortarse para obtener la cantidad de tubos deseada. Seleccione la cantidad de Tubos de
Reactivos del Ensayo de Detecciéon Molecular 2 para Salmonella 3M o tiras de 8 tubos seglin sea necesario.

1.2 Coloque los tubos de reactivo 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 y coléquelo en la gradilla.

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

Transfiera cada uno de los lisados a un Tubo de Reactivo del Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Salmonella
3My a un Tubo de Control de Reactivos 3M como se describe a continuacion:

Transfiera el lisado de cada muestra a los tubos de reactivo primero y luego al NC. Hidrate el Tubo de Control de
Reactivos 3M al final.

1



5.

10.

ES (Espaﬁol)'f:;:1 =

Use la Herramienta para Encapuchado/Desencapuchado del Sistema de Deteccién Molecular — Reactivo 3M™ para
destapar el Tubo de Reactivo del Ensayo de Deteccidén Molecular 2 para Salmonella 3M, una tira a la vez. Deseche
la tapa.

5.1 Transfiera 20 pL del lisado de muestra de la %2 superior del liquido (evite el precipitado) en el tubo de Solucién
de Lisis 3M que corresponde al Tubo de Reactivo del Ensayo de Deteccién Molecular 2 para Salmonella 3M.
Aplique en un angulo que permita evitar que se muevan los granulos. Mezcle pipeteando suavemente hacia
arriba y hacia abajo 5 veces.

5.2 Repita el paso 5.1 hasta que se haya afiadido una muestra individual del lisado a un Tubo de Reactivos del Ensayo
de Deteccion Molecular 2 para Salmonella 3M en la tira.

5.3 Cubra los Tubos de Reactivos del Ensayo de Deteccion Molecular 2 para Salmonella 3M con las tapas adicionales
provistas y utilice el lado redondeado de la Herramienta para Encapuchado/Desencapuchado del Sistema de
Deteccion Molecular — Reactivo 3M para aplicar presion con un movimiento hacia adelante y hacia atras para
asegurarse de que la tapa quede bien ajustada.

5.4 Repita los pasos 5.1 a 5.3 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 Reactivo del Ensayo Deteccion Molecular 2 para Salmonella 3M.

5.6 Transfiera 20 pL del lisado NC a un tubo de Control de Reactivos 3M. Aplique en un dangulo que permita evitar
que se muevan los granulos. Mezcle pipeteando suavemente hacia arriba y hacia abajo 5 veces.

Cargue los tubos tapados en una Bandeja de Carga Rapida para el Sistema de Deteccidén Molecular 3M limpia y
descontaminada. Cierre y trabe la tapa de la Bandeja de Carga Rapida para el Sistema de Deteccion Molecular 3M.

20 L

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

Haga clic en el botén de inicio del software y seleccione el equipo que usara. La tapa del equipo seleccionado se
abrira automaticamente.

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

Una vez terminado el ensayo, retire la Bandeja de Carga Rapida para el Sistema de Deteccién Molecular 3M del Equipo
de Deteccion Molecular 3M y deseche los tubos sumergiéndolos en una solucion 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 contaminacién cruzada, nunca abra tubos de
reactivo que contengan ADN amplificado. Esto incluye un Tubo de Reactivo del Ensayo de Deteccion Molecular 2 para
Salmonella 3M, el Control de Reactivos 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 1hora y lejos del 4rea
en que se prepara el analisis.

12
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Resultados e interpretacion

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

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

Las muestras con resultados presuntivos positivos deben ser confirmadas de acuerdo con los procedimientos operativos
estandar del laboratorio o mediante la confirmacién del método de referencia apropiado®?®, comenzando con la
transferencia del caldo de enriquecimiento primario 3M BPW ISO al secundario, seguido del subsiguiente sembrado en
placay la confirmacion de aislados, utilizando métodos bioquimicos y serolégicos apropiados.

NOTA: Incluso una muestra negativa no arrojara una lectura de cero, ya que los reactivos de amplificacidén del Ensayo
Deteccion Molecular 2 para Salmonella 3M contienen un nivel basal de unidades relativas de luz.

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 segln se especifique en las
reglamentaciones locales.

Tipo de | Simbolo del resultado

Pocillo del pocillo Resultado Interpretacion

Se presume que la muestra dio positivo para el

Positivo patégeno estudiado.

Muestra

Se presume que la muestra dio negativo para el

Muestra patégeno estudiado.

Negativo

La matriz de muestra fue inhibitoria al ensay. Puede que
se requiera un nuevo estudio. Consulte la seccion de
solucidén de problemas y las Instrucciones del Producto
del kit de ensayos para obtener mas informacién.

Muestra Inhibido

Es indeterminada la presencia o ausencia del patégeno
estudiado. Puede que se requiera un nuevo estudio.
Inspeccionar Consulte la seccién de solucién de problemas y las
Instrucciones del Producto del kit de ensayos para
obtener mas informacién.

Muestra

No se detectd bioluminiscencia. Puede que se requiera
un nuevo estudio. Consulte la seccion de solucion de
problemas y las Instrucciones del Producto del kit de
ensayos para obtener mas informacion.

Muestra Error

O®00®
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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 Ensayo de Deteccidén Molecular 2
para Salmonella 3M deben ser confirmadas mediante una de las siguientes pruebas:

Opcién 1: uso de la norma ISO 6579% a partir del enriquecimiento de agua peptonada tamponada®.

Opcidén 2: mediante la implementacion de un método de confirmacién compuesto por lo siguiente: Transfiera 0,1 mL
del enriquecimiento BPW ISO® o los caldos de enriquecimiento de Tetatrionato (muestras de produccion primaria) en
10 mL de caldo RVS. Incubar por 24 + 3 horas a 41,5 °C. Realice un rayado en agar Xilosa Lisina Desoxicolato (XLD)® o
en un agar cromogénico especifico para Salmonella. Realice una aglutinacién de latex con usando la prueba de latex
Oxoid Salmonella directamente en las colonias aisladas.

Opcién 3: mediante el uso de sondas de acido nucleico tal como se describen en la norma EN ISO 72189, realizado sobre
colonias aisladas de XLD o agar cromogénico (consulte las Opciones 10 2). Esta prueba no debe realizarse mediante el uso
de Ensayo de Deteccién Molecular 2 para Salmonella 3M.

Opcidén 4: mediante el uso de cualquier otro método certificado NF VALIDATION, cuyo principio debe ser diferente al
Ensayo de Deteccidén Molecular 2 para Salmonella 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 Ensayo de Deteccién Molecular 2 para Salmonella
3M no confirmados por alguno de los medios descritos anteriormente y, en particular, la prueba de aglutinacién de latex),
el laboratorio debe seguir los pasos necesarios para garantizar la validez de los resultados obtenidos.

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 repeticiéon de pruebas de lisados

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

2. Almacene entre 4 °C y 8 °C por hasta 72 horas.

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

4. Destape los tubos.

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

6. Retire la gradilla de tubos Solucion de Lisis 3M del bloque de calentamiento y deje que se enfrie en la Insercién

del Bloque de Frio para el Sistema de Deteccidon Molecular 3M al menos durante 5 minutos y por un maximo de
10 minutos.

7. Siga el protocolo en la seccién Amplificacion que se detalla arriba.
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www.3M.com/foodsafety/symbols
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Instrucdes do produto

3M™ Ensaio para Detec¢cao Molecular de Salmonella 2

Descrigcao e uso recomendado do produto

O 3M™ Ensaio para Detecgdo Molecular de Salmonella 2 é usado com o 3M™ Sistema de Detecgdo Molecular para a
deteccao rapida e especifica de Salmonella em alimentos enriquecidos e amostras ambientais de processos de ragbes
e alimentos.

Os 3M™ Ensaios para Detecgdo Molecular utilizam amplificagéo 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 sédo
exibidos apds a conclusdo do ensaio. Os aparentes resultados positivos devem ser confirmados por meio do seu método
preferido ou conforme especificado pelos regulamentos locais®2 2,

O 3M Ensaio para Detecc¢do Molecular de Salmonella 2 destina-se ao uso em ambiente laboratorial por profissionais
treinados em técnicas laboratoriais. A 3M ndo 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 farmacéuticas, de cosméticos, clinicas
ou veterinarias. O 3M Ensaio para Deteccao Molecular de Salmonella 2 nao foi avaliado com todos os possiveis produtos,
processos alimenticios e protocolos de teste nem com todas as linhagens de bactérias possiveis.

Como acontece em todos os métodos de teste, a fonte, a formulagéo e a qualidade do meio de enriquecimento podem
influenciar os resultados. Fatores como métodos de amostragem, protocolos de teste, preparagdo de amostras, manuseio
e técnica de laboratério também podem influenciar os resultados. A 3M recomenda a avaliagdo do método, incluindo o
meio de enriquecimento no ambiente do usuério, 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 o 3M Ensaio para Detec¢io Molecular de Salmonella 2 com Agua Peptonada Tamponada (BPW) 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 Organizacéo Internacional de Normalizacéo (ISO) 9001 para projeto e fabricacéo.
O kit de testes do 3M Ensaio para Detecgao Molecular de Salmonella 2 contém 96 testes, descritos na Tabela 1.
Tabela 1. Componentes do kit 3M Ensaio para Detecgédo Molecular

Item Identificagdo Quantidade Contelido Comentaérios
3M™ Solucdo de Lise (LS) Solugéo rosa em 96 580 pyLde LS Armazenada na rack

tubos transparentes | (12 tiras de 8 tubos) por tubo e pronta para uso
Tubos reagentes para AM™ Tubos verdes 96 Mistura de detecgéo Pronto para uso
Ensaio para Detecgéo (12 tiras de 8 tubos) e amplificacédo
Molecular de Salmonella 2 especifica liofilizada
Tampas adicionais Tampas verdes 96 Pronto para uso

(12 tiras de 8 tampas)
3M™ Controle de Tubos 16 Mistura liofilizada Pronto para uso
Reagentes (RC) transparentes com (2 sacos de de DNA de controle,
tampa articulada 8 tubos individuais) para amplificacédo
e detecgéo

Guia de Inicio Rapido 1

O Controle Negativo (NC), ndo fornecido no kit, ¢ um meio de enriquecimento estéril, por exemplo, BPW I1SO. Nao use
agua como um NC.
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Segurancga

O usuério deve ler, compreender e seguir todas as informacdes de seguranga presentes nas instru¢gées do 3M Sistema de
Deteccao Molecular e do 3M Ensaio para Deteccdo Molecular de Salmonella 2. Guarde as instrugdes sobre seguranca
para consulta posterior.

A ADVERTENCIA: indica uma situagdo de perigo que, se ndo evitada, pode resultar em morte ou lesdes graves e/ou
danos materiais.

AVISO: indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se ndo evitada, pode resultar em danos materiais.

A ADVERTENCIA

Nao use o 3M Ensaio para Detec¢ao Molecular de Salmonella 2 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 7218,

Para reduzir os riscos associados a um resultado falso-negativo que leve a liberagdo do produto contaminado:

e Siga o protocolo e realize os testes exatamente conforme especificado nas instru¢cdes do produto.

e Armazene o 3M Ensaio para Detecgao Molecular de Sa/monella 2 conforme indicado na embalagem e nas instrugdes
do produto.

e Sempre use o 3M Ensaio para Detecgcdo Molecular de Salmonella 2 antes do vencimento.

e Use o 3M Ensaio para Deteccdo Molecular de Salmonella 2 com alimentos e amostras ambientais de processos de
ragbes e alimentos que tenham sido aprovados internamente ou por um terceiro.

e Utilize o 3M Ensaio para Detecgédo Molecular de Salmonella 2 somente com superficies, desinfetantes, protocolos e
linhagens de bactérias que tenham sido aprovados internamente ou por um terceiro.

e Para uma amostra ambiental que contém um tampao neutralizador com complexo de sulfonato de arila, faga uma
diluicado de 1:2 antes de testar (1 parte da amostra em 1 parte do caldo de enriquecimento estéril). Outra opgéo é
transferir 10 pL do enriquecimento do tampéo neutralizante para os tubos de 3M Solugédo de Lise. Produtos
3M™ Manipulagado de Amostras que incluem tamp3o neutralizador com complexo de sulfonato de arila: BPPFVIONB,
RS96010NB, RS9604NB, SSL1ONB, SSLIONB2G, HS10NB, HS1IONB2G e HS2410NB2G.

Para reduzir os riscos de exposi¢ao 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 padrao em laboratérios, como usar trajes de protecdo adequados e éculos de
protecdo ao manipular reagentes e amostras contaminadas.

e Evite o contato com o contetido do meio de enriquecimento e dos tubos de reagentes apds a amplificacéo.

Descarte amostras enriquecidas de acordo com as normas vigentes do setor.

e Amostras que néo foram tratadas com aquecimento de forma adequada durante a etapa de lise do ensaio podem ser
consideradas um risco bioldgico potencial e NAO devem ser inseridas no 3M Equipamento de Detecc¢do Molecular.

Para reduzir os riscos de contaminagao cruzada ao preparar o ensaio:
e Sempre use luvas (para proteger o usuério e evitar a introducéo de nucleases).

Para reduzir os riscos associados a contaminagao ambiental:
e Siga as normas vigentes do setor referentes ao descarte de residuos contaminados.

Para reduzir os riscos associados a exposicao a liquidos quentes:

e N3o exceda a temperatura recomendada ao ajustar o aquecedor.

e Naio exceda o tempo de aquecimento recomendado.

e Utilize um termémetro calibrado adequado para verificar a temperatura de inser¢gdo do 3M™ Bloco de Aquecimento
para Deteccéo Molecular (por exemplo, um termémetro de imerséo parcial ou termdémetro termopar digital, e ndo um
termémetro de imersdo total). O termdmetro deve ser colocado no local indicado do 3M Bloco de Aquecimento para
Detecgao Molecular.
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AVISO |

Para reduzir os riscos de contaminagao cruzada ao preparar o ensaio:

e Troque de luvas antes da hidratacdo do pellet dos reagentes.

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
contaminacao da pipeta, o usuario pode decidir adicionar uma etapa de transferéncia intermediaria. Por exemplo,
o usudrio pode transferir cada amostra enriquecida para um tubo estéril.

e Utilize uma estacéo de trabalho de biologia molecular contendo lampada germicida sempre que possivel.
Periodicamente, descontamine as bancadas e os equipamentos do laboratério (pipetas, ferramentas de tampar/
destampar etc.) com uma solugéo de 1-5% (v:v em agua) de dgua sanitaria ou solugcdo de remogédo de DNA.

Para reduzir os riscos de um resultado falso-positivo:

e Nunca abra os tubos apdés a amplificagao.

e Sempre descarte os tubos contaminados mergulhando-os em uma solucéo de dgua sanitéria de 1-5% (v:v em dgua)
por 1 hora, longe da area de preparacgao de ensaio.

e Nunca submeta os tubos de reagentes a autoclave apds a amplificagéo.

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 usuarios sdo responsaveis por se familiarizar com as informacgdes e instrugées do produto. Visite nosso
site www.3M.com/foodsafety ou entre em contato com o representante ou distribuidor 3M local para obter
mais informacgdes.

Ao selecionar um método de teste, € importante considerar que fatores externos, como métodos de amostragem,
protocolos de teste, preparo de amostras, manipulacéo, a técnica de laboratério utilizada e a prépria amostra, podem
influenciar nos resultados.

E de responsabilidade do usuario, ao selecionar qualquer método de teste ou produto, avaliar um nimero suficiente de
amostras com as matrizes e testes microbioldgicos que permitam assegurar que o método escolhido atenda aos critérios
por ele estabelecidos.

Também é de responsabilidade do usuéario 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 pode
influenciar os resultados do 3M Ensaio para Detecgdo Molecular de Salmonella 2. Teste diversas amostras representativas
da matriz, isto é, 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 mudancas 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
apresentacio; 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 ADEQUAGCAO 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.
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Limitagdes de responsabilidade da 3M

A 3M NAO SE RESPONSABILIZARA POR QUAISQUER DANOS, SEJAM DIRETOS, INDIRETOS, ESPECIAIS, ACIDENTAIS
OU SUBSEQUENTES, INCLUINDO, ENTRE OUTROS, PERDA DE LUCROS. Em nenhuma circunstancia nem ao

abrigo seja de qualquer teoria juridica, a responsabilidade da 3M devera exceder o prego de compra dos produtos
supostamente defeituosos.

Armazenamento e descarte

Armazene o 3M Ensaio para Deteccdo Molecular de Salmonella 2 a 2-8 °C. Nao congele. Mantenha o kit fora do alcance
da luz durante o armazenamento. Apds abrir o kit, verifique se a embalagem protetora de aluminio ndo esta danificada.
Se a embalagem estiver danificada, ndo utilize. Apds 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.

Nao utilize o 3M Ensaio para Detecg¢do Molecular de Salmonella 2 ap6s o vencimento. A data de validade e o numero
do lote estdo anotados no rétulo externo da caixa. Apds o uso, o meio de enriquecimento e os tubos do 3M Ensaio
para Deteccdo Molecular de Salmonella 2 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
Segurancga para obter informacé&es adicionais e informagdes sobre os regulamentos locais para descarte.

Instrugdes de uso
Siga todas as instrugdes com atengéo. Caso contrario, pode haver resultados imprecisos.

Periodicamente, descontamine as bancadas e os equipamentos do laboratério (pipetas, ferramentas de tampar/destampar
etc.) com uma solugdo de 1-5% (v:v em dgua) de dgua sanitaria ou solugcdo de remocéo de DNA.

O usuério deve concluir o treinamento de qualificagido do operador (OQ) do Sistema de Deteccdo Molecular 3M, conforme
descrito no documento “Protocolos e Instru¢des de Qualificagdo de Instalacédo (IQ)/Qualificagdo Operacional (OQ) para o
3M Sistema de Detecgdo Molecular”®.

Consulte a se¢do “Instrucdes Especificas para Métodos Comprovados” para obter os requisitos especificos:

Tabela 3 para protocolos de enriquecimento de acordo com o Certificado N° 091501 de AOAC® Official Method of
Analysis™ 2016.01 e AOAC® Performance TestedM.

Tabela 4 para protocolos de enriqguecimento conforme o certificado NF VALIDATION 3M 01/16 -11/16.

Enriquecimento de amostra
As Tabelas 2, 3 e 4 oferecem diretrizes sobre protocolos gerais de enriquecimento para alimentos, racédo e
amostras ambientais.

E responsabilidade do usudrio validar os protocolos de amostragem alternativos ou dilui¢des alternativas para garantir que
este método de teste atenda aos critérios do usuario.

Alimentos

1. Deixe que o meio de enriquecimento BPW ISO equilibre a temperatura ambiente do laboratério ou 41,5 +1°C
dependendo das matrizes testadas. Consulte as Tabelas 2, 3 ou 4.

2. Combine, de forma asséptica, o meio de enriquecimento e a amostra.

3. Homogenize totalmente por mistura, esmagamento ou mistura manual por 2 + 0,2 minutos ou até que todos os grumos
estejam completamente dissolvidos e a suspensio de enriquecimento esteja homogénea!*-',

a. Para carnes e amostras altamente particuladas, recomenda-se o uso de sacos de amostra com filtro.

b. Para matrizes que incham na dgua ou que sdo muito viscosas (por exemplo, cereais e amidos), recomenda-se
fazer mais diluicdes (> 1:10) até viscosidade diminuir consideravelmente ou adicionar 1% alfa-amilase estéril (w/v)
a BPW (1SO)t0-13),

c. Para amostras grandes de leite em pé e cereais, adicione aos poucos a amostra ao liquido enquanto os mistura
para ndo empelotar.
4. Realize a incubacéo conforme a descricdo na tabela do protocolo padrao (consulte 2, 3 ou 4).

Amostras ambientais

Os dispositivos de coleta de amostra podem ser uma esponja hidratada com uma solugéo neutralizante para desativar os
efeitos dos desinfetantes. A 3M recomenda o uso de uma esponja de celulose livre de biocidas. A solugdo neutralizante
pode ser caldo neutralizante Dey-Engley (D/E) ou Caldo Letheen. Recomenda-se desinfetar a 4rea ap6s a amostragem.

ADVERTENCIA: caso escolha utilizar tamp3o neutralizador que contém complexos de sulfonato de arila como a solugéo
hidratante para a esponja, sera necessério que vocé execute uma diluigdo de 1:2 (1 parte da amostra em 1 parte do caldo
de enriguecimento estéril) da amostra ambiental enriquecida antes de testar, para reduzir os riscos de um resultado
falso-negativo que levaria a liberagédo de produtos contaminados. Outra opgéo é transferir 10 uL do enriquecimento do
tampéo neutralizante para os tubos de 3M Solugéo de Lise.
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O tamanho recomendado da area de amostragem para confirmar a presenga ou auséncia do patégeno na superficie

é de, no minimo, 100 cm? (10 cm x 10 cm ou 4” x 4”). Caso a amostragem seja realizada com uma esponja, toda a érea
deve ser coberta em duas dire¢des (esquerda e direita, depois para cima e para baixo) ou as amostras ambientais
devem ser coletadas em conformidade com o protocolo de amostragem vigente ou de acordo com as diretrizes BAM®,
USDA FSIS MLG® ou ISO 18593:2018 da FDA.

E responsabilidade do usuario validar os protocolos de amostragem alternativos ou diluigdes alternativas para garantir que
este método de teste atenda aos critérios do usuario.

1. Preaquega o meio de enriguecimento BPW ISO a 41,5 + 1°C dependendo das matrizes testadas. Consulte as

Tabelas 2, 3 ou 4.

2. Combine, de forma asséptica, o meio de enriquecimento e a amostra. Homogenize totalmente por mistura,
esmagamento ou mistura manual por 2 + 0,2 minutos. Realize a incubacgao conforme a descrigédo na tabela do
protocolo padrao. Consulte as Tabelas 2, 3 ou 4.

Tabela 2. Protocolos gerais de enriquecimento.

Tamanho Volume do Temperatura de Tempo de Volume da
Matriz de Amostra da Caldo de Enriquecimento | Enriquecimento | Analise de
Amostra | Enriquecimento (x1°C) (horas) Amostra (uL)®
Protocolo 1
Produtos alimenticios processados 995 mL
(com excecdo de ovos em pé 25¢ d 37 18-26 20
iy e BPW ISO
e produtos especificados nos
outros protocolos)®
Zﬁmﬂz grus e nao 225 mL
. N 25g¢g de BPW ISO 415 18-26 20
processados, ovos em pd, ragdo e (preaquecido)
amostras ambientais® preaq
Protocolo 3
Laticinios em pé (incluindo férmula 225 mL
infantil e férmula infantil 4 base 259 de BPW ISO 87 20-26 20
de soja)
Protocolo 4 225 mL de
Produtos a base de cacau 100 g/L de leite
(chocolate em pd, produtos para em poé desnatado
confeitaria, etc.) 25¢g estéril com 37 24-30 20
0,002% de
corante verde
brilhante@s?
Protocolo 5 235 mL 2X
Outros incluem: especiarias, ervas BPW ISO com
aromaticas, concentrados, chas 0,5% KoSO3
e cafés instantaneos, temperos 25g¢g +240 mL de 37 24-30 10
prontos em tabletes 100 g/L de leite
em pé desnatado
estérildeh
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Protocolo 6

Nozes ou misturas de frutos secos

contendo nozes (esse protocolo é 225 mL de

apropriado para outros frutos secos, o5 100 g/L de leite 37 18-24 20
incluindo peca, améndoa, pistache, 9 em po6 desnatado

castanha-de-caju, castanha- estéril@h

portuguesa, macadamia, castanha-

do-par4, soja e amendoim)

(@) Volume de amostra transferido para tubos de Solucéo de Lise. Consulte a etapa 4.7 da secgéo Lise.
(b) Exemplos de produtos para serem testados com o Protocolo 1: refeicdes prontas, saladas gourmet, cremes.

(c) Exemplos de produtos para serem testados com o Protocolo 2: carnes cruas, vegetais congelados, todos os tipos de
queijo, leite fermentado, salada crua (alface, do tipo batavia).

(d) Leite UHT desnatado pode ser substituido por leite em p6 desnatado.

(e) 0,45 mL de 1% de solugdo de corante verde brilhante por 225 mL de leite desnatado, resultando em uma concentragéo
final de 0,002% (0,02 g/L) de corante verde brilhante.

(f) Para preparar leite em p6 desnatado estéril, realize uma suspensao de 100 g de leite em pé desnatado estéril em 1L de
agua destilada ou purificada. Gire até dissolver. Cologue em autoclave por 15 minutos a 121 °C. Armazene a 2-30 °C®,

(9) 5 g de K2SO3 por 1.000 mL de BPW ISO, resultando em uma concentracéo final de 0,5% K2SOs.

(h) 240 mL de 100 g/L de leite em p6 desnatado estéril deve ser acrescentado em 235 mL 2X de BPW ISO estéril com
0,5% K2SOs.

Caso seja utilizada uma etapa de enriquecimento secundaria opcional, por exemplo, Rappaport Vassiliadis Medium, é
necessario realizar uma diluicdo de 1:2 (1 parte de amostra de enriquecimento em 1 parte de caldo de enriquecimento
estéril) ou simplesmente transfira 10 uL do segundo enriquecimento para os tubos de 3M Solucio de Lise. Caso seja
utilizado Caldo Tetrationato (TT), transfira 20 uL do enriquecimento secundério para os tubos de 3M Solugéo de Lise e ndo
efetue agitagcdo em vértice de enriquecimento TT ou aplicagdo em pipeta do fundo do tubo de enriquecimento para evitar
a transferéncia de qualquer precipitado.

Instrugées especificas para métodos comprovados
AOACY® Official Methods of Analysis™ 2016.01
Certificado N. 091501 do AOAC?® Performance Tested™

PERFORMANCE TESTED

RESEARCH INSTITUTE

LICENSE NUMBER 091501

Nos programas OMASM e PTMSM do Instituto de Pesquisa AOAC, o 3M Ensaio para Detecgédo Molecular de
Salmonella 2 foi constatado como um método eficiente para a detecgdo de Salmonella. As matrizes testadas no estudo
sdo apresentadas na Tabela 3.

Tabela 3. Protocolos de enriquecimento de acordo com o Certificado N. 091501 OMA®M 2016.01 e PTMSM do AOAC.
O volume de amostra transferido para tubos de 3M Solucao de Lise é de 20 pL.

Temperatura de Tempo de
Matriz de Amostra LR Volun)e 89 paldo ds Enriquecimento Enriquecimento
da Amostra Enriquecimento °
(x1°C) (horas)
o5 225 mL de BPW ISO
. 9 (preaquecido)
Carne moida crua 41,5 10-24
305 975 mL de BPW ISO
g (preaquecido)
254 225 mL de BRW ISO 1,5 10-24
] (preaquecido)
Carne de frango moida crua 975 mL de BPW SO
3259 mt-de Br. 4,5 14-24
(preaquecido)
Carne de frango 2925 mL
empanada cozida 3259 de BPW ISO 7 18-24
25¢g 225 mL de BPW ISO
Racéo seca para caes 375 1500 mL 37 18-24
9 de BPW ISO
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Pimenta-do-reino, camarao
inteiro cru, espinafre ensacado 259 225 mL de BPW I1SO 37 18-24
cru, queijo americano
processado pasteurizado
Lavagem de carcaga de frango 30 mL 30 mL de BPW IS0 41,5 18-24
(preaquecido)
Escovagao .de carcaca de frango 1 esponja 50 mL de BPW ISO 41,5 18-24
com esponja (preaquecido)
Leite sm p6 desnatado 25 g 225 mL de BPW 1SO 37 20-24
instanténeo
Cacau em pé 25¢g 225 mL de BPW ISO 37 24-28
Ovo integral liquido 100 mL 900 mL de BPW SO 37 18-24
pasteurizado
Agua usada na irrigagao 3375 mL _
de brotos 375mL de BPW ISO 37 18-24
c q toi 25¢g 225 mL de BPW ISO
reme de manteiga _
de amendoim 3759 3375 mL 37 18-24
de BPW ISO
Concreto selado 1 esponja 225 mL de BRW IS0 415 18-24
(preaquecido)
2 | Aco inoxidavel 1swab 10 mL de BPWISO 4,5 18-24
& (preaquecido)
e}
€ | Azulejo de ceramica selado 1 esponja 50 mL de BPW ISO 415 18-24
< (preaquecido)
Matriz | Tamanho Volume do Temperatura de Tempo de E .Meio.de Ten"npera?ura e Temp? CE
. 2 . 5 nriquecimento | Enriquecimento | Enriquecimento
de da Caldo de Enriquecimento | Enriquecimento S déri S dari S dari
Amostra | Amostra | Enriquecimento (x1°C) (horas) ecundario ecundario ecundario
(mL) (x1°C) (horas)
Camaréo R-V R10:
cru, com 25¢g d 225 mlL 37 18-24 0,imLem 41,5 4-24
e BPW ISO
cabeca 10 mL®

(a) Transfira 10 pL da amostra enriquecida para tubos de Solucéo de Lise. Consulte a etapa 4.7 da secéo Lise.
NF VALIDATION da AFNOR Certification

(EICATION
!

Y
N NF
VALIDATION

EN ISO 16140

3M 01/16 -11/16
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 comparagéo com a ISO 65799,

Escopo da validagéo: Todos os produtos alimenticios para consumo humano, amostras ambientais de produgéo
(incluindo amostras de produgéo primarias), racdo para animais de estimacéo e alimentacédo animal, por meio de testes de
comprovagédo em uma grande variedade de alimentos.

Preparo da amostra: As amostras devem ser preparadas de acordo com a EN ISO 6579® e a EN ISO 688709,
Versao do software: Consulte o certificado.
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Tabela 4. Protocolos de enriquecimento conforme o método certificado NF VALIDATION 3M 01/16 -11/16.

Tamanho Volume do Temperatura de Tempo de Volume da
Protocolo da Caldo de Enriquecimento | Enriquecimento Anilise de
Amostra | Enriquecimento (+1°C) (horas) Amostra (uL)®
Protocolo 1:
e Grande variedade de produtos
alimenticios processados
(com excegdo de ovos em pé,
frutas e vegetais processados
e produtos especificados nos
outros protocolos) 25¢g 225 mllége BPW 37 18-26 20
o Todos os tipos de peixes e
frutos do mar
e Ragdo para animais de
estimacgéo e alimentagao
animal
e Producéo primaria (ndo fecal)
Protocolo 2:
e Grande variedade de alimentos
crus e néo processados
(com excecdo de peixes
e frutos do mar crus e 25 g ou
produtos especificados nos 1wi ge ou 225 mL de BPW M5 18-26 20
outros protocolos) 1 S\F/)vab ISO (preaquecido) ’
e Ovosem pd
e Todos os tipos de frutas
e vegetais,
e Amostras ambientais da
produgéo de alimentos
Protocolo 3: 225 mL de BPW
e Laticinios em p6 259 ISO 37 20-26 20
Protocolo 4: 225 mL de leite
e Produtos a base de UHT desnatado
cacau contendo mais de 25¢g +0,002% de 37 24-30 20
20% de cacau corante verde
brilhante
Protocolo 5: 235 mL de
e Especiarias, ervas aromaticas, 2 x BPW ISO
concentrados, chas, cafés, 25¢g + K2S0O3 0,5% 37 24-30 10
preparacao culinaria + 240 mL de leite
UHT desnatado
Protocolo 6: 225 mL de BPW
e Carnes cruas 259 ISO (preaquecido) 41,5 10-24 20
Protocolo 7: 1meia | 100 mL em Caldo
e Producéo priméria (fecal) cano alto tetrationato
37 22-24 20
254 225 mL em
Caldo tetrationato
Protocolo 8:
° Férmgla infar)til, cereais, 375 3375 mL de BI?W 37 20-26 20
infantis, laticinios em p6 sem ISO (preaquecido)
probiéticos®
Protocolo 9: 3375 mL de BPW
° Férmgla infar,\til, cereais’ 3759 ISO (preaql{eg:ido) 37 20-26 20
infantis, laticinios em pé com + vancomicina
probiéticos® (10 mg/L)

(a) Volume de amostra transferido para tubos de Solucéo de Lise. Consulte a etapa 4.7 da secéo Lise.

(b) Para amostras grandes de leite em pé e cereais, adicione aos poucos a amostra ao liquido enquanto os mistura para
ndo empelotar.
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NOTAS:

e Amostras mais pesadas que 25 g nédo foram testadas, exceto no protocolo 8 e 9, no estudo NF VALIDATION.

e Os protocolos curtos de detecgdo sdo sensiveis a condigdes de incubacao. E necessario seguir as condigdes de
temperatura indicadas na especificagao técnica. O usuario deve se certificar de que o preaquecimento do caldo de
enriquecimento alcance a temperatura necessaria antes da incubacéo. O tempo de preparacédo das amostras, o atraso
entre o término da etapa de preaquecimento do caldo de enriquecimento e o inicio da etapa de incubacéo da amostra
de alimento ndo devem ultrapassar 45 minutos. E recomendado o uso de uma incubadora ventilada para a incubacéo.

e Para realizar a transferéncia da amostra de enriquecimentos de Caldo Tetrationato (TT) para o 3M Tubo de Lise,
nao agite com vértice o enriquecimento TT nem aspire com pipeta o fundo do tubo de enriquecimento para evitar
a transferéncia de qualquer precipitado. A transferéncia de precipitado pode gerar resultados invalidos.

e Os pontos de interrupgéo de protocolo recomendados ocorrem apés 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
remocao do caldo de enriquecimento do armazenamento, continue o teste a partir da Etapa 1, na segéo Lise. Apds a
remocao do lisado de amostra do armazenamento, continue o teste a partir da Etapa 8, na secéo Lise.

Preparo da 3M™ Bandeja de Carga Rapida para Detecgao Molecular

1. Umedega um pano em uma solugéo de 1-5% (v:v em dgua) de agua sanitéaria e limpe a 3M™ Bandeja de Carga Rapida
para Deteccdao Molecular.

2. Enxague a 3M Bandeja de Carga Rapida para Detecgdo Molecular com agua.

3. Utilize uma toalha descartavel para secar a 3M Bandeja de Carga Rapida para Detecgdo Molecular.

4. Certifique-se de que a 3M Bandeja de Carga Réapida para Detecgcdo Molecular esteja seca antes de utiliza-la.

Preparacdo do 3M™ Bloco de Resfriamento para Detec¢dao Molecular

Coloque 0 3M™ Bloco de Resfriamento para Detecgédo Molecular diretamente sobre a bancada do laboratério. Utilize o
bloco na temperatura ambiente do laboratério: 20-25 °C.

Preparo do 3M™ Bloco de Aquecimento para Detec¢édo Molecular

Coloque o 3M™ Bloco de Aquecimento para Detecgao 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
imersao total) colocado no local indicado, verifique se 0 3M Bloco de Aquecimento para Deteccio Molecular esta
al100 £1°C.

Preparo do 3M™ Equipamento de Detecgao Molecular

1. Inicie 0o BM™ 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.

2. Ligue o 3M Equipamento de Detecgdo Molecular.

3. Crie ou edite uma execugdo com dados para cada amostra. Consulte o Manual do Usuério do 3M Sistema de
Deteccao Molecular para obter mais detalhes.

NOTA: o 3M Equipamento de Detecgdo Molecular deve estar pronto para o uso antes de inserir a 3M Bandeja de Carga
Rapida para Detecgdo Molecular com os tubos de reagéo. Esta etapa de aquecimento leva aproximadamente 20 minutos
e é indicada por uma luz LARANJA na barra de status do instrumento. Quando o equipamento estiver pronto para iniciar
uma execucgéo, a barra de status ficara VERDE.
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Lise

Remova o fundo do 3M Rack de Solugéo de Lise com uma chave de fenda ou espatula antes de inserir o 3M Bloco de
Aquecimento para Detecgdo Molecular.

N O

1. Deixe que os tubos de 3M Solucéo de Lise cheguem a temperatura ambiente, 20-25 °C, deixando as racks fora
de refrigeracédo de um dia para o outro (16—18 horas). A alternativa para equilibrar os tubos 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 colocé-los em um aquecedor com bloco seco duplo por 30 segundos a
100 £ 1°C.

2. Inverta os tubos com tampa para misturar. Prossiga para a proxima etapa em até 4 horas.

w

Remova o caldo de enriquecimento da incubadora.
4. Um tubo 3M Solucéo de Lise é necesséario para cada amostra e amostra do NC (meio de enriquecimento esterilizado).

41 As tiras de tubos 3M Solucéo de Lise podem ser cortadas para obter o nimero 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 Solugdo 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 Solugéo de Lise conforme descrito abaixo:

Primeiro, transfira cada amostra enriquecida para um tubo 3M Solucéo de Lise individual. Por altimo,
transfira o NC.

4.4 Utilize a BM™ Ferramenta de Tampar/Destampar para Detecgdo Molecular — Lise para destampar uma tira de
tubos 3M Solugéo de Lise — uma tira de cada vez.

4.5 Descarte a tampa do tubo 3M Solugédo de Lise — se o lisado for mantido para novo teste, coloque as tampas em
um recipiente limpo para reutilizagdo apos a lise.

4.5.1 Para processar o lisado mantido, consulte o Apéndice A.
4.6 Agite a bolsa de enriquecimento antes de coletar a amostra do lado filtrado ao trabalhar com amostras viscosas.

4.7 Transfira 20 pL de amostra em um tubo 3M Solugéo de Lise, exceto se indicado de outro modo na tabela do
protocolo (por exemplo, protocolo 5 e enriquecimento secundario em RVS na utilizagdo de amostras secundarias
com tampao neutralizador).

5. Repita da etapa 4.4 a 4.7 até que todas as amostras individuais tenham sido adicionadas a um tubo 3M Solugéo de Lise
correspondente na tira.

6. Quando todas as amostras tiverem sido transferidas, transfira 20 pL de NC (meio de enriquecimento estéril,
por exemplo, BPW) para um tubo 3M Solugéo de Lise. Ndo use dagua como um NC.

7. \Verifique se a temperatura do 3M Bloco de Aquecimento para Detecgao Molecular esta a 100 =1 °C.

10
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8. Coloque a rack descoberta de tubos 3M Solucéo de Lise no 3M Bloco de Aquecimento para Detec¢do Molecular
e aqueca por 15 = 1 minutos. Durante o aquecimento, a 3M Solugéo de Lise mudara da cor rosa (frio) para
amarelo (quente).

8.1. Amostras que néo foram tratadas com aquecimento de forma adequada durante a etapa de lise do ensaio
podem ser consideradas um risco bioldgico potencial e NAO devem ser inseridas no 3M Equipamento de
Detecc¢ao Molecular.

9. Retire a rack descoberta de tubos 3M Solugdo de Lise do bloco de aquecimento e deixe esfriar no 3M Bloco
de Resfriamento para Detecgédo Molecular por pelo menos 5 minutos e no méaximo 10 minutos. O 3M Bloco de
Resfriamento para Detecgdo Molecular, usado em temperatura ambiente, deve ser colocado diretamente sobre a
bancada do laboratério. Quando resfriada, a Solugéo de Lise voltara a cor rosa.

10. Retire a rack de tubos 3M Solug3o de Lise do 3M Bloco de Resfriamento para Detecgdo Molecular.

0G:15:00

—_ 20-25°C
D D 00:05:00
Amplificagéo

1. E necessério um Tubo de Reagente de 3M Ensaio para Detecgdo Molecular de Salmonella 2 para cada amostra
e para o NC.

11 As tiras de tubos podem ser cortadas para obter o nimero de tubos desejado. Selecione o nimero de Tubos de
Reagente individuais ou de tiras de 8 tubos individuais necessarias para 3M Ensaio para Detecgdo Molecular de
Salmonella 2.

1.2 Coloque os Tubos de Reagente em uma rack vazia.
1.3 Evite agitar os reagentes precipitados da parte inferior dos tubos.
2. Selecione um tubo Controle de Reagentes e coloque-o na rack.

3. Para evitar contaminagao cruzada, destampe uma tira de Tubo de Reagente de cada vez e utilize uma nova ponteira de
pipeta para cada etapa da transferéncia.

4. Transfira cada um dos lisados a um Tubo Reagente para 3M Ensaio para Detecgcdo Molecular de Salmonella 2 e tubo
3M Controle de Reagentes conforme descrito abaixo:

Transfira cada amostra de lisado em tubos de Reagente individuais primeiro e, em seguida, o NC. Por Gltimo, hidrate
o tubo 3M Controle de Reagentes.

5. Use a 3BM™ Ferramenta de Tampar/Destampar para Deteccado Molecular - Reagente para destampar o Tubo de
Reagente para 3M Ensaio para Detecgdo Molecular de Sa/monella 2 — uma tira de cada vez. Descarte a tampa.

5.1 Transfira 20 pL de amostra de lisado da Yz superior do liquido (evite o precipitado) no tubo de 3M Solucio
de Lise para o Tubo de Reagente para 3M Ensaio para Detec¢do Molecular de Salmonella 2 correspondente.
Dispense em um angulo que evite a agitagido 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
3M Ensaio para Detecgao Molecular de Salmonella 2 correspondente na tira.

5.3 Cubra os Tubos de Reagentes para 3M Ensaio para Molecular de Sa/monella 2 com a tampa extra fornecida e
utilize o lado arredondado da 3M Ferramenta de Tampar/Destampar para Detecgao Molecular — Reagente para
apertar com um movimento de vai e vem, garantindo que a tampa fique bem apertada.

5.4 Repita as etapas 5.1 a 5.3, conforme necessario, para o nimero de amostras a serem testadas.

5.5 Quando todas as amostras de lisado tiverem sido transferidas, repita as etapas de 5.1 a 5.3 para transferir 20 yL de
lisado do NC para o Tubo de Reagente para 3M Ensaio para Detec¢ao Molecular de Salmonella 2.

5.6 Transfira 20 pL de lisado NC para um tubo 3M Controle de Reagentes. Dispense em um angulo que evite a
agitacdo dos pellets. Misture pipetando cuidadosamente 5 vezes.

11
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6. Carregue os tubos tampados em uma 3M Bandeja de Carga Réapida para Detecg¢do Molecular limpa e descontaminada.
Feche e trave a tampa da 3M Bandeja de Carga Répida para Detecgcao Molecular.

20 L

7. Analise e confirme a execucgéo configurada no 3M Software do Sistema de Detecgédo Molecular.

8. Clique no botéo Iniciar do software e selecione o instrumento a utilizar. A tampa do instrumento selecionado
abre automaticamente.

9. Posicione a 3M Bandeja de Carga Rapida para Detecg¢édo Molecular no 3M Equipamento de Detecgao 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 Detecgdo 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. Isto inclui o Tubo de Reagente para 3M Ensaio para Deteccdo Molecular de Salmonella 2,
o 3M Controle de Reagentes 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 sanitaria por 1 hora, fora da area de preparagdo

do ensaio.

Resultados e Interpretagdo

Um algoritmo interpreta a curva de saida de luz que resulta da detecgéo da amplificagcdo 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 anadlise de diversos parametros exclusivos das curvas. Resultados positivos
presuntivos sdo relatados em tempo real, enquanto resultados negativos e resultados de inspecédo serdo exibidos apds a
conclusao da execucgéo.

As aparentes amostras positivas devem ser confirmadas de acordo com os procedimentos operacionais padrdo de
laboratério ou seguindo o método de confirmacéo de referéncia apropriado®2%, comegando com a transferéncia do
enriqguecimento priméario 3M BPW ISO para o(s) caldo(s) de enriquecimento secundario, seguida do plagueamento
subsequente e a confirmagéo 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
amplificagdo do 3M Ensaio para Detecgdo Molecular de Salmonella 2 tenham uma leitura de unidade de luz relativa
(RLU) em "plano de fundo".
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Em casos raros de saida de luz fora do comum, o algoritmo rotula o caso como “Inspecionar”. A 3M recomenda que o
usudrio repita o ensaio para qualquer amostra Inspecionar. Se o resultado continuar a ser Inspecionar, prossiga com o teste
de confirmacéo utilizando o método de sua preferéncia ou conforme especificado pelos regulamentos locais.

Tipo Simbolo de resultado =
Resultado Interpretacao
de poco do poco
Amostra . Positivo A amostra é positiva presuntiva para o patégeno alvo.
Amostra . Negativo A amostra é negativa presuntiva para o patégeno alvo.
A matriz da amostra foi inibitéria para o ensaio. Pode
- ser necessario um novo teste. Consulte a se¢do de
Amostra Inibido ~ . ~
resolugdo de problemas e o kit de Instrugdes do
Produto do ensaio para obter mais informacgées.
A presenca ou auséncia do patégeno alvo foi
indeterminada. Pode ser necessario um novo teste.
Amostra Inspecionar Consulte a sec¢ao de resolugao de problemas e o
kit de Instru¢des do Produto do ensaio para obter
mais informacdes.
Nao foi detectada bioluminescéncia. Pode ser
necessario um novo teste. Consulte a segdo de
Amostra Erro ~ . ~
resolugdo de problemas e o kit de Instrugdes do
Produto do ensaio para obter mais informacées.

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 de Salmonella 2 devem ser confirmadas por um dos testes seguintes:

Opciao 1: Uso da norma ISO 6579% a partir do enriquecimento de d4gua peptonada tamponada®.

Opcdo 2: Implementacdo de um método de confirmagéo que consista em: Transfira 0,1 mL do enriquecimento BPW ISO®
ou enriquecimentos de Caldo Tetrationato (amostras de producéo primarias) para 10 mL de caldo RVS. Incube por

24 = 3 horas a 41,5 °C. Distribua em agar Xilose-Lisina-Desoxicolato (XLD)® ou em dgar cromogénico especifico para
Salmonella. Realize uma aglutinagdo em latex usando o teste Oxoid Salmonella diretamente em coldnias isoladas.

Opcido 3: Utilizagdo de sondas de acido nucleico conforme descritas na norma EN I1SO 7218, em colénias isoladas,
de XLD ou agar cromogénico (consulte as Opgdes 1 ou 2). Esse teste ndo deve ser realizado com um 3M Ensaio para
Detecgéo Molecular de Sa/monella 2.

Opcéo 4: Utilizagao de algum outro método certificado pelo NF VALIDATION, cujo principio seja diferente do 3M Ensaio
para Detecg¢do Molecular de Salmonella 2. Deve ser usado o protocolo completo descrito para esse segundo método
comprovado. Todas as etapas anteriores ao inicio da confirmagéo devem ser comuns a ambos os métodos.

Na ocorréncia de resultados divergentes (positivo presuntivo com o 3M Ensaio para Deteccio Molecular de Salmonella 2,
nédo confirmados por um dos métodos acima descritos, em particular para o teste de aglutinacdo em latex), o laboratério
deve seguir as etapas necessaérias 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.
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Apéndice A. Interrupgao de protocolo: armazenamento e refaga o teste de lisados
tratados termicamente

1. Para armazenar um lisado tratado termicamente, tampe novamente o tubo de lise com uma tampa limpa
(consulte a secdo Lise, 4.5).

2. Armazene entre 4 e 8 °C por até 72 horas.

3. Prepare uma amostra armazenada para amplificagéo invertendo de 2 a 3 vezes para misturar.

4. Destampe os tubos.

5. Coloque os tubos de lisado misturados no 3M Bloco de Aquecimento para Detecgédo Molecular e aquega a 100 +1°C
por 5 = 1 minutos.

6. Retire a rack 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 méaximo 10 minutos.

7. Continue o protocolo na se¢cdo Amplificagado detalhada acima.

Referéncias:

1.  US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 5: Salmonella., Section C-24.

November 2018 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 4.10. Isolation and identification
of Salmonella from meat, poultry, pasteurized egg, and siluriformes (fish) products and carcass and environmental
sponges. Effective Date: 2 January 2019.

3. 1SO 6579-1. Microbiology of the food chain — Horizontal method for the detection, enumeration and serotyping
of Salmonella — Part 1: Detection of Salmonella spp.

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 requirements and guidance for
microbiological examination.

6. 3M Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for 3M Molecular
Detection System. Contate seu representante da 3M Food Safety para obter uma cépia deste documento.

7. 1SO 18593. Microbiology of the food chain — Horizontal methods for surface sampling.

8. US Food and Drug Administration — Bacteriological Analytical Manual, Medium M111: Nonfat Dry Milk (Reconstituted).
January 2011.

9. IS0 16140-2:2016. Microbiology of the food chain - part 2: Protocol for the validation of alternative (proprietary)
methods against a reference method.

10. ISO 6887-1:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination — part 1: General rules for the preparation of the initial suspension and
decimal dilutions.

11. ISO 6887-2:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 2: Specific rules for the preparation of meat and meat products.

12. ISO 6887-3:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 3: Specific rules for the preparation of fish and fishery products.

13. 1SO 6887-4:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination — part 4: Specific rules for the preparation of miscellaneous products.

14. ISO 6887-5:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 5: Specific rules for the preparation of milk and milk products.

15. ISO 6887-6:2013. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal

dilutions for microbiological examination — part 6: Specific rules for the preparation of samples taken at the primary
production stage.

Explicagédo dos simbolos
www.3M.com/foodsafety/symbols
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Informacje o produkcie

Molekularny test 3M™ do wykrywania 2 — Salmonella

Opis i przeznaczenie produktu

Molekularny test 3M™ do wykrywania 2 — Salmonella stosuje sie razem z Systemem 3M™ do diagnostyki molekularnej
w celu szybkiego i swoistego wykrywania bakterii Salmonella w prébkach pochodzacych z przednamnozonego pokarmu,
paszy oraz srodowiska przetwarzania zywnosci.

Molekularny test SM™ do wykrywania wykorzystuje metode petlowej ampllﬁkaql izotermicznej do szybkiego namnazania
sekwencji kwasow nukleinowych z zachowaniem wysokiej swoistosci i czutosci, w potgczeniu z blolumlnescenqq

do wykrywania amplifikacji. Domniemane wyniki dodatnie przekazuje si¢ w czasie rzeczywistym, za$ wyniki ujemne
wyswietlg sie po zakonczeniu testu. Domniemane wyniki dodatnie wymagajg potwierdzenia preferowang metoda lub
metodg wynikajgcg z lokalnych przepiséw® 2 3),

Molekularny test 3M do wykrywania 2 — Salmonella jest przeznaczony do stosowania w srodowisku laboratoryjnym przez
specjalistow przeszkolonych w zakresie praktyk laboratoryjnych. Firma 3M nie udokumentowata zastosowania tego
produktu w gateziach przemystu innych niz zywno$¢ i napoje. Przyktadowo firma 3M nie udokumentowata zastosowania
tego produktu do badania prébek lekéw, kosmetykdéw, probek klinicznych ani weterynaryjnych. Molekularnego testu

3M do wykrywania 2 — Sa/monella nie oceniono w przypadku wszystkich mozliwych produktéw spozywczych, proceséw
przetwarzania zywnosci, protokotéw testowych ani w przypadku wszystkich dostepnych szczepéw bakterii.

Podobnie jak w przypadku wszystkich metod testowych, pochodzenie, sktad i jako§¢ podtoza przednamnazajacego
moze mie¢ wptyw na otrzymywane wyniki. Czynniki takie jak metody pobierania probek, protokoty przeprowadzania
badan, przygotowanie prébki, postepowanie i techniki laboratoryjne réwniez moga wptyngé na wynik badania. Firma

3M zaleca ocene metody wykorzystujgcej podtoze przednamnazajgce w srodowisku uzytkownika przy zastosowaniu
wystarczajgcej liczby prébek konkretnej zywnosci oraz prébek problematycznych pod wzgledem rozwoju drobnoustrojéw
w celu zapewnienia, ze dana metoda spetnia potrzeby uzytkownika.

Firma 3M dokonata oceny Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Salmonella z zastosowaniem buforowanej wody
peptonowej wg (BPW) wg I1SO.

Urzadzenie 3M™ do diagnostyki molekularnej nalezy stosowac z prébkami poddanymi obrébce cieplnej na etapie lizy,
ktorej zadaniem jest zniszczenie organizmdw obecnych w probce. Prébki, ktdre nie przeszty odpowiedniej obrobki cieplnej
na etapie lizy, mozna uzna¢ za potencjalne zagrozenie biologiczne i NIE nalezy ich umieszcza¢ w Urzadzeniu 3M do
diagnostyki molekularne;j.

Firma 3M Food Safety zostata wyrdzniona certyfikatem 1SO (ang. International Organization for Standardization —
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna) 9001 w zakresie projektowania i wytwarzania.

Zestaw testéw Molekularny test 3M do wykrywania 2 — Salmonella zawiera 96 testow opisanych w tabeli 1.
Tabela 1. Elementy zestawu testow Molekularny test 3M do wykrywania

Element Charakterystyka Liczba sztuk Zawartosé Komentarze
Roztwér lizujgcy Rézowy roztwoér 96 (12 tasm 580 pl LS Ustawione
3M™ (LS) w przezroczystych z 8 probéwkami) na probéwke w statywie i gotowe
probowkach do uzytku
Probéwki reagentowe Zielone probdéwki 96 (12 tasm Liofilizowana swoista Gotowe do uzycia
Molekularnego testu z 8 probowkami) mieszanina do
3M™ do wykrywania amplifikacji
2 — Salmonella i wykrywania
Dodatkowe korki Zielone korki 96 (12 tasm Gotowe do uzycia
z 8 korkami)
Kontrola 3AM™ Przezroczyste 16 (2 woreczki po 8 Liofilizowane DNA Gotowe do uzycia
reagenta (RC) probowki z korkiem | oddzielnych probéwek) | kontrolne, mieszanina
zatrzaskowym do amplifikaciji
i wykrywania
Skrécona 1
instrukcja obstugi

Kontrola ujemna (NC), niebedaca czescig zestawu, to jatowe podtoze przednamnazajgce, np. BPW wg ISO. Nie stosowad
wody jako NC.
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Bezpieczenstwo

Uzytkownik powinien doktadnie zapozna¢ sie ze wszystkimi informacjami dotyczagcymi bezpieczenstwa zawartymi
w instrukcji dotyczacej Systemu 3M do diagnostyki molekularnej oraz Molekularnego testu 3M do wykrywania
2 — Salmonella i sie do nich stosowac. Instrukcje bezpieczenstwa nalezy zachowac 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 srodkéw
zapobiegawczych, moze by¢ uszkodzenie mienia.

A OSTRZEZENIE

Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Salmonella nie nalezy stosowaé¢ do diagnozowania stanu zdrowotnego
ludzi ani zwierzat.

Obowiazkiem uzytkownika jest przeszkolenie personelu w zakresie aktualnych, odpowiednich technik badan:
na przyktad w zakresie dobrych praktyk laboratoryjnych, norm ISO/IEC 17025“ lub 1ISO 7218,

Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane z wynikiem fatszywie ujemnym prowadzacym do wydania zanieczyszczonego

produktu:

e Nalezy postepowac zgodnie z protokotem i wykonywac testy zgodnie z zaleceniami podanymi w Informacjach
o produkcie.

e Molekularny test 3M do wykrywania 2 — Salmonella nalezy przechowywaé w sposdb podany na opakowaniu
i w Informacjach o produkcie.

e Molekularny test 3M do wykrywania 2 — Salmonella nalezy stosowaé wytgcznie przed uptywem terminu waznosci.

e Molekularny test 3M do wykrywania 2 — Salmonella nalezy stosowac¢ w odniesieniu do prébek zywnosci, paszy
i Srodowiska przetwarzania zywnosci poddanych walidacji wewnetrznej lub przez osoby trzecie.

e Molekularny test 3M do wykrywania 2 — Salmonella nalezy stosowaé wytgcznie w potgczeniu z powierzchniami,
§rodkami odkazajgcymi, protokotami i szczepami bakterii poddanymi walidacji wewnetrznej lub przez osoby trzecie.

e W przypadku prébki sSrodowiskowej zawierajgcej bufor neutralizujgcy z kompleksem sulfonianu arylu przed
rozpoczeciem badania nalezy przygotowaé roztwér rozcieficzony w stosunku 1:2 (1 cze$é prébki w 1 czesci jatowego
bulionu przednamnazajgcego). Inng mozliwoscig jest przeniesienie 10 ul przednamnazajgcego buforu neutralizujgcego
do probdéwek z roztworem lizujgcym 3M. Produkty firmy 3M™ do postepowania z prébkami, ktére zawierajg bufor
neutralizujgcy z kompleksem sulfonianu arylu: BPPFVIONB, RS96010NB, RS9604NB, SSL1ONB, SSL1IONB2G, HS10NB,
HS10NB2G i HS2410NB2G.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z narazeniem na substancje chemiczne i zagrozenia biologiczne:

e Badania patogendw 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 przestrzegac standardowych laboratoryjnych praktyk bezpieczenstwa, tgcznie z noszeniem
odpowiedniej odziezy i okularéw ochronnych przy pracy z reagentami i skazonymi prébkami.

o Nalezy unika¢ kontaktu z zawartos$cig probéwek z podtozem przednamnazajgcym oraz reagentem po amplifikacji.

Przednamnozone prébki nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi normami branzowymi.

e Prébki, ktére nie przeszty odpowiedniej obrébki cieplnej na etapie lizy, mozna uzna¢ za potencjalne zagrozenie
biologiczne i NIE nalezy ich umieszczaé w Urzadzeniu 3M do diagnostyki molekularne;.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z zanieczyszczeniem krzyzowym podczas przygotowania testu:
o Nalezy zawsze nosié¢ rekawiczki (aby chronié¢ uzytkownika i zapobiegaé wprowadzaniu nukleaz).

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z zanieczyszczeniem srodowiska:
o Nalezy postepowac zgodnie z biezgcymi normami branzowymi dotyczacymi utylizacji zanieczyszczonych odpadow.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z narazeniem na gorace ptyny:

o Nie przekraczac¢ zalecanych ustawien temperatury w bloku grzewczym.

o Nie przekracza¢ zalecanego czasu ogrzewania.

e Stosowac odpowiedni, skalibrowany termometr do potwierdzenia poprawnosci temperatury Wktadki 3M™ bloku
grzewczego do diagnostyki molekularnej (np. termometr zanurzeniowy zanurzany czesciowo lub cyfrowy termometr
z termoogniwem, ale nie termometr zanurzeniowy zanurzany catkowicie). Termometr nalezy umiescié w wyznaczonym
miejscu Wkitadki 3M bloku grzewczego do diagnostyki molekularne;j.
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WAZNA INFORMACJA |

Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z zanieczyszczeniem krzyzowym podczas przygotowania testu:

e Zmieni¢ rekawiczki przed nawodnieniem probéwek reagentowych.

e Zaleca sie stosowanie jatowych koricéwek pipet do biologii molekularnej z (filtrowang) barierg aerozolowa.

e Do przeniesienia kazdej prébki uzywaé nowej koncéwki pipety.

e Przy przenoszeniu przednamnozonych probek do probowki lizujgcej nalezy przestrzega¢ zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej. Aby unikng¢ skazenia pipetora, uzytkownik moze zdecydowac sie dodaé etap transferu posredniego.
Przyktadowo mozna przenie$¢ przednamnozong probke do jatowej probdwki.

e W miare mozliwoséci nalezy uzywac stanowiska badawczego biologii molekularnej z lampg bakteriobéjczg. Nalezy
okresowo dezynfekowad stoty i sprzet laboratoryjny (pipety, narzedzia do zaktadania/zdejmowania korkéw itp.)
za pomocg 1-5% (obj./obj., wodnego) roztworu domowego wybielacza lub roztworu do usuwania DNA.

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z wynikiem fatszywie dodatnim:

e Nie otwiera¢ probéwek po procesie amplifikacji.

e Zanieczyszczone probéwki nalezy utylizowaé, namaczajgc je w 1-5% (obj./obj., wodnym) roztworze domowego
wybielacza przez 1 godzine i wynoszgc poza obszar przygotowania testéw.

e Nie umieszczaé probéwek reagentowych w autoklawie po procesie amplifikacji.

Dodatkowe informacje oraz lokalne przepisy dotyczace utylizacji zawiera karta charakterystyki produktu.

W przypadku pytan dotyczgcych konkretnych zastosowan lub procedur nalezy odwiedzi¢ strone
www.3M.com/foodsafety lub skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub dystrybutorem firmy 3M.

Obowiazki 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, technika laboratoryjna oraz sama prébka moga wptywac na
uzyskiwane wyniki.

Obowigzkiem uzytkownika przy wyborze jakiejkolwiek metody testowania lub produktu jest poddanie ocenie dostatecznej
liczby prébek z wtasciwymi macierzami i z uwzglednieniem zagrozen powodowanych przez mikroorganizmy, tak aby
zastosowana metoda mogta spetni¢ oczekiwania uzytkownika i ustalone przez niego kryteria.

Obowigzkiem uzytkownika jest rowniez dopilnowanie, aby zastosowane metody testowania i uzyskane wyniki spetniaty
wymagania klienta i dostawcy.

Podobnie jak w przypadku kazdej metody testowania wyniki uzyskiwane za pomocg produktu firmy 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 uzyé zestawu Kontroli macierzy (MC) do ustalenia,
czy dana macierz moze wptywaé na wyniki Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Salmonella. 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 mogg 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
towardw (RGA) nalezy skontaktowaé sie z biurem obstugi klienta (1-800-328-1671 na terenie USA) lub z oficjalnym
przedstawicielem ds. bezpieczenstwa zywnosci firmy 3M.



(Polski) it =i
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.

Przechowywanie i utylizacja

Molekularny test 3M do wykrywania 2 — Salmonella nalezy przechowywaé w temperaturze 2—8°C. Nie zamraza¢. Podczas
przechowywania chroni¢ zestaw przed swiattem. Po otwarciu zestawu nalezy sprawdzi¢, czy woreczek foliowy nie

jest uszkodzony. Nie uzywac zestawu, jezeli woreczek jest uszkodzony. Po otwarciu nieuzywane probéwki reagentowe
nalezy przechowywaé w woreczku wielokrotnego zamkniecia z pochtaniaczem wilgoci wewnatrz, co pozwoli zachowa¢
stabilno$¢ liofilizowanych reagentéw. Ponownie zamkniete woreczki mozna przechowywacé w temperaturze 2—-8°C
maksymalnie przez 60 dni.

Nie stosowaé Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Salmonella po uptywie daty waznosci. Termin waznosci i numer
partii podano na zewnetrznej etykiecie pudetka. Po uzyciu podtoze przednamnazajgce i probéwki Molekularnego testu
3M do wykrywania 2 — Salmonella mogg zawiera¢ materiaty patogenne. Po zakonczeniu badania nalezy stosowac sie

do aktualnych standardéw branzowych dotyczacych utylizacji zanieczyszczonych odpadéw. Dodatkowe informacije oraz
lokalne przepisy dotyczace utylizacji zawiera karta charakterystyki produktu.

Instrukcja uzycia
Nalezy doktadnie przestrzega¢ wszystkich instrukcji. W przeciwnym razie wyniki mogg by¢ niedoktadne.

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.

Uzytkownik powinien ukofczyé szkolenie kwalifikacyjne dla uzytkownikéw Systemu 3M do diagnostyki molekularnej (OQ),
tak jak opisano to w dokumencie ,Instrukcje i protokoty dotyczgce wymagarn instalacji (IQ) / kwalifikacji operacyjnej (OQ)
Systemu 3M do diagnostyki molekularnej”®.

Szczegbtowe wymagania opisano w czesci ,Specjalne instrukcje dotyczace zatwierdzonych metod”:

Tabela 3 — protokoty przednamnazania wedtug AOAC® Official Method of Analysis™ 2016.01 oraz
AOAC® Performance Tested®V, certyfikat nr 091501.

Tabela 4 — protokoty przednamnazania zgodnie z certyfikatem NF VALIDATION 3M 01/16 -11/16.

Przednamnazanie prébki
W tabelach 2, 3 lub 4 mozna znalez¢ wytyczne dotyczace ogdlnych protokotéw przednamnazania prébek zywnosci,
paszy i probek srodowiskowych.

Uzytkownik ma obowigzek przeprowadzi¢ walidacje alternatywnych protokotéw prébkowania lub proporcji roztworéw,
aby sprawdzi¢, czy dana metoda badawcza spetnia kryteria okreslone przez uzytkownika.

Zywnosé

1.  Poczekaé na zréwnowazenie temperatury podtoza przednamnazajgcego BPW wg ISO do temperatury otoczenia
w laboratorium lub 41,5 + 1°C w zaleznosci od badanych macierzy. Patrz tabele 2, 3 lub 4.

2. Potaczy¢ w warunkach aseptycznych podtoze przednamnazajace i prébke.

3. Doktadnie zhomogenizowaé¢ przez zmieszanie, wytrzasanie lub mieszanie reczne przez 2 + 0,2 minuty lub do czasu
catkowitego rozpuszczenia wszystkich grudek i uzyskania homogenicznej zawiesiny podtoza przednamnazajgcego-'.

a. W przypadku wszystkich prébek produktéw migsnych lub innych o wysokiej zawartosci czgstek statych zaleca
sie stosowanie workdw z filtrem.

b. W przypadku macierzy zwiekszajgcych swojg objetos¢ pod wptywem wody i wykazujgcych duzg lepkosé
(np. ptatki $niadaniowe, skrobia), zaleca sie zastosowaé dodatkowe rozcienczenia (> 1:10) do momentu, az lepko$éé

wystarczajgco spadnie lub dodaé sterylny 1% roztwér (wagowo/objeto$ciowo) alfa-amylazy do podtoza BPW
(ISO)10-13),

c. W przypadku duzych prébek mleka w proszku i ptatkéw $niadaniowych materiat nalezy powoli wprowadza¢ do
ptynu, czesto go mieszajgc, by nie powstawaty grudy.

4. Inkubowaé zgodnie z opisem w odpowiedniej tabeli z protokotem (patrz tabele 2, 3i 4).
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Prébki sSrodowiskowe

Urzadzenia do pobierania prébek moga by¢ nawadniane ggbka z uzyciem roztworu neutralizujagcego w celu
unieszkodliwienia skutkow dziatania srodkéw odkazajgcych. Firma 3M zaleca stosowanie gabki celulozowej
niezawierajgcej srodkéw biobéjczych. Roztworem neutralizujgcym moze byé bulion neutralizujgcy Dey-Engley (D/E) lub
bulion z lecytyng. Po pobraniu prébek zaleca sie odkazenie otoczenia.

OSTRZEZENIE: Gdy bufor neutralizujgcy z kompleksem sulfonianu arylu ma zostaé uzyty jako roztwér nawilzajacy
gabke, przed rozpoczeciem badania nalezy przygotowaé roztwdr rozcieficzony w stosunku 1:2 (1 cze$é prébki w

1 czesdci jatowego bulionu przednamnazajgcego) przednamnozonej prébki srodowiskowej, aby zmniejszy¢ ryzyko
zwigzane z wynikiem fatszywie ujemnym prowadzgcym do wydania zanieczyszczonego produktu. Inng mozliwoscia jest
przeniesienie 10 pl przednamnazajgcego buforu neutralizujgcego do probowek z roztworem lizujgcym 3M.

Zalecany rozmiar obszaru prébkowania do weryfikacji obecnosci lub braku patogenu na powierzchni wynosi co najmniej
100 cm? (10 cm x 10 cm lub 4” x 4”). W przypadku prébkowania za pomocg gabki nalezy pokryé caty obszar

w dwdch kierunkach (od strony lewej do prawej, a nastepnie z géry do dotu) lub pobraé prébki srodowiskowe zgodnie

z obowigzujgcym protokotem prébkowania lub wedtug wytycznych FDA BAM®, USDA FSIS MLG® lub 1ISO 18593:2018,

Uzytkownik ma obowigzek przeprowadzi¢ walidacje alternatywnych protokotéw prébkowania lub proporcji roztworéw,
aby sprawdzi¢, czy dana metoda badawcza spetnia kryteria okreslone przez uzytkownika.

1. Wstepnie ogrzaé¢ podtoze do przednamnazania BPW wg ISO do temperatury 41,5 = 1°C w zalezno$ci od badanych
macierzy. Patrz tabele 2, 3 lub 4.

2. Potaczy¢ w warunkach aseptycznych podtoze przednamnazajgce i probke. Doktadnie zhomogenizowac przez
zmieszanie, wytrzgsanie lub mieszanie reczne przez 2 + 0,2 minuty. Inkubowaé¢ zgodnie z opisem w odpowiedniej
tabeli z protokotem. Patrz tabele 2, 3 lub 4.

Tabela 2. Ogdlne protokoty przednamnazania.

Wielkosé Objetosé bulionu LEEEIELE) eren Claies
Macierz probki robki rzednamnazaiacedo przednamnazania | przednamnazania | analizowanej
P P Jaceg (x1°C) (godz.) prébki (ul)®

Protokot 1
Przetworzone produkty
spozywcze (z wyjatkiem 25g 225 ml BPW wg ISO 37 18-26 20
proszkéw jajecznych oraz
produktow okreslonych
w innych protokotach)®
Protokét 2
Surowa i nieprzetworzona
zywnos$é, proszki jajeczne, 25¢g (3\,28? mrllii P:Vr;\;%LS(g) 41,5 18-26 20
pasza dla zwierzat oraz ep 9 9
prébki srodowiskowe®
Protokét 3
Sproszkowane produkty
mleczne (wtacznie 259 | 225mlBPW wgISO 37 20-26 20
z pokarmem dla niemowlat
i sojowym pokarmem
dla niemowlat)
Protokot 4 225 ml sterylnego
Produkty kakaowe odttuszczonego mleka
(proszek, czekolady, 25¢g w proszku 100 g/I 37 24-30 20
wyroby cukiernicze itp.) 2 0,002% zieleni

brylantynowej@ef
Protokét 5
Pozostate produkty, 2\35 Irg(l)ZZXOBEF:;V
takie jak: przyprawy, roztv%orem K ’SOO .
ziota aromatyczne, 25¢g 240 ml ster 2Ine 30 37 24-30 10
koncentraty, herbaty dtt Y Ei k
i kawy rozpuszczalne odtruszczonego mieka
kostki rosotowe ’ w proszku 100 g/
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Protokét 6

Orzechy wtoskie lub
mieszanki orzechéw
zawierajgce orzechy
wtoskie (ten protokot jest
odpowiedni dla innych
orzechéw, w tym orzechéw
pekan, migdatéw,
pistacji, orzechow
nerkowca, kasztanéw,
orzechéw makadamia,
orzechéw brazylijskich,
orzeszkéw sojowych oraz
orzeszkéw ziemnych)

225 ml sterylnego
25¢g odttuszczonego mleka 37 18-24 20
w proszku 100 g/[@"

(a) Objetosc probki przenoszona do probéwek z roztworem lizujgcym. Patrz krok 4.7 w czesci Liza.
(b) Przyktady produktéw badanych za pomocy protokotu 1: positki gotowe do spozycia, satatki, sos angielski.

(c) Przyktady produktow badanych za pomocg protokotu 2: surowe migso, mrozone warzywa, wszystkie sery,
sfermentowane mleko, surowa satatka (satata, Batavia).

(d) Odttuszczone mleko w proszku mozna zastgpi¢ odttuszczonym mlekiem UHT.

(e) 0,45 ml 1% wodnego roztworu zieleni brylantynowej na 225 ml odttuszczonego mleka, co skutkuje uzyskaniem
roztworu zieleni brylantynowej o stezeniu koncowym 0,002% (0,02 g/I).

(f) Aby przygotowadé sterylne odttuszczone mleko w proszku, nalezy zawiesié 100 g odwodnionego odttuszczonego
mleka w proszku w 11 wody destylowanej lub oczyszczonej. Miesza¢ do momentu rozpuszczenia. Umiescic¢
w autoklawie na 15 minut w temperaturze 121°C. Przechowywaé w temperaturze 2-30°C®,

(9) 5 g K2SO3 na 1000 ml BPW wg ISO, co skutkuje uzyskaniem roztworu K2SOj3 o stezeniu koncowym 0,5%.

(h) 240 ml sterylnego odttuszczonego mleka w proszku 100 g/I nalezy dodaé do 235 ml 2X BPW wg ISO z roztworem
0,5% K2SOs.
W przypadku stosowania opcjonalnego etapu przednamnazania dodatkowego, np. z uzyciem podtoza Rappaport
Vassiliadis, nalezy wykonaé rozcienczenie w stosunku 1:2 (1 cze$é przednamnazanej probki w 1 czeéci sterylnego
bulionu przednamnazajgcego) lub po prostu przenieéé 10 ul podtoza do przednamnazania dodatkowego do probéwek
z roztworem lizujgcym 3M. W przypadku stosowania bulionu tetrationianowego (TT) nalezy przenie$é 20 ul podtoza do
przednamnazania dodatkowego do probéwek z roztworem lizujgcym 3M, przy czym nie wolno wytrzgsaé podtoza do
przednamnazania TT ani pipetowac z dna probéwki do przednamnazania, aby unikngé przeniesienia osadéw.

Specijalne instrukcje dotyczace zatwierdzonych metod
AOAC?® Official Methods of Analysis*¥ 2016.01
Certyfikat AOAC® Performance Tested*™ nr #091501

PERFORMANCE TESTED

RESEARCH INSTITUTE

LICENSE NUMBER 091501

W programach AOAC Research Institute OMASM oraz PTMSM Molekularny test 3M do wykrywania 2 — Sa/monella okazat
sie skuteczng metoda wykrywania bakterii Sa/monella. W Tabeli 3 przedstawiono macierze przetestowane w ramach
tego badania.
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Tabela 3. Protokoty przednamnazania zgodnie z metodg AOAC OMASM 2016.01 oraz AOAC PTMSM, certyfikat nr 091501.
Objetos¢ préobki przenoszona do probéwek z roztworem lizujgcym 3M wynosi 20 pl.

T Temperatura Czas
Macierz prébki Wielkosé prébki ri‘;’ﬁ;ﬁg:g}o:: o przednamnazania | przednamnazania
P Jaceg (£ 1°C) (godz.)
o5 225 ml BPW wg ISO
. . 9 (wstepnie ogrzanego)
Surowa mielona wotowina 41,5 10-24
305 975 ml BPW wg ISO
g (wstepnie ogrzanego)
254 225 ml BPW wg ISO a5 10-24
. (wstepnie ogrzanego)
Surowy mielony kurczak 975 rml BPW S0
m wg _
3259 (wstepnie ogrzanego) 4.5 14-24
Smazony kurczak panierowany 325¢g 2925 ml BPW wg ISO 37 18-24
25¢g 225 ml BPW wg ISO
Sucha karma dla pséw 37 18-24
375¢g 1500 ml BPW wg ISO
Pieprz czarny, surowa cata
krewetka, pakowany surowy 25 225 ml BPW wg ISO 37 18-24
szpinak, pasteryzowany
przetworzony ser amerykanski
Ptukanka z tusz kurczaka 30 ml 30 ml BPW wg ISO 41,5 18-24
(wstepnie ogrzanego)
Gabka do wymazéw 1gabka 50 ml $PW wg ISO 45 18-24
z tusz kurczaka (wstepnie ogrzanego)
Btyskawiczne odttuszczone 254 225 ml BPW wg ISO 37 20-24
mleko w proszku
Kakao w proszku 25¢ 225 ml BPW wg ISO 37 24-28
Pasteryzowane cate jaja 100 ml 900 ml BPW wg ISO 37 18-24
w ptynie
Woda irygacyjna 375 ml 3375 ml BPW wg 1SO 37 18-24
po kietkowaniu
25¢g 225 ml BPW wg ISO
Kremowe masto orzechowe 37 18-24
3759 3375 ml BPW wg ISO
© | Zabezpieczony beton 1gabka 225 ml .BPW wg ISO 41,5 18-24
c;> (wstepnie ogrzanego)
X
-2 | Stal nierdzewna 1wacik 10 ml BPW wg ISO 415 18-24
2 (wstepnie ogrzanego)
S .
o | Zabezpieczona 1gabka 50 ml BPW wg ISO a5 18-24
'y | ptytka ceramiczna (wstepnie ogrzanego)
Maci . s Obj?tOéé Temperatura Czas przed- Podtoze do Temperatu.ra q o p':ze‘.’_
acierz | Wielkosé bulionu . . . . . . | przednamnazania | namnazania
prébki prébki | przednamna- R TR || WETEAEGE || e [ dodatkowego dodatkowego
P (x1°C) (godz.) dodatkowego (ml) ( 1°C) (godz.)
Surowa .
krewetka, | 259 | 22°mIBPW 37 18-24 R-VR10: 0,1 ml 4-24
wg I1SO w10 ml@
z gtowa

(a) Przenies¢ 10 pl przednamnozonej prébki do probéwek z roztworem lizujgcym. Patrz krok 4.7 w czesci Liza.




Certyfikacja NF VALIDATION instytutu AFNOR Certification
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VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/16 -11/16

(Polski) ‘i:} I}ﬁ

ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Dodatkowe informacje na temat kornica waznosci mozna znalez¢é w certyfikacie NF VALIDATION dostepnym na wskazanej

powyzej stronie internetowe;.

Metoda certyfikowana wedtug NF VALIDATION zgodnie z normg ISO 16140-27 w poréwnaniu do normy ISO 65799,

Zakres walidacji: Wszystkie produkty zywnosciowe przeznaczone dla ludzi, prébki ze sSrodowiska produkcyjnego
(wtgcznie z probkami z produkcji pierwotnej), karma i pasza dla zwierzat przez wykonanie testéw walidacyjnych na
szerokiej gamie produktéw spozywczych.

Przygotowanie prébki: Probki nalezy przygotowaé zgodnie z normami EN ISO 6579® oraz EN ISO 6887109,

Wersja oprogramowania: Patrz certyfikat.
Tabela 4. Protokoty przednamnazania zgodnie z metodg certyfikowang wedtug NF VALIDATION 3M 01/16 -11/16.

Wi fx Objetosé Temperatura Czas Objetosé
Protokét ielkos¢ | 1 lionu przed- | przednamnazania | przednamna- | analizowanej
rébki ol P o )
P namnazajgcego (+1°C) zania (godz.) | prébki (ul)®
Protokét 1:
e Szeroka gama przetworzonych
produktéw spozywczych
(z wytaczeniem proszku
jajecznego, przetwarzanych
warzyw i owocow oraz
produktéw okreslonych 25 g 225 ml BPW 37 18-26 20
- wg ISO
w innych protokotach)
o Wszystkie ryby i surowe
owoce morza
e Karma i pasza dla zwierzat
e Produkcja pierwotna
(bez odchodow)
Protokoét 2:
e Szeroka gama surowe;j
i nieprzetworzonej zywnosci
(z wytaczeniem surowych ryb o5
i surowych owocéw morza, 1 szmg{ka 225 ml wstepnie
a takze produktéw okreslonych lub ogrzanego podtoza 41,5 18-26 20
w innych protokotach) 1 wacik BPW wg ISO
e Proszki jajeczne
e Wszystkie owoce i warzywa
e Probki srodowiskowe
z produkcji zywnosci
Protokét 3:
e Sproszkowane 25¢g 225ml BPW 37 20-26 20
wg ISO
produkty mleczne
Protokét 4: 225 ml
e Produkty kakaowe zawierajgce w odttuszczonym
ponad 20% kakao 25¢g mleku UHT 37 24-30 20
+0,002% zieleni
brylantynowe;j
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Protokét 5: 235 ml 2 x BPW
e Przyprawy, ziota aromatyczne, ISO + KoSO3
koncentraty, herbaty, kawy, 25¢g 0,5% + 240 ml 37 24-30 10
dodatki kulinarne odttuszczonego
mleka UHT
Protokét 6: 225 ml wstepnie
e Mieso surowe 25¢g ogrzanego podtoza 41,5 10-24 20
BPW wg ISO
Protokét 7: 1zestaw .
e Produkcja pierwotna oktadzin 100 ml w bulionie
. tetrationianowym
(z odchodami) na buty 37 29_94 20
25 g 225. ml-bulionu
tetrationianowego
Protokét 8:
e Pokarm dla niemowlat, ptatki 3375 ml wstepnie
$niadaniowe dla niemowlat, 375¢g ogrzanego podtoza 37 20-26 20
sproszkowane produkty BPW wg ISO
mleczne bez probiotykéw®
Protokét 9: 3375 ml wstepnie
e Pokarm dla niemowlat, ptatki ogrzanego podtoza
$niadaniowe dla niemowlat, 375¢g BPW wg ISO 37 20-26 20
sproszkowane produkty + wankomycyna
mleczne z probiotykami® (10 mg/1)

(a) Objetosc probki przenoszona do probéwek z roztworem lizujgcym. Patrz krok 4.7 w czesci Liza.

(b) W przypadku duzych probek produktéw w proszku i ptatkéw éniadaniowych materiat nalezy powoli wprowadzaé do
ptynu, czesto go mieszajgc, by nie powstawaty grudy.

UWAGI:

e Probki o wielkosci przekraczajgcej 25 g nie byty badane w badaniu wedtug NF VALIDATION z wyjatkiem protokotu 8 i 9.
e Krotkie protokoty detekcji sg wrazliwe na warunki inkubacji. Nalezy stosowacé sie do warunkéw temperaturowych
okreslonych w specyfikacji technicznej. Obowigzkiem uzytkownika jest skontrolowanie, czy po wstepnym ogrzaniu
bulion przednamnazajgcy osiggnie temperature wymagana przed inkubacjg. Czas przygotowywania prébek,
czyli opdéznienie miedzy korncem etapu wstepnego ogrzewania bulionu przednamnazajgcego a poczatkiem
etapu inkubacji probki zywnosci, nie powinien przekroczy¢ 45 minut. Podczas inkubacji zaleca sie stosowanie
wentylowanego inkubatora.
e Podczas przenoszenia prébki z przednamnazajgcego bulionu tetrationianowego (TT) do probéwek
z roztworem lizujagcym 3M nie wolno wytrzasaé podtoza do przednamnazania TT ani pipetowac¢ z dna probéwki
do przednamnazania, aby unikna¢ przeniesienia osadéw. Przeniesienie osadu moze skutkowaé uzyskaniem
nieprawidtowych wynikéw.
e Zalecane momenty przerwania protokotu wystepujg po etapie przednamnazania lub przed lizg prébki. Bulion
z przednamnozong préobka lub préobke lizatu mozna przechowywac w temperaturze 2—-8°C przez maksymalnie
72 godziny. Po wyjeciu bulionu przednamnazajgcego z przechowywania nalezy wznowic¢ testy od kroku 1 czesci Liza.
Po wyjeciu prébki lizatu z przechowywania nalezy wznowic¢ testy od kroku 8 czesci Liza.

Przygotowanie Tacy 3M™ urzadzenia szybkiego tadowania testéw do diagnostyki molekularnej

1.  Zmoczyé szmatke lub jednorazowy recznik 1-5% (obj./obj., wodnym) roztworem wybielacza do uzytku domowego
i przetrze¢ nim Tace 3M™ urzadzenia szybkiego tadowania testow do diagnostyki molekularne;j.

2. Sptukac¢ wodg Tace 3M urzadzenia szybkiego tadowania testéw do diagnostyki molekularnej.

3. Osuszy¢ Tace 3M urzadzenia szybkiego tadowania testow do diagnostyki molekularnej za pomocg
jednorazowego recznika.

4. Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy sprawdzi¢, czy Taca 3M urzadzenia szybkiego tadowania testow 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.

Stosowadé blok w temperaturze otoczenia w laboratorium (20-25°C).

Przygotowanie Wktadki 3M™ bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej

Whktadke 3M™ bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej nalezy umiesci¢ w suchym podwadjnym bloku grzewczym.

Wigczy¢ suchy blok grzewczy i ustawi¢ temperature pozwalajacg Wktadce 3M bloku grzewczego do diagnostyki
molekularnej osiggngc¢ i utrzymac temperature 100 = 1°C.
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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 Paristwo najnowszg wersjg oprogramowania.

2. Wiaczyé Urzadzenie 3M do diagnostyki molekularne;.

3. Utworzy¢ lub edytowac serie z danymi dla kazdej probki. Szczegdtowe informacje sg dostepne w instrukcji obstugi
Systemu 3M do diagnostyki molekularnej.

UWAGA: Przed wtozeniem Tacy 3M urzgdzenia szybkiego tadowania testow do diagnostyki molekularnej z probéwkami
reakcyjnymi Urzadzenie 3M do diagnostyki molekularnej musi osiggna¢ stan gotowosci. Etap nagrzewania trwa okoto
20 minut i sygnalizuje go POMARANCZOWA kontrolka na pasku stanu urzagdzenia. Kiedy urzagdzenie bedzie gotowe do
rozpoczecia analizy, kolor paska stanu zmieni sie na ZIELONY.

Liza
Za pomocag srubokretu lub szpatutki wyjg¢ dolng czes¢ stojaka z probédwkami z roztworem lizujgcym 3M przed
umieszczeniem go we Wkitadce 3M bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej.

N S

1. Umozliwié ogrzanie probdwek z roztworem lizujgcym 3M, pozostawiajgc stojak w temperaturze pokojowej
(20-25°C) na noc (16—18 godzin). Alternatywa dla rownowazenia 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
1godzine lub umieszczenie ich w suchym podwdéjnym bloku grzewczym na 30 sekund w temperaturze 100 + 1°C.

2. Odwrdci¢ probowki zamkniete korkiem w celu wymieszania ich zawarto$ci. Przejé¢ do nastepnego kroku w ciggu
4 godzin.

3. Wyja¢ bulion przednamnazajacy z inkubatora.

4. Dlakazdej prébki oraz prébki NC (sterylnego podtoza przednamnazajgcego) wymagana jest jedna probéwka
z roztworem lizujgcym 3M.
4.1 Tasmy z probéwkami z roztworem lizujgcym 3M mozna docigé¢ do zadanej liczby probéwek z roztworem lizujgcym
3M. Zaleznie od sytuacji nalezy dobra¢ liczbe pojedynczych probéwek z roztworem lizujgcym 3M lub tasm
ztozonych z 8 probéwek. Umiesci¢ probowki z roztworem lizujgcym 3M w pustym stojaku.

4.2 Aby unikng¢ zanieczyszczen krzyzowych, nalezy otwiera¢ tasmy z probéwkami z roztworem lizujgcym
3M pojedynczo i na kazdym etapie przenoszenia stosowaé¢ nowg koncéwke pipety.

4.3 Przednamnozong prébke nalezy przenie$¢ do probéwek z roztworem lizujgcym 3M w opisany ponizej sposdb:

Najpierw przenie$¢ kazdg przednamnozong prébke 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 3M™ do zaktadania/zdejmowania korkéw probéwek do diagnostyki molekularnej — Liza.

4.5 Zdja¢ korek probowki 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 postepowania z lizatem patrz Zatgcznik A.

4.6 W przypadku lepkich prébek przed pobraniem prébki od strony przefiltrowanej wymieszac torbe
do przednamnazania.

4.7 Przenies¢ 20 pl prébki do probéwki z roztworem lizujgcym 3M, jesli nie okreslono inaczej w tabeli z protokotami
(przyktadowy protokét 5 oraz przednamnazanie dodatkowe w RVS lub w przypadku stosowania probek
$rodowiskowych z buforem neutralizujgcym).

10
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5. Powtarzac¢ kroki od 4.4 do 4.7 do momentu dodania kazdej indywidualnej prébki do odpowiedniej probowki
z roztworem lizujgcym 3M w tasmie.

6. Po przeniesieniu wszystkich prébek przeniesé 20 ul NC (jatowe podtoze przednamnazajgce, np. BPW) do probdwki
z roztworem lizujgcym 3M. Nie stosowaé wody jako NC.

7. Upewnic¢ sie, ze temperatura Wktadki 3M bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej wynosi 100 * 1°C.

8. 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 26t (goracy).

8.1. Probki, ktére nie przeszty odpowiedniej obrébki cieplnej na etapie lizy, mozna uznaé za potencjalne zagrozenie
biologiczne i NIE nalezy ich umieszczaé w Urzadzeniu 3M do diagnostyki molekularnej.

9. Wyja¢ odkryty stojak z probéwkami z roztworem lizujagcym 3M z bloku grzewczego i umozliwi¢ schtodzenie we
Wkitadce 3M bloku chtodzenia do diagnostyki molekularnej przez co najmniej 5 minut, a maksymalnie 10 minut.
Wkitadka 3M bloku chtodzenia do diagnostyki molekularnej, stosowana w temperaturze otoczenia, powinna
znajdowac sie bezposrednio na stole laboratoryjnym. Po schtodzeniu roztwor lizujgcy ponownie przybierze
rézowa barwe.

10. Wyja¢ stojak z probéwkami z roztworem lizujgcym 3M z Wktadki 3M bloku chtodzenia do diagnostyki molekularnej.

# 20-25°C
D ﬂ 00:05:00
Amplifikacja

1. Dla kazdej prébki oraz NC wymagana jest jedna probowka reagentowa Molekularnego testu 3M do wykrywania
2 — Salmonella.

11 Tasmy z probéwkami mozna docigé do pozadanej liczby probéwek. Dobraé wymagang liczbe pojedynczych
probowek reagentowych Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Salmonella lub tasm ztozonych
z 8 probowek.

1.2 Probéwki reagentowe nalezy umiesci¢ na pustym stojaku.
1.3 Nie wolno dopusci¢ do wstrzaéniecia granulek reagentowych na dnie probdowek.

2. Wybra¢ jedng probdwke Kontroli reagenta i umiescic¢ jg w stojaku.

3. Aby unikng¢ zanieczyszczen krzyzowych, nalezy otwiera¢ tasmy z probéwkami reagentowymi pojedynczo i na kazdym
etapie przenoszenia stosowac¢ nowg koncowke pipety.

4. Przenie$¢ poszczegdlne lizaty do probowki reagentowej Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Salmonella oraz
do probéwki Kontroli 3M reagenta w sposob opisany ponizej:

Najpierw przenies¢ poszczegdlne probki lizatu do osobnych probéwek reagentowych, a nastepnie przenies¢ probke
NC. Na koncu nawodni¢ probéwke Kontroli 3M reagenta.

5. Do zdejmowania korkéw probéwek reagentowych Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Salmonella nalezy
wykorzysta¢ Narzedzie 3M™ do zaktadania/zdejmowania korkéw probéwek do diagnostyki molekularnej — Reagent,
po jednej tasmie na raz. Wyrzucic korek.

51 Przenie$é 20 pl prébki lizatu z gérnej 1/2 ptynu (unikaé osadu) w probéwce z roztworem lizujgcym 3M do
odpowiedniej probéwki reagentowej Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Salmonella. Pipetowaé pod
katem, aby nie dopusci¢ do wstrzasniecia granulek. Delikatnie wymieszaé, pobierajac i wypuszczajac roztwor
pipeta 5 razy.
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5.2 Powtarzac¢ krok 5.1, az wszystkie pojedyncze prébki lizatu zostang dodane do odpowiednich probéwek
reagentowych Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Salmonella znajdujgcych sie w tasmie.

5.3 Probéwki reagentowe Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Salmonella nalezy zamkng¢ zatgczonymi
dodatkowymi korkami i za pomocg zaokraglonej strony Narzedzia 3M do zaktadania/zdejmowania korkéw
probowek do diagnostyki molekularnej — Reagent wywotaé¢ nacisk ruchem w przéd i w tyt, aby upewnic sie,
ze korek zostat szczelnie natozony.

5.4 Kroki od 5.1 do 5.3 nalezy powtarzaé zaleznie od potrzeby dla wszystkich probek poddawanych badaniu.

5.5 Po przeniesieniu wszystkich probek lizatu powtérzy¢ kroki od 5.1 do 5.3, aby przeniesé¢ 20 pl lizatu NC do
probowki reagentowej Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Salmonella.

5.6 Przenies¢ 20 pl lizatu NC do probéwki Kontroli 3M reagenta. Pipetowac¢ pod katem, aby nie dopusci¢ do
wstrzgsniecia granulek. Delikatnie wymieszaé, pobierajac i wypuszczajgc roztwor pipetg 5 razy.

6. Zamkniete korkiem probowki nalezy umiesci¢ na czystej i odkazonej tacy 3M urzgdzenia szybkiego tadowania testéw
do diagnostyki molekularnej. Zamkna¢ i zablokowaé pokrywe tacy 3M urzadzenia szybkiego tadowania testow do
diagnostyki molekularnej.

7. W oprogramowaniu 3M do diagnostyki molekularnej sprawdzi¢ i potwierdzi¢ konfiguracje analizy.

8. Kilikng¢ przycisk Start w programie i wybra¢ uzywane urzgdzenie. 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 zamkngé pokrywe. Na wyniki trzeba poczeka¢ 60 minut, cho¢ wyniki
dodatnie mozna uzyskac¢ wczesniej.

10. Po zakonczeniu testu nalezy wyjaé 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 reagentowych zawierajgcych DNA po amplifikacji.
Dotyczy to probowek reagentowych Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Salmonella, probéwek Kontroli

3M reagenta, probowek reagentowych oraz probéwek Kontroli 3M macierzy. Zanieczyszczone uszczelnione probéwki
reagentowe nalezy utylizowaé, namaczajac je w 1-5% (obj./obj.; wodnym) roztworze domowego wybielacza przez
1godzine i wynoszac poza obszar przygotowania testow.

Wyniki i interpretacja

Algorytm interpretuje krzywa strumienia swietlnego powstatego w wyniku wykrycia amplifikacji kwasu nukleinowego.
Oprogramowanle prowadzi automatyczng analize wynikéw oraz koduje je odpowiednimi kolorami. Wynik dodatni lub
ujemny okresla sie przez analize wielu okreslonych niepowtarzalnych parametréw 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 potwierdzajgcg™??, rozpoczynajgc od transferu z gtéwnego
podtoza przednamnazajgcego 3M BPW wg ISO do drugorzedowych bulionéw przednamnazajgcych, a nastepnie izolujgc
i potwierdzajgc izolaty za pomocg stosownych metod biochemicznych i serologicznych.

UWAGA: Nawet probka ujemna nie da odczytu zerowego, poniewaz system i odczynniki do amplifikacji Molekularnego
testu 3M do wykrywania 2 — Salmonella charakteryzujg sie swoistym poziomem tta w RLU.

W rzadkich przypadkach, przy wystgpieniu nietypowego strumienia swiatta wychodzacego, algorytm opisze je jako
~Sprawdzi¢”. Firma 3M zaleca powtdrzenie testow dla wszystkich prébek oznaczonych jako ,,Sprawdzié”. Jezeli utrzymuje
sie wynik ,,Sprawdzi¢”, nalezy przej$¢ do testu potwierdzajgcego z zastosowaniem preferowanej metody lub zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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Typ Symbol wyniku . . o
studzienki | dla studzienki Wynik Interpretacja wynikéw

Prébka Dodatni Domniemanie wyniku dodatniego prébki pod katem
docelowego patogenu.

Prébka . Ujemny Wynik ujemny prébki pod katem docelowego patogenu.
Macierz probki byta niedostepna dla testu. Konieczne moze

Prébka Blokada by¢ chV\{torzen'le testu.‘ Wiecej |nff)rmaCJ| mozna znalgzc
w czesci Rozwigzywanie problemdw oraz w Informacjach
o produkcie.
Brak mozliwosci oznaczenia obecnosci lub braku patogenu

Prébka Sprawdzié f:locelow?go. Komeczne: moze byc powtgrzenle tgstu. WIQC’ej
informacji mozna znalezé w czeéci Rozwigzywanie problemoéw
oraz w Informacjach o produkcie.
Nie wykryto bioluminescencji. Konieczne moze byé

Prébka Btad powtdrzenie testu. Wiecej informacji mozna znalezé w czesci
Rozwigzywanie probleméw oraz w Informacjach o produkcie.

Potwierdzenie wynikéw zgodnie z certyfikowang metodg NF VALIDATION

W kontekscie walidacji NF VALIDATION wszystkie probki okreslone jako dodatnie w badaniu Molekularnym testem 3M do
wykrywania 2 — Salmonella nalezy potwierdzi¢, wykonujgc jeden z nastepujacych testow:

Opcja 1: Zastosowanie normy ISO 6579®, poczawszy od podtoza przednamnazajgcego w postaci buforowanej
wody peptonowej®.

Opcja 2: Wdrozenie metody potwierdzajgcej, ktéra polega na wykonaniu nastepujacych czynnosci: Przenies¢ 0,1 ml
podtoza przednamnazajgcego BPW wg ISO® lub tetrationianowych bulionéw przednamnazajacych (prébki produkcii
pierwotnej) do 10 ml bulionu RVS. Inkubowaé przez 24 + 3 godziny w temperaturze 41,5°C. Umiescié na agarze XLD
(ksyloza, lizyna, deoksycholan)® lub na agarze chromogenicznym specyficznym dla bakterii Salmonella. Wykonaé
aglutynacje lateksowg za pomocy testu lateksowego Oxoid Sa/monella bezposrednio na wyizolowanych koloniach.

Opcja 3: Wykorzystanie sond kwasu nukleinowego w sposéb opisany w normie EN ISO 7218® zastosowanych na
wyizolowanych koloniach z agaru XLD lub chromatycznego (patrz opcja 1lub 2). Tego badania nie mozna wykonywagé za
pomoca Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Salmonella.

Opcja 4: Zastosowanie innej metody zgodnie z certyfikatem NF VALIDATION, ktérej zasada musi sie rézni¢ od
Molekularnego testu 3M do wykrywania 2 — Sa/monella. Nalezy stosowaé kompletny protokét opisany dla tej drugiej
metody poddanej walidacji. Wszystkie kroki poprzedzajgce rozpoczecie potwierdzania muszg by¢ wspdlne dla obu metod.

W przypadku niezgodnosci wynikéw (domniemany wynik dodatni w badaniu Molekularnym testem 3M do wykrywania
2 — Salmonella, brak potwierdzenia jedng z powyzszych metod, a w szczegdlnosci w przypadku testu aglutynacji
lateksowej) laboratorium musi wykonaé czynnosci niezbedne do zapewnienia waznos$ci uzyskanych wynikow.

W przypadku pytan dotyczgcych konkretnych zastosowan lub procedur nalezy odwiedzi¢ strone
www.3M.com/foodsafety lub skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem lub dystrybutorem firmy 3M.
Zatacznik A. Przerwanie protokotu: Przechowywanie i ponowne badanie lizatéw poddanych

obrébce cieplnej
1. W celu przechowywania lizatu poddanego obrébce termicznej nalezy ponownie zamknaé¢ probdéwke lizatu czystym
korkiem (patrz czes¢ Liza, punkt 4.5).

Przechowywaé 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, wD

Umiesci¢ mieszane probowki lizatu we Wktadce 3M bloku grzewczego do diagnostyki molekularnej i ogrzewaé
w temp. 100 £ 1°C przez 5 £ 1 min.

6. Wyijac stojak z probéwkami 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.

7. Kontynuowac protokét od etapu Amplifikacji wyszczegdlnionego powyzej.
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US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 5: Salmonella., Section C-24.
November 2018 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 4.10. Isolation and identification of
Salmonellafrom meat, poultry, pasteurized egg, and siluriformes (fish) products and carcass and environmental
sponges. Effective Date: 2 January 2019.

3. I1SO6579-1. Microbiology of the food chain - Horizontal method for the detection, enumeration and serotyping of
Salmonella - Part 1: Detection of Salmonella spp.

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

5. IS0 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General requirements and guidance for
microbiological examination.

6. 3M Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for 3M Molecular
Detection System.COXEZEDIE—HRERIZFEICIFIMEREZEMIEHEICTERIETV
7. 1S0 18593. Microbiology of the food chain - Horizontal methods for surface sampling.

8. USFood and Drug Administration - Bacteriological Analytical Manual, Medium M111: Nonfat Dry Milk
(Reconstituted). January 2011.

9. 1S0 16140-2:2016. Microbiology of the food chain - part 2: Protocol for the validation of alternative (proprietary)
methods against a reference method.

10. 1SO 6887-1:2017. Microbiology of the food chain - Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination - part 1: General rules for the preparation of the initial suspension and
decimal dilutions.

11. 1SO 6887-2:2017. Microbiology of the food chain - Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination - part 2: Specific rules for the preparation of meat and meat products.

12. 1SO 6887-3:2017. Microbiology of the food chain - Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination - part 3: Specific rules for the preparation of fish and fishery products.

13. 1SO 6887-4:2017. Microbiology of the food chain - Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination - part 4: Specific rules for the preparation of miscellaneous products.

14. 1SO 6887-5:2017. Microbiology of the food chain - Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination - part 5: Specific rules for the preparation of milk and milk products.

15. 1SO 6887-6:2013. Microbiology of the food chain - Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination - part 6: Specific rules for the preparation of samples taken at the
primary production stage.
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IRRETFINVELRER ST, ST TN Z 5245 ME FEIE S BhIFRAIFIREE,
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AT EESEDINRRESZERIBXRNE, EEELATED
o WRAHFE (RIFAFMBALESINZERES) o
AT RESHFRSRIBXRE, EFE AT
o BERIBEMITITIARERERISRNER.
ATRESSRREZSEHEXHNE, 5 EZIATED:
o AEBHENMMMSREIZE,
o FEBHEINAIIMAETE],
o FAIEMMSEREINREITICK 3M™ 2 FHNMAWRREVEE (B0, B REITHABBHRF RET, MIELZEEIT .
EETTHANET 3M 2 FHRNMARRPIIEE LB,
8
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2. ALEHE THEEEFENFLHTESBDES IIRIRFRFHES 2 £ 0.2 DHLIARE B ZRRERHLRER
PRIRHITIRTR. IR 2.3 F 4o



@D (T M =

]2 —MRIEEHE.

o o z= WERE | WEEE | FRohE
HERER BEK HENTE 10 | ohed) | quLye
VER]
T ER (REOESHUREMS | 25¢ 225 mL BPW ISO 37 18-26 20
ZHPHERIFam) ©
B2 225 mL BPW ISO
SHMFAMIHEY. EM. 504 | 25¢ ) 415 18-26 20
LRI G o
FE3
MRELSI @ (B3R LES A . 25¢g 225 mL BPW ISO 37 20-26 20
KEEHE) LB )
EL] &
R g 225 mL F& 100 g/L BiBE Y%,
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HRRR K HEWHE e KT (B
25 225 m(Lﬁ%FSN IS0
BB i 415 10-24
125 975 mL BPW 1SO
(FaFs)
225 mL BPW ISO
325¢ IO mLEEW IS0 415 14-24
=SS 325¢g 2,925 mL BPW 1SO 37 18-24
25¢ 225 mL BPW ISO
FH 37 18-24
375¢g 1,500 mL BPW ISO
EIAM. 2T A RIEER BER
S 25¢ 225 mL BPW ISO 37 18-24
RS sk 30 mL 0maay >0 415 1824
e ety 2 15548 A 415 18-24
ARSI 25g 225 mL BPW ISO 37 20-24
A8 25 225 mL BPW ISO 37 24-28
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k 25¢ 225 mL BPW ISO
yHTE L 37 18-24
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i ] a
i |mram 1554 A 415 18-24
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HRER =PI HER7S (£1°C) (1hBd) & (mL) (£1°C) (Z)eg)
R-VR10:0.1
HESKAE AT 2%5g 225 T;éBPW 37 18-24 mL A 10 415 4-24
mL®@
(a) ¥ 10 uL IEEHF REBIRBREIFSR ‘N BANTRE 4.7,
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AFNOR Certification iAMEEY NF Validation

TION
FIFICA
%

VALIDATION

EN ISO 16140

3M01/16-11/16
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

BXREMEE L BEBIEAER, 15517 LR LI 4AY NF VALIDATION iE+,

54 1SO 16140-20 B9 NF VALIDATION SAIEF 3% (5 1SO 65799 #8LEL) o
ISEBHE FrE AL e m £ HERR (BEAEFER) BEYESAYEE, BTN S e mRITRIES .
BFREIE NHER EN 1ISO 65793 F1 EN 1SO 68871015 &+ S

PR{FRRAS . 2 IEH,

£ 4.3853 NF VALIDATION FAIEA7E 3M 01/16-11/16 SEHERIIE E 5 2=,

o e HERE 1 EagE] HmathE
BE 37PNV ) WERTE ( +:E) ('\H‘.T) l:(";’I“_)(a) =
FE1L:
s BRNTRR (ROEEN MR
. R R TR 25¢g 225 mL BPW ISO 37 18- 26 20
o EYIEMMIER
o LR (FEHEE)
FE2:
THesammeaer
BRMNE RS, UNE ZhiE 8
i ’ WeH 1T 225 mL,
535@;””) WLKEE | R BPW SO 415 18-26 20
o &
o FRBEKEMIEH
o HMAEFIFIES
PR e 25g 205mLBPWISO | 37 20-26 20
BHE4: 225 mL BEEX
o FIAIS BT 20% WE A BRI, 25g Hﬁﬁﬂa}zpé% é.ooz% 37 24-30 20
R Sﬂ:eﬂ S—— ' 235 mL 2 x BPW
o VALREL EABEHEY . GRER. 0 SO + K2S03 0.5%
M. = 25¢ + 240 1 SRR 37 24-30 10
B RRAS
?i‘% 25 g ﬁéfglgnvh . 415 10-24 20
BFET: s 100 mL, TEEYER
o WL (E) 1 FKE#H BAEL e
S 37 22-24 20
25 g 225 mL &@E}u@&
AP
F=ES8:
o FEHEEME LAY ZE)LA 375g 3375 mL 37 20-26 20
FEO: 3375 mL @k BPW
o ETAREMEE)LEEATIN. ) LBY. 375¢g ISO+ FE& 37 20-26 20
IRL s (10 mg/L)

(a) HIBZHBRENE R BSARBHINTE 4.7,
(b) M FAREMRNEB XM, FRFRIBEBIMAREBPIHZRES, B HIEIR,
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o %TF 25 g HIREIEARTE NF VALIDATION FRZTAR#EATIQM (7522 8 #1 9 BRIM o

o IR XIS S A U M ILETER AN FMERREF 4. AR O IEHE RPN FRAZIMERE, AE
BFFIAIEST . H mbl S E B IR R TAT BERERMIFmIETY BB ZBIRERASIED 45 775, 1557 58],
BINEREX RIFRIEFFIRE,

o XWTMIEMFRERE (TT) RNFEER 3M RFRE NS, FEIE7 TT EENMEEEREBR, UEEBEFATEY.
B TUEMRI RE S BERTH.

o HEFMSREPET RIS R TIFMARPEG B ERZTIFmAERAE 2-8°C MEF&RK 72 /i, MEFLEHIEER
7l MMRBE DD R 1 EFFRRIN. MEFAE A RRERE, MR D BP R 8 EFFRIN,

3M™ B FIETIREFR S RAES TIE

L BRFAIH—RERNA 1-5% (5KBERLL) RAZREBRRZIE, ARER SM™ 5 FONREEB TR,
2. FBEKED 3M D FIONIREREISIEE,

3. ERA—RMELRDIET 3M 2 FENIRERERBIERE,

4. fERFHER IM 2 FRENRERBIERRE TR,

3M™ B FESENRREE T

B 3M™ D FEMLANRERETRRETFE £, EREEWTERE (20-25°C) FEARR,

3M™ S FIETANFIRIR AV S TIF

B 3I\:ILTM D FROMMPRRIEA K FIRR AL P FF B FIFERMAEEHIRERE, £ 3M 2 FIENINPIRRE R FHREF
100 * 1°C,

AR RIERERVINAES, 21F 3M D FAENINPEIRTE R 30 N EEEI TIERE. EAMEREE AL ER. [EHRY. 23K
ERVEE QEREEITHABRBHRFREEL, MIFSZEEIT) KK 3M 2 FANIIPUWRIREEZEEE 100 + 1°C,

3M™ S FIE TR R TIE

1. Bnh3M™ B FIoNBREHER BB R 3M Food Safety iR, HREERNE&IARAVIRE

2. 17 3M DFHMIYES.

3. MASTEMISIEAESIEIEE—RSTIRNIESE IM D FIRNARRAR FN THFAER.

AR HNT RNER 3M O FINRERZZITRA], 3M 2 FRMNER AL F AR, ILINADS BABIFE 20 778,
HERSI= PR —MEBITHITIE T, SN EE T B, KSR T NERE,

22
TBRRLTISERTIERR 3M REFFARERNKE, AEBREET 3M 5 FRNIIHERH,

N O

1. BERETZR (20-25°C) 5 T8 (16-18 /ME) , ik 3M MEBHRETI. £ 3M RS RETHEITRN S —F75
AR M MR ARERAESBET (A F50 2\ 1 37 + 1°C BF g arhiSss 3M WA RE 10, BT
SRR ERIFAZEARTE 100 + 1°C FHF4E003 30 #.

2. FIEHENREERE, EHREGYY.E 4/ NERBEHITT—D,
3. MIEFigEREHERRNZ.
4. BMEFENENNCHR (TRIEEEFE) BEE—X M RFAFRE,

4.1 AILURIEFRERY 3M AR ERINE, X 3M REFFARECHEEITUIR ERFIFHENSE D M RFARED 8 B
HE R 3M REBAREBANTERF,

4.2 NTBRREE, B—RTH—HE M REFFBRENES, H ESREBARNERHIERER k.
4.3 BN TAmRF LT IR AF MRS Rl M RRRRE !

| BESS MBI KRB S 3M BBARE R RIERE NC.




@ (st 4 =
4.4 fE/8 3M™ D FHOMTFFESS - Lysis 7T 3M RBARBFHIENE S, — R {GTH—Hk
45 EF 3M HRARENE S - MREFRBHBRUEIRN, HEEEBRAT2HNASRT, UENBEEHRER.
4.5 1 NFVIBRBIRBR, BSFMRR Ao
4.6 SMIBREMEREMBY, TE ML IEMIREH B2 H, AHEEER,

4.7 %% 20 pL B it R 3M RBARENR, BFIEAERPZEIRA (FHISE 5 M RVS FRN RIEE, ERSHMEAH
REVIFIRAE mET) o

BEPBAA4ZFE AT, HRIBBEERMNRIBEHEN N 3M R2ARE N LE,
YT ARG, 15 20 uL B9 NC (EEIEEIEFE, i1 BPW) #%83)—3 3M SUHRARE T 1575 KB1E NC,
IE 3M D FRMINAEIRAGEEZEIXAE] T 100 £ 1°C,

gé?gﬁﬁﬁ 3M HFEARE RN 3M 3 FHEUINPEIREPANFA 15 & 1 235 INFAHAIE], 3M RFBBRIEMIE (2) TR

8.1 RN RS BHETE LA IENE A RSN R BEREEYREN, FREEKEN 3M 2 FHRMINER.

9. MINPURRAERHARINZH 3M RSB ELR, EHBA 3M 2 FHENS RS AED 5 7389, &K 10 735, 10R 3M 7
FHREWLAMRERRE TER, W EHERETERETFS L. 25/E, RIEFARFMENHLILE,

10. M 3M 3 FHMLANZR E15ER 3M A RE S,

© N oo

R
00:05:00
g

1. 8MERNENNCEHEFE—X M ITRED FNDH 2 - 2 TRERAFIRNE,
1.1 $EH§E*};)E;%E’\JWL:‘§§L NEHFE HITYIR EEFFEHEN R M IRED FRNDH 2 - 2 JRERFIRNE
8 BXHIE,

1.2 B R EBRAZEERF,
L3 BRI NI B E R
2. EE—XAFIIREAHBNES.
3. MERINEHR, FRITA AT RN ENE S, H A REEARIIERMIBRE Rk,
4. BN TFAHRSEN RYRER D 55152 3M DT IRE D FIMN D 2 - 2 TRERF R NMEM 3M X FIRTRE:

| BB MEREBREBI S MERRNE D, REHBE NC h R 3M RFIREREH#T K.
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5. EE iM“" 7 FHMFFE2S - Reagent 317 3M I RE D FHMNDH 2 - XM TREAFIRNENES, —RIFTH—HLE

A Emo

5.1 ¥ 3M RFFRERIALER 1/2 [F09 20 uL ¥ mRiRk GERITUE) S EIRREY 3M DT RES FRNSHH 2 - 277
FEEAFIRME RAEEN, L8R NX Bt E TRz 5 R, RS RS.

5.2 EESE 5.1, HESA AR RRERAINZIBHFEN XA 3M DTIRE D FIRNDH 2 - 2N TRERFI RN E N LE.

5.3 EAMMEZRE M DTTRED FRMNDA 2 - 27 TEERFI R NEHER 3M 3 FHINFF E25 - Reagent BRER—
R ERE a5 TUINE, MBREEFE K.

5.4 RIBEFENFRNNFRESESE 5.155.3

55 HEBTMEFMABERGE, EEPE 5.1 F 5.3 LUF 20 uL NC REBRES R 3M DITKE D FHaNDT 2 - 2 T8
EAFIRNE.

5.6 1§ 20 L NC RBRIEBE 3M IXFIRIRE AN, LOB BRI RN \IK. B ETIRED 5%, LB E.
6. RMEZAIHEBRNTHEBELTEUIEN IM 5 FHNRERERBIEE P & LHYUE 3M 5 FONRERB RS,

7. £ 3M D FIENARG R ER MR ERR.

8. EMMHhREL "B R EEREEANESE MENSENEZ BT o

9. E;I\/#I uﬁj‘f’fﬁiﬂﬂ’&ﬁiﬁ%ﬁﬁﬁ&)\ 3M D FIMNEEH S EEF, UBBEI . ERIGTE 60 2R AR M, (BFAMEERAILE
REME,

10. DITTALE, M 3M 3 FHMIYERFER L 3M 2 FHOMIREL TR, BRI ER N 1-5% (57KBERLL) KAZERS
B LN HEETE S ESE X, W EHITERF A,

AR T RANZSRMS BRI SR NLIEERR, 57T FFE S 15E DNA BIAFIR N E . X85 3M D] KE
DFEMDH 2 - AT TEERFIRE  3M IHFISTERA 3M EEX R E BRI RVIH T R N E#1TIEF L IEET, NIRRT E K
NRE A 1-5% (57kBYATRLL) R AZEARTIRAE L/, HBRETE S TESX.

LR MR

MRS EA—MEIEN R BB 1SNV e H B 2 TR M = B e DTSR HARIBEARE R AR EE & #ITIRG.
i%igﬁi}@*ﬁ—%’i'ﬂﬂi—?&:ﬁ’\] R4S A UAE A AR AN E R R LIRS REMAMER, PR ERMQELE RN
JT ] E/—_l__\o

BRE PRI iy 2 B TR SLR EAT IR EMIEHIE WIS E 7575 TN, B 40P R 3M BPW ISO 18 EISFF RIS R
TRIEERT, ARE#ITREMEST, FHF B ERNE NS AN 2B E#HITHIA.

AR EH AN RSH M IDTTRE S FRND 2 - 2 TEEY 1BIRFHE “BR7EXN IR (RLU) =8, BMEREE R RS
IR N ERE .
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£ 1‘&"‘%‘5%&?,é’lﬁ?‘f%ﬁﬁ‘é’ﬁ.’:ﬂﬂi% SRR WE RIS, 3M BIVA AR “NE HmEREIT 2. NRER
NHE”, BEREER AR R AN E E R 77 7R E I TR LR,

FL3EEY LERTS HR Fi%

H . PR g BARR AR R ERRIER Mo

=2 . FAtE ¥ g B R ABIR I Mo

Bo ) EmERY D EIHIER IFEENNR. BXEZER,
i BERARERRS MDA E~miER.

Bo 7 AAE BVRREREFE JREREENNH. BEXEZER,
i = BEEAWERRS LMo AT RER.

Bo guim REMEE RS TRRFEEFNIL. EXEZER, FSHE
i e [EHBRE 2 M2 FE~miES.

{&E8 NF VALIDATION A SEMIAG

%11 F VALIDATION 2T, &% )ﬁLﬁuTEqﬂ—ﬁPﬁ,ﬂlm 3MIMTTRE D FRNDH 2 - 2 TRES ERIFRE BRI ST
A

I 1:32F 1ISO 65790 #RfE, MEHE R IRKS IEERITIE.

EIN 2: LHEE S U TRANHIAZE 3 0.1 mL BPW ISO® 18 E R EENY ﬁﬁéfm,ﬁisn,&' (FREF=1E5) BHiEE

10 mL RVS A3, £ 41.5°C FigF 24 £ 3 /J\Em—**)ﬁﬁﬁﬁaﬂ%aﬁﬂﬁx” (XLD)® IRRgak /T EE B B ealFhs EX4RiE

55, RIFAE X TR EZL R B IR M E ST LR E IR I,

IR 3:3%E8 EN SO 721805 FRAEFTR, EAZEAIRFXT XLD S ERIFIETMIRBEE SHITIRE GBESEIED 1 5 2) o X R

BEA 3M DITTERE D FIMD I 2 - 2/ TEEMIT-

IR 4 7] LUEREE b NF VALIDATION JAIMETS %, RIBATALS 3M IV ERE 9D FIMND 1 2 - 27 TREAR.ERITE =D

IAE AR, AUBEFTIRBI SR A TR N A AR FHAHIATIRIFR B ¥ B A2 EE.

MREBMERA—E(RA M DTTRED FRMDH 2 - 2 TEEMERARENM, BHREY ERER—Fh757%5F LU

ik, TERAREREIRRL) , JﬂJAﬁEz\'ﬁimﬁz\EB’Jbﬂ%ﬂ%ﬁ%ﬁﬁﬁw& LRIEMIE,

iﬁE%‘ngﬁmﬂ’JF’Fﬁﬁhrﬁﬁﬁlﬂ,151}5@?%]9’]“15Www3M .com/foodsafety, tBE] 5 & H ity 3M AR FHRHEXR
E) 1=f o

PSR A. 75 3R APER: 877 H B IARL E R EIRAZ R
1. MBEFAREENNER, MERTANETHARBREENS L2 T (B2 4.5 HRES).

2. 1£4-8CRETRZERE T2 /8,

3. ENHBEENEFRLUESR T L, SHEE 2-3 H#HITRES.

4. FIAES.

5 ¥REAENEMREERT 3M P FEMMNAEIRBFHE 100 = 1°C }J:‘?'ll'“I:?Jl]?‘;tL 54 1 5%,

6. MINFURIREENH 3M REAREZS, BEHBN 3M D FHENSENZ20LEZE /D 5 9%, H&1K 10 95
T.

MRERIT ESORRE 18" BB DRI 75 2o

10
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sEZE:

XEEmARGREEERMEN I FM.E 5 F KR, 58 C-24 15,2018 F 11 AhR.

EERIER (USDA) FSIS AL ETSR 4.10 MR KB BEERRE R 8828 (&28) =R U RIRENIF 8RR D5
MEEATERE. £ BAHA:2019F 182 H,

!\)I—‘

3. IS0 6579-1, B¥IEEMAEYD - 2 TREN. I A MEF D BMIKES % - 56 1 289 2 TEERBIE,

4. ISO/IEC 17025, AF IR ETRINERE NI —RRER,

5. 1SO 7218, B mMz¥ARREY - MEYKR A —MRERMIER,

6. Ejgsqj z?xM DFRMARLR 3M RESR (1Q)/IR1FE1E (0Q) ARNIRAHIBEF R M 3M Food Safety 7R, IAIREN A 344
7. 1SO 18593, BYIHEIHAEY) - FRERENKFEH o

8. XEBRARUBEEIER - MEYSHFH N MLLL RSN (BIR) 2011 £ 1 B,

9. 1S0 16140-2:2016, B¥IHEREY - 55 2 B850 MIREZLEWIERN (BH) FiENAR.

10. 1SO 6887-1:2017, R¥ISEREYD - ATV @, ISR ARM - EHRREEIE - 5 1 230 FIEMHAF
RN EHRRERE—ARAN,

11. 1SO 6887-2:2017, R¥IHEREY) - BT EMLILAIR A f. MR AR +EH R - 55 2 889 - HI& AR H)
mBYE TN,

12. 1SO 6887-3:2017, B¥IEREYD - TRV @, MG RARN HEHRREHE - 3 3 B0 HlEaiar
mBYE TR,

13. IE%% 6%?7-4_]:20170 BYHERNEY - BT HEWRIRAINE G I ESRN-EHRRNGIE - 5 4 82 fEgHM~ R
SE AU

14. IS([?’J %817%%%0170 BYHENEY - B TFREMEIRICIE R RN HERERRIVEIE - 55 5 8857 Bl AN
EII:EI N |\ WU

15. I1SO 6887-6:2013, B4IEREY) - B FREYIQISRINE @, VIS RSB HERBE RIS - 5 6 B0 HI&FTIRE
P ERES RV AV IR,

TSR

www.3M.com/foodsafety/symbols

1



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

St. Paul, MN 55144-1000
USA

1-954-340-8263

3M Company

2510 Conway Ave

St. Paul, MN 55144 USA
www.3M.com/foodsafety

3M Europe and MEA
3M Deutschland GmbH
Carl-Schurz- 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
Euro Plaza

Gebaude J, A-1120 Wien
Kranichberggasse 4
Austria

+(43) 186 686-0

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

611300 363 878

3M is a trademark of 3M.

Used under license in Canada. © 2020, 3M.
Unauthorized use prohibited. All rights reserved.
All other trademarks are the property of their
respective companies.

3M est une marque de commerce de 3M.
Utilisées sous licence au Canada. © 2020, 3M.
Toute utilisation non autorisée est interdite.
Tous droits réservés.

Toutes les autres marques de commerce
appartiennent a leur propriétaire respectif.
34-8726-4038-7
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AIULUINITITITUNANAUN

TaANAdaULDa D13 IviuaaxscauiInana 2 1aais 3M™

stgazidgnnannasiazinalscadinnislagein

Aanadalda 2a Tuuaa kiU Tana 2 133 3M™ aninnlgiustuumadouitanalsassiuTianalagds 3M™ dmduns
A5MNTa 278 TULAAT atNTIAEILAsANIHAEA U at e ST Idsun1sdaada amnsdad uarludatnanduianday
nszuIunsilsglainisg

ganadauidassauTuanalngds 3M™ lgnisiinsanadunuugUinganniiiiian (Loop-mediated isothermal amplification) tia
LANAIAUNIHTIARENFILIBNAAIINTUWILRILAIALAIN IIFINFETUADNIFLFDILEINITINTNRNDATIIVUNIFANVLILTIUIU WA
nsnadauidiavduniuuinaslasunissiasulunui sausiinanisnadauiiiuauazudnInan1eu§IINNNIsNAFaAINAIIINES

aNysnindn nan1svadaudasduiiiiuuanais ldsunistuiuiaalisnisiivinuiiuaunaisuianuiszy 15 lussioudaidusin
Tuniavdiu 23

gANAFOY 1F0 218 liuaakseeauluana 2 10a35 3M aanuuuin I lg ludnmwisdanviavljifnis lagidminnviavd fjisinasn
wWunisausumaiian1sdfusiuluviaedfisinis 3M delilsdavinandisinaanunisldnandaunilugndirnasudusg uanlann
2NFIMNTINDIMITHIDATDINN Aatinvigu 3M gl lsaanignasiienunaniauiilda msun1snagaus/ a1 fnad1anaag
1219 fhadnadiin usacmatrangINudad ganaday 1 918 luuaameseuiana 2 Tne3s 3M ol lasunssuiinay

nanAuaTa1M1s n1swlsstanng sadisunisvadeufidiu ) ldisuuandanuaaiusuuaridadidn il s
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nadaudus uannil YaFusnveg 1u IFn)sduiiusadne suaunisnaday n1se3analagy nsdInnisuasnailai g luay
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wIndanwa 1 ias Tginuiusiadniieananuatvsisarsiauardn1IeniauinmaAun1sIRS L TnwaIaun3e e I
Aulainisnsemnanitiuldaunausiuae

3M ladssifivaganaday 1da 218 Tmuadmeauuana 2 1nais 3M snatinasih/Taulasinas (BPW) ISO

waNlag msunadauitanalsaseauluanalneis 3AM™ figmpsrunalupisldnusmad i laniunszuiunislianusauniu
FEUINTUNUNIST ladduainisnadaud lasunisaaniuuuiavinaaidaniludadng sad1gy i lasua1usauadamuie
dylussuinvdunaunis ladduasganagavaiaiaintugrsnanddidunsranginin uaz liasldd Il lundasladmsunaday
ianalsAssauNEanNalauis 3M

3M Food Safety 1651un155u5a9011010557U 1SO (29AN155:1INLS2InAINA1811501915571) 9001 ATuN1TaaNILLULAENITHAR
AANAFOU LFa 218 iuaarneeulnana 2 Tnods 3M fivvniua 96 naaanadauniniiasule 1ilun15199 1
M5 191 1 drulsenavvavganadauidascauluanalagds 3M

518115 anwouy 3 U559 AMNAALIU
d9avaneladd 3M™ (LS) d1sazanafarunlu 96 naan LS Y3 580 uL ma | u59998Tuine
viaanld (12 un7 un7ax 8 viaam) Rhlg wazwsanlannu
Viaan3lalAUAUDIYANAFDL ViaaadLaian 96 viaan FunaNFINTUNISIRY wsaulau
\ita 218 T BAA 136 (12 w07 wnNas 8 ¥aan) | VELLAENIFATIINILTD
Tuana 2 Tae3s 3M™ T5ALUULANILLINEIINN
wiafianudaan
Wdraa9 WLgien 96 W5aulau
(12 w2 uadax 8 W)
3M™ Faunaauinga (RC) | vaaalguiiaidan 16 viaan dundunvinlalan las wsanlanu
AULILU (2 a9 g9ar 8 naan) dmsumiuau DNA n15
WANULIUUATNITNFIAND
aflan15GuaULLULa 1

aAnAILANKaaLUSa Negative Control (NC) iuamnsiinsruwdatidaanda wu BPW 1SO Lildsmaguanalnsal vinuldhin
T NC

AudaanAe

W lgA987u vinAuain1a yardiidaudayamiudasadavvvnaludinusiinisldnussuunadauidanalsnssauTuana lng
35 3M uar 3M fanadal a8 wuaaksssuluana 2 inudAlusisuaIdaand il Iidmsulgavaeluauian

A dndiau: vdinfludgarunisainiiiuaunsie dernn’luiinsudnias ananalilinn1sidadinvdanisunaidugunsaiaz/vsa
ANMNLRLVNRanIWaFW 16
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vinnlggavaday baz1a Tuiuaa neauTuana 2 Taais 3M Tlun1s3itadaTsalunusdusadnd

W lafeudavvinnisidnausuumainsinarnumaianisnadauniinizdnluilagiiu fiadrviou vandfidneviavlfuicinasg
1A, ISO/IEC 17025“13a ISO 7218®
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ﬂgummuszmﬂymﬁuaxmLuumswmaaummszuham\i‘mLn,u‘lumLLuzmms‘L‘ﬁmuwamﬂmm

iuRanadaL 19 218 Tmuaa e iana 2 Taada 3M anunsqy liuuussanasuas ludiuusiinis g unanioen

‘l‘ﬁ‘mmmaau G| anfytuaavivmuTutaﬂa 2 Tae35 3M Aauiununatidua

‘lsﬁ‘mmmaau | ézr';afmuamiumuimana 2 TaeA3 3M AusatNaIMISLAzfIat NN EILINZaNlUNSELIUNISHAND IS

“lmiumiwaauﬁuuul,ﬂumimU‘Luwﬁaimwmmmmﬂuamtm .

o dganasay 1Fa 218 uaa 1 UENA 2 Tag35 3M 1anne Autufn asege A3nsuasaaiusuuafiBafiniunsnsa
aaumﬂ‘lumaTmUUﬂﬂammmLmLmuu

° th‘w3umamomﬂﬁaLLmaaumuuwW\Ia5ﬁﬂmsum‘lwLﬂunmoimaumﬁﬂsunauL‘msﬁaumaaLasasﬁa‘Iv\ILumameﬂ Tivinn1s13a

AINAMEINTIFEIU 1:2 Aaunenadgy (HuGILNN 1 duavluamnsiaiiinduiulanisnidaud) 1 ehu) dnuilvedanda

dnafiasntunarsifinisiisdaddunn 10 pL i lldvaandrsazaerlada 3M nanduminiuauaatineuay 3M™ &

Usznausiatiiniasdvsuvinliitlunaneafidsidetausaodadalniuaiineil: BPPFV10NB, RS96010NB, RS9604NB,
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a9

1. Wawmsiiudnuiuiga BPW ISO Ysuaunatdnnuaangiiaasayluavijiisinig asauvngiseeu 41.5 £ 1°C dediuatiiu
wunsndnneagau Tusagais1e 2, 3 waa 4

2. waNa SN wIuLGanufIaddsnaiulngldisn1suuulaasnida

3. wanbidhMutluadvdisnadsnistiunau n1siwedn uia nanauadaiiaiiuscaviian 2 £ 0.2 uafi uia IunNimne fdaudsazans
IunuALATEISILUIUADLUDIFITEMSHAN s T uLTDLFaAW(019)

a. dwmsumadnlsaaniiladamanneniidaneausiiiuazaavauniasuiadn wusirlildgensas
b.  dmSumdndgsiieeg Nzuinluinuasinuviagy (g Seyie wilisineg) wuzininliidaaraiu (> 1:10) auninanu
vilnazanavlussiuniunsauniaiiniaanias luadlaaaida 1% Taaula/lsuinsaslu BPW (ISO)0-13)

c. dmsumadnunnILarsyieniilsuniauan dagq insiatvaslusasnarlnaaudasg wa llWdusinwtlubdau
4. e lisnasung 13 lun1sv3sn1sninedday (9n19192 3 13a 4)
fatvaindindan
aUnsalifudiadvaratunanirgudisasaranvinbitlynaaiadudvgnivavaissiniga 3M wuni) Tilgwasinigag Tasin 1l
Talga grsavaranvinliillunavaraituamisidaadainiiiunate Dey-Engley (D/E) w3aamnsiasida Letheen A25viNn15%in
i TuNUNNAIINNNISIALAIDENY

Andau: yinagudpninaslatimiwasdmsuvinlmgdunany (NB) $edsznaumadisiddausaviadadalniuadudisazaruiip
nluplasrgudu aavvinn1siiaanmasuaviinIuIngalgl ludnsidin 1:2 (draa1e 1 d@uluaimisiuaiiudnyiuigs |
Madaua) 1 &) naunisnadauiiafazananudasauiiaizasiunaauiiidugiaganin llgnisdaasndndausniduilauaansg
mauanle dnuilesidanfaaatimiasinidunaifinisiiudalsunn 10 b lddwvaandisaranaladd 3M

gurniuniufladituniniansdaududunisiiaguiaps bilaguavganaTsauuiuiifasuinadiviias 100 cm?
(10 . x 10 a9, %32 4" x 47) Warinmsiiuaadamanpi Tiasauaguiuin TagsMMIEaINANI1Y (na1Fa gy
277 LATAINUUAVEW) U3alAUIatINTILIRdaNmudunauniIsifiudlatwilaqiiuaavnu vdanuuinsgiu FDA BAMO
USDA FSIS MLG® n3auuinivauninsgiu ISO 18593:2018(

WlgiminnsuRaaaulunisasiadaussiiiaunisgusnatnaidaansidrunisiiaauuuduinlale tlalviiulainidnisnadauil
danndavAulnauTIvavn 1 dIU

1. guamiatiindwuiga BPW ISO Tinauaaminnssauanannil 41.5 + 1°C dediuagiumnindnneday TuUsagn1519
2,3n304

2. wWaN2WMISIANIwInITaAuMmMadNdnmaiulng TEISn1suuulaanids wanbigndwuagedidiadsnistunau nsiaen
vda nswdudlaiiafiuszaziian 2 + 0.2 uaii vudga lideiasuna 13 lunswisnisiifandas TUsaga1s 2, 3 vida 4

M15191 2 szufisunisvavtanvinstingwIuigana

, anuuinil al su1asnas
o Tu AU Usunsavinswiaiiin | lun1siiy | n1suiy msEn
LINSNTFIALT [P LHRN] JuuLba Juunga | Iuuga fnaev

(x1°C) (@T9) | (WTAsans)®

suigunisn 1
wamnmmmmsmmumfiuﬂ‘ssﬂ
("lmm”lfnm UATNANNUNAN 9 fiszyly
Tusuifieunisdu 9)@

259 225 mL BPW ISO 37 18-26 20

szifiun1si 2 o
amnsAutara IS lINIUNIS | 25 g 225 mL, BPW ISO 415 18-26 20

w59l Ty a1msdn uasalaa (aulrar9mun)
NFIINAAN©
‘i“l‘l.lﬂfl.lﬂ"l‘i‘lll 3
nAGSuUNTTan (laun UNRIdmMEL
1130 UNEIdMSIINUssANiivinaan 259 225 mL BPWISO 37 20-26 20
aIvdav)
suifisunnsn 4 upNInsaywuaLuulaan
nARSunivinanTnln iaauNuL 100 Njuna
(wliany Fanlnuan gnnam 4a+) 25¢g ansUaunoy 225 ua. Ngayd 37 24-30 20
UIARLUANIUAINL DN YU
0.002% =
suilisun1sn 5 o 2X BPW ISO 235 ua. il
au 9 louwn ie3pamnd dyulwsningu K2S03 0.5% + UNpINGaY
viau UWA Tl guaznILWnwgay 25¢ duiguuvlaasaigdaninu 37 24-30 10
af9 aflnau [N 100 NSumADAnS

3ueu 240 wa./Leza)

4
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seiiiaunisi 6 . .
wartnusanpldanudyneeg NWEN .
ATE7AUN (Tupaudfilmuisdnium AR ER R TIRTE T BN
waanudeatindus laun Auap dauan 259 e ANLNL 100 nSu 37 18-24 20
A MM Ta WANLNNAUNIUA LNIAA Maans Uauno 225 ua. o)
HILNAALEE DIVSIFA DINFDI LA
NAHY)

(n) Yasusssmadwminlld il uvaandsazanalagd Tusagludiunau 4.7 Tuvidia ladd
() satnaaswandunmitimeagaulusadaunisn 1: aamansausulseniu daananalusudn LasAdgnisn

(@) smadnaasndnfuniniumagaulussiisunisi 2: liladu dnugids watdwmnaiia uudan inddnfu (Nnniavay,
wNnniavianianie)

(9) unglanRiwsaiuinagINITaUN TFUN U UL NINSaITULLE L6

(3) Ysu1ew 0.45 ua. vavddanviafouansugilainniainnuidugu 1% dauuwsaviniuaddunn 225 ua. selianuidndudn
gavinaaavddanudaldouandungseiu 0.002% (0.02 nSusiadng)

(®) Wasynuurywsasipiusutudaaaida Tiiainaasuinansasduiuesuno 100 nSu Araunszuiun1svinliuie
Tunaundauusansluddunn 1 8as auliunaunitazazans ieginigaiiiuiian 15 uniinaunnil 121°C daudu’lin
auunid 2-30°C®

(o) K2S03 tannau 5 nSu siaamisidavida BPW ISO 1000 1a. way F9zvin I ldAaudududugavinauad
K2SOstiseau 0.5%

() saadnuNpInsaiugaLuUlaaatgandaudndu 100 nSu/ans U5unm 240 ua.adluamisidasda 2X BPW I1SO Jaunu
235 ya. N un159agani K2S03 0.5%

vnldaunaunisiinduinidanfanluuyiiaigan wu amnsiinduluda Rappaport Vagsiliadis nseifidniusiaginanig
Waanluansidiy 1:2 (BindladNamis@evida 1 duavluaiisimaiiudnuinigansingayad 1 d7u) 3 inesuaagTan
s uuidanfaniludduna 10 L lldmaandrsaratelags 3M vnnldarisimaiiindnuiuiga Tetrathionate (TT)
Tiangamstiudnuudandgnii lulsuio 20 pL lddwaandisazatelagd 3M ugsinuniuaivisiindwiutga TT wiathlas
ANnAUVaanaIsindwIugaiadniduvilogrinisaraTaunsnauls o Na1aindiuls

Auusinanizdmsudsnisnadauniiunisnsradaunu i duavia
AOAC?® Official Methods of Analysis*" 2016.01
AOAC?® Performance Tested®” Certificate #091501

PERFORMANCE TESTED

RESEARCH INSTITUTE

LICENSE NUMBER 091501

31n1A39n15 OMASM Laz PTMSM aiavdnntinige AOAC Research Institute wudnaganaday 15 218 luiuaamseuluana 2 1aeis
3M HluAsnsnfidscandnanluniansian (Faea iuaar wnsngn lesunisnadaulunisfneisenaiiundgsad 13 lua15199 3
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»15797 3 ‘ﬁumauﬂﬁﬁﬁ‘lum‘lev“v'mim'JuL‘?jvam'mmmsgm AOAC OMASM 2016.01 uazmnlususas AOAC PTMSM Certificate
#091501 Usussuaviiad i l1d 1 lunaand1sazanelaga 3M Aa 20 lulasans

o T . Usuansaruisman qmnﬂﬁ‘lun;ﬁtﬁu AINITIRNTIUIU
N3NaFIaL UUIAAIDL TS TUaIEs Q‘I(E:Bé?a 1B (FTa0)
o5 225 ml, BPW |SO
X oo g (aulannun)
WaAUUR 41.5 10-24
305 975 ml, BPW ISO
g (aulannun)
225 mL, BPW ISO
L 25 g AR A M5 10-24
Hialnfuua 975 mL BPW ISO
325¢g (Eiuvl';é’.l\mt’l:ﬁ) 415 14-24
o lneuumangn 3259 2,925 mL BPW 1SO 37 18-24
. . 25¢ 225 mL BPW ISO
DIMITFUVL ALY 37 18-24
375¢g 1,500 mL BPW ISO
wan'nasn neduvies fnTusdu
U550 L dNamEAUNNIUNITNNE 25¢ 225 mL BPW ISO 37 18-24
1o lswuan
y v ES 30 mL BPW |SO )
rawaniilaln 30 ua. (@ulraremun) 41.5 18-24
v x ESO r L 50 mL BPW |SO )
wWaninlasintita’ln wWauin 1 au (WA 415 18-24
Eumwsawummmuwwmu 25 295 mL BPW 1SO 37 20-24
FENU
walnln 25¢ 225 mL BPW ISO 37 24-28
12,‘;‘”1""”“\“"m“miwmaﬂw 100 ua. 900 mL BPW ISO 37 18-24
ihsanunanitlauan 375 ua. 3,375 mL BPW ISO 37 18-24
¢ o . 259 225 mL BPW ISO
waaInUanIN 37 18-24
3759 3,375 mL BPW ISO
- - y 225 mL BPW ISO
= AaunanuuUdanin Wagin 1 fu (WA 415 18-24
Q (‘G 12 - 5
I = Tudddrendu 10 mL BPW |SO
% anduaulad Fmene 1 du (@ulranonun) 41.5 18-24
“qG
c & - - P 50 mL BPW |SO B
e nsuiiavasfnuuudaniin Waain 1 o (@Wliar0mn) 415 18-24
smsne | Wsumsawns | aama@iluns | natmsuin | awnsuia a';‘:?flzzﬂ 1AINISIAN
GaE wUINAIBLN VERINTHY Winduuga | Sauuria duauLda Smouda FuuLiadu
FIuuda (£1°C) (22 Taav) nAand (a.) ndnnd (£1°C) Vidav (72Tuv)
R-V R10:
ANALILLLLNIE 25¢g BZI'EV?I rInSI_O 37 18-24 0.1 mL avlu 41.5 4-24
10 mL®™

(n) eralau/aunas 10 pL wavaladwiliamisidavidaial lidavaang1sazans

lagd Wsaaludunau 4.7 luidalasd
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ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

VNGNS Ty alANIANIALIAUNISAUFANI5INAY IFuaInaaINNITnsIvdaua Nl lauavitnis Tusadulandrssusavuad
NF VALIDATION fingaulilgulaauiulaansqy Tidneeiu

38n1571 165UN15505091RsgULas NF VALIDATION ansannsgu 1ISO 16140-20 iawlsauiiausiy 1ISO 65799

YauAVaINI5M3IAFauAIN LT leuasiSnis davsa llil: nanduNa1mIsEUTUNUE LA AaL1NIINFILIAFDNAT
N15WAR (MTwiivanatnisnantulgunll) amisdadidaviarainsdaiTaadnvinnisnsiadauaugnsasluainisunain

natguia

NSN3 ENAIAETN: AIFLAFHNFIaLNANNIATEIU EN ISO 65799 war EN ISO 68871019

nastusanauls: olususas

15197 4 sufiaunsiiusiuwdEaniu 3M 01/16 -11/16 ATluAsasTinaun1ssusavaas NF VALIDATION

aouindl

nan -
suflenis aun ﬂ%u‘lm?mmstymtﬁu ‘l:unﬁtﬁy NSy mg:f;ﬁ'g;‘;; 9
Aau Fuuga Jnuda [ S [ v aloa )
(+1°C) | (d1ug) | (W1A5a03)
suiligunsn 1:
o WAnAUMaMISsFUNa NG
#ia (Tus W'l fnuasng
w5 uaswanduninszy 1 lu
suflaun)sdu 9) 259 225 mL BPW ISO 37 18- 26 20
o WARAUMUAILATEIMITNLIELLUAL
nnoia .
o 2MMSHMILALILAZINIGTHRD
o N1SHARIULSNNT (LaURNAR)
sifigunsii 2: o
e DMMSAVLAzIMIST lus5UuaN
vananiie (lusmdarfuuazpiving | 25 N3N wae ..
Nelaiy LasWanduningzy 1 lu ngiEng | 2mn5LagNLEa BPW ISO
suideuni15du 9) 139 v3a | wuuauwlhiaremuidaunm 415 18- 26 20
o wily nnstenAy 225 ya.
o HNWa luNNYin fnaey 1 A%
o  FIDUNIMNFILINRINVDINITHAR
2715
suiiaunsn 3:
o WARRULTIILING 25¢ 225 mL BPW ISO 37 20-26 20
suiflaunisni 4: | 5 UNYLDTNANTDIN LU
. wamﬁmfnTrgTﬂﬁﬁmuwaumanTn 25g + ﬁu%mﬁgumn%uﬁlﬁ 37 24 -30 20
11NN 20% AMNNU 0.002%
Uaunou 225 wa.
suiliaunsn 5: o 3 2 m15LauLTa 2 x BPW
o AW Fyulwsniinduman U ISO UFunew 235 wa.
wa L 91 nuw §unan 259 +K2S03 0.5% + uag) 37 24 -30 10
dmsinamns arinsaiuiuelduno
240 wa.
suiligunsn 6: 2 msLagLTa BPW ISO
o LiladnIfy 259 wuvgu hawuulsun 41.5 10-24 20
225 ua.
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suiliaunsn 7: TINIYN 100 mL luamns
e ManAndUlsUNN (RAR) fusuay AN IUIULTE
72819 1 U Tetrathionate 37 22 .24 20
25 g MR NANTUIULED
Tetrathionate 225 mL
suifisunisi 8: X
o v o asiagga BPW ISO
o UNNIEIMIUNIEN DeYNTEINSL . Nz vl
150 WaRAnE I gULLIRT 375 n3u uuuau“l;g;;z‘:ﬁﬂsmm 37 20 - 26 20
Tufiadunzaniigin® '
seiiiaunisii 9: a7 mnsiaga BPW ISO
o UNWIEIMSUNISN SEYNTRINSY " wuuau hanuunlaunn
N19n WARAUNUN TUFULUDNINT 375 na 3375 ua. + Vancomycin 37 20-26 20
AUNILNTTIN® (10 un.madn5)

(n) Ysusssinadwiminll1d 1l unaandsazanaladd Tusagludiunan 4.7 lunidialasdd
() dmsudatunnIlassyArnilZuiaun Aagq wudladvaslusasnallnaauaas tia ldlidudinuitludau

uuELa:
o sMagniidunaunn 25 ndu i leinnedaulunisdnsuas NF VALIDATION annulussidiounsi 8 uay 9

e sufisunislpggalunisnsiaidaiu lsadnzaasnisunida Jydndueavdfiifeutawluaunniinssy I lusaiivus
NRMAA §lEnaIn5I9dauaUUINNITAUDIMFURAANITUIULTD e ruItuiivazauauugindmua 1anpuinn1suy
19a 5rpEIaN IUNNSWILNDLN NATIAD AINAITITEPINTINLUNTUADUNITAUDIVITIVAURNTIUIULTD 1IanUN
AU NEUAUVITUADUNITUN D UDIAIDLIWDIMITUU TIAITUIUAL 45 ufi wusih Inleguuidaniiaasssuigainied
fcimsum'sum‘na

o lunisanalausnagyinanisiualiingapiuida Tetrathionate (TT) llsiovaanlaga 3M 1iu viunmamisiaes
a TT wsm‘.luJmmmnﬂunaammwmaﬂw‘n‘aLwawaﬂLamﬂsywlmsmﬂ'f,aumvnau‘lﬂ q Miaraindula n1sanaTau
nznaua1vinlulanaansn lugnaag

o dinFeprsaisunmsfinunirfarnaudinisdsadausanoydinisuandaissioe (sample lysis) MM
Fuwda via lalaiageannsafiuine Liaaumall 2-8°C lauudigaduina 72 F2Tus ndsntinaaunsuaiin
Juudasanniitiy Iuvinnisnadauannaui 1 lumaaladd vavainitlasdltaawaananiiviiy Tuvinnnsnagauann
dui 8 luvivaladd

n1sinsauaialdvaaanadaudvsuldnnsamadaussauluianalaais 3M™

1. qupudanssamgaiianuylgdudrnluiramaned 1-5% (wauduiinudnsidin) wasiganinldvaaanadaudimusuidi
IAsaNNAFaUSTaLTULANATALAS 3M™

2. ‘ldhindanalduaaanadaudvsuitinniasadauszauluanalngis 3M i
3. ‘dnszamdaliauuuldusrinvidaaialdviaaanadaudivisudiiaiawmadausseuluanalagia 3M Tiuve
4. a5daubildlainaialduaaanadaudniuidinndasnadauszauuianalaais 3M wivdiinaauldeu

nsin3andauaanduisulduaaanadaussauiuana Taais 3M™

MvFaudandmisuldvaaanadaussauluiana 1neids 3M™ uuldaxlfiifeuaasianliinnisieanss ldgaudannanvgiiag
Ufj1ikng (20-25°C)

n1smsaudnudandisuldvuaaanadauszauluiana Taais 3M™

vEnuardmsulduasanadaussauluana Tagds 3M™ luladavvinarusauudanduyuwiv laridasinanusauudanuuy
wiazsvaaunniitialiinudaadmsulduaaanadauszauluana Taudd 3M faauunliinduauds 100 + 1°C

vanawin: Iudnudaadmsylavgaanagaussauugna 1aa3s 3M Januunlnunfiualaaiellszungs 30 uaii nyildu
2yAUNNTIMIULDIAFDNINAINTAY THnas INTeasN eSUN1SEaUALLaENMNIEEN (11U VDT TAGaSUULNUNEIN
wasTulinasiuuidsaa N Nlavas lwasiuuqunavin) 79 1 luudnandiue asivdaulvaamglvavinudaadmiu’ld
viaaanadauszauluiana Tnais 3M agin 100 + 1°C

n1smsauAsaviadusunadauidanalsassauiuanalngis 3M™

1. @dudumslduganasdmsunadauidanalsassiuluanalagds 3M™ udtavdaldngssuy finsiasunuua
3M Food Safety savaauialviilainaauliaandirsinasdundiinnandgn

2. daedasiiadsunedauitanalsnsseuluianalaais 3M

3. d@5umdaud luganisedaunddayadmsuisaraiaty garuavdaaiudinlugianisldussuunadauidanalsaseay
Tuanalag3s 3M

vungwin: aavsaluiaiaviiadmsunadauidanalsasseuuanalnais 3M ddausnsanle naunsldnlnlavaagnaday
dusuneamedaussauluanalaais 3M gunauvainisinausaniilaiailseuno 20 wnilnasudag IWdauuuuay
Uandan1usua9lA3ay alndavliansaunasiZuauni1svinnu uauuandaiussinatdvilaaududiden




@D (amna) 4 =
ladgd

e luarvlanda Biwranandtuanuavitdsazatglagsd 3M aan naurvasuudnudanadmisuilduaaanadaussauuana Tag
35 3M

N O

1. salviuaandisarateladd 3M gudulnanininnssauanniiviay (20-25°C) urudinudn (16-18 421uv) n1uidanaus uan
wilannnisriaandsazae ladd 3M 1iluauuniiviavlaun n1svlivuldzaasiaslflifinisatnnias 2 4973 n15ia
vaand1sarane ladd 3M Tlunlunsuudanauunil 37 £ 1°C 1Huran 1 42709 uaaiuaandsazaty ladauuiniag
vinausaunuuuiaiiuian 30 Junfiniaaunni 100 + 1°C

2. wanvaaadsarant ladanilaniad tRanauligniu dfiunisealudiudaldldnaTu 4 992Tue
3. a2 mmisiatinduIuLEaaanNg UG
4. ‘ldvaandisazandladid 3M nilvnaaasiasinatnuiazsia NC (amistindnuiuidanlaanida)

4.1 unruaiaandsazay ladd 3M dwnsaanaaniialifidnuiuviaandisarane lads 3M aunsainis e danduwau
viaandsaranladgd 3M usiazvaanuialniiil 8 uaan auaNITu Mnaand1sazateladiad 3M avluineindteag

4.2 wWwavaniaginisguitloudu biitladrvasmaandisazanglada 3M manadluasvifian waslgiilanddulvidmsuans
Aadvlunsazdunan

4.3 gngsnadnindwwgaudl ldaandsaranyladd 3M aanA1a5ulasiuanvil;

anggtaa NN LIULTaLAasiIaaWaY T lunaandsazateladid 3M unazviaan iwluduauusn a1a NC iludueu
dava

4.4 lgalnsalitlaAlanviaandrsazaneladainuis AM™ Tunsitlanviaandisaranelagsd 3M iazia
4.5 funhvaandsazanyladd 3M — winaufvlaaan MiRanadaud Wi lunsusiisgzaiaiarinnduun g
4.5.1 vndain1sgdayaiarfunisaniiunisiulamms TUsagaianuan A
4.6 nsdivinnisiiusnatnifidnyoaismiiaavila ‘lﬁl,‘nahqqmmSLﬁuaiﬁuauL“ﬁ”aﬁauLﬁuﬁaaLi'mmnmuﬁ'm‘ﬁ'mﬁw'mmin'im

4.7 tngTausmadnluddunm 20 uL llfivwaandsazaielagd 3M tiuussyy iitluadvdulunisnuaavsedaunis |
(surfisunsinadnn 5 uazainsiindnudansanilu RVS wia nadinnsldiadwanfuadanndimmasiitiunai)

20

5. vindigunau 4.4 §9 4.7 aunsenaiusiadvusacanagnadluviaandisazang’lagad 3M Tuuaifvnantdsaqun

6. Wadafadnvusndsanal idia NC (amnstindnuiudanlaaaids wu BPW) U3uia 20 TuTasans avluvaandisas
aneladgd 3M vinulahiniu NC

7. asndauinanviniaavEnudasdmsuldviasaneadaussauluana Tnads 3M ati 100 + 1°C

8. mnaldvaandsazaieladad 3M MLl e avludnudaadmsuildnaaanagauszauiuana Tnads 3M wazinanusan
uaan 15 £ 1 w1l ssnivnsvinlisau dsavanalunaaanedayladsd 3M azdasuaindauw (1u) Tudas (Fau)

8.1. snadvdy L ldsumusauadinzal lussuindynaunis ladduasganadataiafiaintudisnarafisunsian
G war imsldidn Tl luedasliadmsunadauidanalsnseauuanalnais 3M

9. unMnvaandsaraidladd 3M Nliletlanaanandnudaatazlaaslilduasludaudandmisuildvaaanadausceu
Tuang Tneis 3M agdnviiae 5 uriiue BitAiu 10 uai nsldnugdavdandmsyildvaaanadaussauluana 10g3s 3M i
1 INauuniiay Taaa15NavLu IazlfiRvuaasiaslfjiifin1s lnanse Walduasudd dsasargladanasilaounauiiv
Haruw
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10. vnnaaadsazatladd 3M aananSaudandrvsuldnaaanadouszeuluiana Tauis 3M

ASLANULINE

1.

naaRslaluAUaNEANAFDY Lo 278 IviuaakssauluEana 2 Taais 3M nilsnaandmsusiadasasaiauas NC

1.1 @unsaaaLaIUIaanaan laTUiITUIUNRaANINTIADINIS 16 LADNITUIUNRDAFLDIIUAUDIYANAFDL LHD 27718 T LA
arsouTuana 2 Taadd 3M usazviaan yiaualnil 8 uaan AINFaINIS

1.2 Mvaanluiiieidvag
1.3 “ANLALINI95LNIUITASLLRUATIAUNAaR
Hanraam3ialauanauInsanilvraanudinas i

wiananidavnisduitlaudu iiledvasvaandiauiuisuadlundazasivasldiidandaulusidmsuanasmadiTuusas
YunaL

aglasausazaiagie ldiaanialaudiasnaan 3M Slaldunaaunsavavyanagal 1Ha o1a iuaansauluana 2 Ty
35 3M snuFnasUNLATUAEN:

anglanlatgayngsiasnv i hluvaaniplauniaasuaannauiiu ausuusn aualaraaIual (NC) iindsasataaylu
viaan 3M Slaluneaunsaliu daeudanie

ldinzaviiaitlaAlanGlaRuduavganadauifanalsassiuluanalagds 3M™ lunisillavaanilalRuauainanadau tda o718
Tuuaakseaulaana 2 1ne35 3M fiazind Mnla

5.1 aglanuassiada1vdsuin 20 TuTasans pauuu 1/2 aavuasimal (Mandavaznau) luaandisazaiy’la
dd 3M i ldluaansiauauavaanadau ha o1a Tviuaaneauinana 2 Taais 3M dagadisazaraniuaing
viaan Navaniagunissuniuuindialuaniuraan wdulaaladilule gadutazasiui q 5 Ase

5.2 vingdiunauil 5.1 aunitzgnusas laisnsaday I luraandialuduavganagay \Ha o718 iuas15eay
Tuana 2 Teeis 3M luuaiiu

5.3 laviaandialuduavganaday 1o 213 iyaa 1meeuluana 2 1ag3s 3M saaddndauiliun ualdiunuuasniaeiia
Weaalanwaaaneaday 10835 3M nagq Tl uialviuilaindrtediin

5.4 vindrunau 5.1 §v 5.3 snuanudntuginsudinuiusiadinaznaday

5.5 Wady lamasmadyvvnaua Tivindrduanaun 5.1 §v 5.3 wwadielawsa NC Ysuna 20 lulasans i ldluvaaniie
RUATNAANAFI Lda 714 Tviuagmeeuluana 2 Taa3s 3M

5.6 anglawn NC Usuaa 20 Tuiasans wirldluvaan 3M Slaauianauinsa Usasdisazarusudiavaan tiavan
lwavnIssuMuLinalalRuAniuaan Waulagldiile gadulazaiiun 9 5 A3

yssvaaanlaniualrasluanalaviasaneadaydivisuidiadamadaussauluianalagds 3M Ndvaatazadnnisduitlounan
auazdannirnnaldvaaanadaudivisuldniaiasnadaussiuluanalangis 3M

7. Rarsanvumuasiiufiunisaiiunisndiuas i lusanduisnadauidanalsassiuluanalagis 3M

8.

aanilu Start Tusranauils udndanimdavlianazld drllawavalnsaififdanazialnaan Tuls
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9. ldaalduasanagaudmrsuidnaiamadaussauTuanalneis 3M luindaviiadmsungdauidanalsnssiuluanalngis
3M udlarialzusiunsneday ssuuaslinanisnadaunialuiian 60 wii widwaniiduuinanaens2uleasandiniu
finu

10. viavaInNIsnagaulasaduysaiid iinanalduaaanadaudmsuignpiasadauseauTuanalnais 3M aananniaaavils
dudunadauidanalsassauTuanalneds 3M udrrindanaaamaitiuivingualuitammananldluadGauniaanuigu
qiu 1-5% (Twnnfidaunasindu) uiu 1 9979 wazlfiia Tivinvanniundawdauganadau

apduinm: liaanANLEY TunT lernauInyaanauiiiaviiannnisduidausu vinudaviaandialaugsyussy DNA viuuany
WA FITINTINRDATDIIUAUNEANAFDY LT 274 Pt uaaacnuluana 2 10833 3M, vaan 3M 31alRunaaungg uasraanu
nIngAaulnga 3M findainaansaluandaniuamnasilnaaludrsdnnanluaiisauaruansu 1-5% (nadauinsiin)
Wuan 1 92709 wasenuEnMesaNn1snagay

wamsvadavuazmsulanunang _
danadduasiidannuvynaiduTAvaavidinavaanuiaulunanianNn1sasIAINLNISIANULLuIN5ATIAREN HanfLI5
Anssinanitaadauil lnadn Tuldiuazariinisidnsadaunain laaunan nan1snagaun liantuuindaauasiansuandu
Tnan)siasisinislnasuaddulaniianyasianisidnuiuniy nanrsedauidavdunuuinarlasunissnaeiuluiui
AusinanIsnadauiluauuasnaMminavduazudainan uuain1snadauld5adNysniinan

fratdnnduiivguintiuuinaisldsunisiiudusuaunaunisdifnisauuinsgruniasl fjiicinng wiaTaolfiifiaunisg |
ndudsnrsanvdeiinanzan’2d Agusuaianisaitgainisidaada 3M BPW ISO dsuagi ldfamnsimambaniiniusnanisiass

Yo ol

[auuIUaIISIAENLIEalLasnsiiudunisuanidalnalaisnisnivdilalinaziuasiaguinaIniuuisau

wnan: Magwnlunaduauaiuadsnanlen by ladadudgue asainszyuiagbianualunisiineaisdmiuganagay
\ita 218 luuaarmseuluEana 2 Tagds 3M asli"miunay” Tunuaudsduims (RLU)

Tuywasiananuuasi lagnlfisantuiidnyacsAndnd danassusminaivzgniiniuaanuiriniu “Waiviidyds” uisn 3M
wunin Wi ldvinnnanedavuiigidvisusnad i inanuiidds vinwanisnadaudaatiumiravds Tivinntsnedauiiadudu
TaeldAgn1sanuiisasnisuianufissuTaamitaviungsadovlulsane

Uszian o - o
dayanaunan1snsIAN o -
vavvian o HaN15M573 n1suldanan1snsiaIiasizu
: Taa1nraunaday
nadau :
Mo . uIn faavitludavaunlunaduuindusuitanalaalviung
fau . au faaitlvnaiduavdvsurtanalsadvung
wnsngalaaWilliansurduiinan1snsINATIEN 819
o . & mLﬂummmmWﬂaaueﬁﬁ zi'm'susnaual,wmmu Tisaglu
Ha89 QnEuEN
. mumsnam5Lm'lsnﬂmmu,aumuuvmms‘lmmwamnmm
YaNAANAFDL
fauaquinia lunudaiainunisiiaguia lullagaauida
o ﬂaT‘iﬂLﬂ’WiJJ"IEI aﬁfomtﬂumaommsmmaaum shmu‘uaua
fHae f57FaU
memu Tﬂ5ﬂﬂ‘lumummam5un‘l,mﬂzumuaumuuumms
‘l‘ﬁmuwamnmmmawmmmaau
. 3 ‘luma’m‘wumswaﬂLLaom\a‘mmw mamLﬂummmms
fae YANANAA NAFaLTN mmu‘uauatwmmu Tﬂﬁmm‘lumummamﬁuﬂh
ﬂzymLLavmLmemﬂmmwamnmmmm‘mmmaau

n1sns1daufiudunanIsnadaun1NISn lasuni1ssusavuay NF VALIDATION

Tuvsunaay NF VALIDATION sadavvvuanissy 1indnaiuuinlunisnedausaganagay 14a 218 uisaa 156y
Tuana 2 1035 3M davlasunisduduainuilylunisnagausia il

Mdann 1: n15launggiu 1ISO 6579 NiGusiuavusin1sldaristinduwwdativinasuldinulasinas®

fMdann 2: m5laignisiudundsznaussdsnissallil: draToulsuiar 0.1 mL savarmistinduIuLEa BPW ISO®
W3aamnsiadlagaida Tetra Thionate (fnatvniswandulginil) TU 13 luamiswanindnuiuiga RVS fflyauno

10 mL vugaiiussosiian 24 + 3 9 Tuvnaouynil 41.5°C datdaayluuiu Xylose Lysine Deoxycholate (XLD)® %5aav
Tduudu Chromogenic Agar Nlg3nweiy (Faoa liuag? dtiunissamaiia Latex Agglutination Taeldganaday
Oxoid Salmonella LatexTest uuuinunsiunlalainuanida

fdann 3: msldmsuianaailiaddnainaiung1ilunnnsgiu EN ISO 7218® desiniiiunisuulalginlduanidanann
Ju XLD w3aju Chromogenic Agar (aénldani 1 w3a 2) siav bivinn1snadavuilsnanisldaanadau (da 218 luiuaa1meau
ana 2 1neis 3M

1



@D (amna) 4 =

fdann 4: d135un19 19350159 lan 1A5UN155U58937n NF VALIDATION Midnn151a935n19nadauassiaalanedanuannis
YNYANAFIL LHa 278 Iuag reauTaana 2 1ne35 3M Assiavldsuiaunisuuuasuiiuanysainasune 1idmsuisnisingasn
WIUN15R5IFaUANN L LAl dunaunvuuafaun1sEusuNIsEuTuLFaIVIaUNUALNIEIENS

nstinan1snadau bidapaday (Wan1snadauidavsuiitiuuinsiansldganagauids o1a uuaa e uana 2 Tnaids 3M i
Lildsunisfuduannuilyluwadagianaduny idsiunaz Tagianizadnivdmsunianaday Latex Agglutination) ¥avifjiisinis
danlflifamudunaundntiuiansiadauitnanisadaun lesugnsias

vinnvinulidiaavdaifainunsladiurdanssuddnianizianzadleg Tusadauauivladuaisin www.3M.com/foodsafety 1138
AnsiamLNUIMMUILUIRINIMUNIVIVZEN 3M Tuviasduuayvinu

AANUIN A N1SUEANITNAFAUTIAGII: N1StALSAEILazn 15U lalsaNIMadauTE

1.

vinsiavnsiv lalsandiuausauuna illeadmaandisazaralagddmanindzann (1dsanladd ludia 4.5)

2. \fiuliaomni 4 &9 8°C LiAu 72 2T

3. wluusatTAL1S Tnawanuaandsaranslada Ut 2-3 asaianausiatnelidnau

4. dadviaan

5. lduaanlaaiinausnagndniuudraciudnufaadmsulavasanadaussiuTuana 10035 3M uazlianusoud
100 = 1°C 1Tlwnan 5 £ 1 uii

6. 1ifirvaandsaraeladd 3M aananinuSanuarldas WiduludauSondusuldvaaanadoussiuTuana Tnuds
3M agdae 5 urrins LiAu 10 w1

7. sufiunavadaudusalUludin arstinduueta ausisandoasiuans

land15a19a9:

1. US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 5: Salmonella., Section C-24.

November 2018 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 4.10. Isolation and identification
of Salmonella from meat, poultry, pasteurized egg, and siluriformes (fish) products and carcass and environmental
sponges. Effective Date: 2 January 2019.

3. 1S0O 6579-1. Microbiology of the food chain — Horizontal method for the detection, enumeration and serotyping of
Salmonella — Part 1: Detection of Salmonella spp.

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 requirements and guidance for microbiological
examination.

6. 3M Installation Qualification (1Q) / Operational Qualification (QQ) Protocols and Instructions for 3M Molecular Detection
System. Tusadasasunuuay 3M Food Safety tnasulandsil

7. 1SO 18593 Microbiology of the food chain — Horizontal methods for surface sampling.

8. US Food and Drug Administration — Bacteriological Analytical Manual, Medium M111: Nonfat Dry Milk (Reconstituted).
January 2011.

9. 1S0O 16140-2:2016. Microbiology of the food chain - part 2: Protocol for the validation of alternative (proprietary) methods
against a reference method.

10. ISO 6887-1:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 1: General rules for the preparation of the initial suspension and decimal dilutions.

11. 1SO 6887-2:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 2: Specific rules for the preparation of meat and meat products.

12. ISO 6887-3:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 3: Specific rules for the preparation of fish and fishery products.

13. ISO 6887-4:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 4: Specific rules for the preparation of miscellaneous products.

14. ISO 6887-5:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 5: Specific rules for the preparation of milk and milk products.

15. ISO 6887-6:2013. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination — part 6: Specific rules for the preparation of samples taken at the primary
production stage.

Alasuradaanual

www.3M.com/foodsafety/symbols
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3M™ Molecular Detection Assay 2 - & 4/2f

HE dH 9 28

o X o o -
3M™ Molecular Detection Assay 2 - &2 2/2f= 3M™ Molecular Detection System2 AI25I0{ S#E AE Gl AE Jt3 ot
ANROI|M A EfE AM&SH0 oA AESLICE
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3M™ Molecular Detection Assay= 12| 0j7 S2 S 44l SE ZX|E 2ot dA2hato] ZotE|of, =2 E0| M IZEE
Ztn AL AT NE S WEA SEAZLICH FH SN Zots MAZIOZ B1E|= vt SN Ant= AY0| 22 E = EA|EL|CH
FH AN b= foks WHE AL SHALE 9 X| FE X[™HE 2 2™ E|0{O0F BfL|CH2.3),

3M Molecular Detection Assay 2 - &2 /2= A3 7|'Ho|| CHsl METt WK S B2 MEJHS0| MM SZ0M A SIS

UOE[A}SLICH BM2 AFO|L} S =27t Ofl CHE M| AM2| O] XF MES

Mo

MBtSHA| AELICEH =, 3M2 A4Z, oI & E, A4
2

= 2908 AR A0 CHeHAM = O] HIE S EAI=ESHK| *UELICEH 3M Molecular Detection Assay 2 - 22 2/2f= J153!
ME AME IS, A T2EE T= 7tsth 2 E BiE2|0F B0 HIte[X| = SASLICEH

BE A AN S HiX|e] =2, H|=H U EM2 Hajof| S 0| £+ JASLICL AE FEUH AY TZEZ AE EH|,
ZZE G MY 7| ok 2ol FES O|E 4 JELICH 3M2 S28 2| EX A ED 0|ME U AES 0|20 AFHEX}S)
st M AL 7|EE SFSH=X| &lsty| 2l S+ XIS Zetot ofiT 2o WIS HESLICH

3M2 HIEAIHRZEM(BPW) ISOZ 3M Molecular Detection Assay 2 - FJ 222 I ELICE

= o
3M™ Molecular Detection ZH|= A|20]| Q= F7IHE D257 | 218t Lysis THAl S0l SME2IE HEl A =2t S7H AHESH| 2ot
ZULICE Lysis THA| S MESHA SM2[7} £[X| $2 AZRE EHIAQl MEoHH f@o 2 ZHEE|2 2 3M Molecular Detection
ZH|of] M2 AMUSHX| O A,

3M Food Safety= &4 % =0 23t ISO(International Organization for Standardization) 9001 /5SS BI}&LICY
3M Molecular Detection Assay 2 - &2 ZE2f A& 7| E0f|l= E 10]| AEE HEQ 20| 962| A[g 20| ZeHE[0] /}ESLICE
H 1. 3M Molecular Detection Assay 7|E 7824

HU

s ID = LiEE ad
3M™ Lysis EHo FHO 9671 SHE580uLe| LS 0]l 25 A1 HIZ
Solution(LS) 2ZM N (87H=0| AE 7tse
S5 127 AER)

3M™ Molecular =M EH 9674 SAUXEEM ZE Y| HE MEIISE
Detection Assay 2 - &/ 2} (871=0| az ==
Reagent 52 SH127) AEE)
ofja| 2 =M M 9671 HIZ A8 Jtsdt

(87H=0|

127 AEE])

3M™ Reagent Z1IEE(RC) EH EHERE 1671 SZ UXE HEE HIE AL Jtsd

(87H=0l DNA, EZ 8l g%

i S5 271 mRK|) ==

2 AEIE J10|E 1

7|E0 HZEX| 8 84 HER(NC)S B2 B2 UK (0l: BPW ISO)ILITH 22 NCZ A3 DHIAIR.
orl

AHEXF= 3M Molecular Detection System %! 3M
XSt m2fof SHLICE LSO FHEY 4 JEE ¢

= =
AZD: TSR] R FS AZOILE AZFSH R UL AL AohS e 4 QU I AEES oln[EiLIt

23 32 g
Fol: LSHA| R D HAAC| IS Kah2 4 Qi BUHOR A2ist Ag2 olojgiict,

olecular Detection Assay 2 - /2 4/2f2} A El X| Aol ot HE ANE

e
e
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AZFD

oIZt rr= S 29| MEHE ZITHSH= O] 3M Molecular Detection Assay 2 - & Z22[E AI2s|A= ¢t ElL|C},
AF2Xt= HIEA] MASH XM Al JtHe| ME0) o] BT X o] w2 MA|sHof §LIC of: 4= MY A J|FE, I1SO/IEC 17025

EE=1SO 72180,
QHE HEL £1E X2lst= 213 Anjel 2HHE /S Fol2{H:
D2EES &350t HE HBM0| BAE CHE F2otA| A S -SHYA|L.
3M Molecular Detection Assay 2 - &2 222 2atst ufj= TX 8l HE MM Al HHS HEL|CE
3M Molecular Detection Assay 2 - &2 Z2f= Q& 7|2t X| 2t AL23HOF SFL|Ct,
3M Molecular Detection Assay 2 - &2 def= LHE MO = = X3Xt7t BTt AE
H

F

-
—
—
=2
=]
.

PR B AE 3 S A 22 g
AL CE.

e 3M Molecular Detection Assay 2 - & Z2/2f0f|l= LHEX O Z L= H3Xt7t AS ¢t
AHESHM A 2.

o OIZIMI|O|E 3tet=0| EEHEl Neutralizing BufferE &R6t= 2H8 A|22| 2 AI&s7| Moj| 1:22 S| MSHUA (A=
12 S B S YA 10| ©3). Neutralizing Buffer 3 10uLE 3M Lysis Solution FEE £7|= WHE J}SLICH
Ot M EL|0|E sterZ 1t B Neutralizing BufferE &35H= 3M™ A| =2 xiF| X|=: BPPFVIONB, RS96010NB, RS9604NB,
SSL10NB, SSL1IONB2G, HS10NB, HS1IONB2G %! HS2410NB2G.

H, 47N, Z2EZ 8 YE|2(or BTt

tot

I

SISHEE U MESHY Qo 23 E 2 'S Sol2{H:

o UWSKZ W2 AEO| SH|SH| MASHA FH|E MM ASER APS SHGHIAR. HIYE S+ HiX| 9! ZH| = HiLE
S HiX|0f| HETH BHO||= QK| 7420 @[S Xelie = U2 HEQ MAFS=EH0| S0 US 5 AUSLICH

o AU RHE AZECIE s AT Ho S0 HotF 283 H|R610] et BE Aed ot RS E45tHA R

o ZE % 37 HiX| B! Reagent TEO| LIS MESHK| REE StUA2.

o ST ANZE W A BEX0f w2t m7[stHAL.

o Lysis THA| S0t MESHA| FM 2|7t =X U2 A|EE AR MESH 2[HOE 7tFE[EE 3M Molecular Detection ZH|0f|
M2 MUSHK| DA

AEE EH|ol= St wkt @zt 2HHE IHS F0|2{H:

o (ABXIE BE=otn mE2otn[e| HEE 9tV| f{slf) ot 222 AH-8dlof L|Ct

2HE o} BHAE 2|S S0l H:

o BiF A EZFO| M2} 2 H7 |22 H7ISHYA|IL.

L2 Mo e EE H2 7tse RS F0|2{H:

o HE JIE 2T E Z1SHX| OFMAIL,

o T JIF AZHS XIISHX| OYAI.

o MNHESGHA wHE 2 HE AF26I0d 3M™ Molecular Detection 3|8 22 QME 2T E SQISHMUA|I(0: BE XX 27|
= ORI X0 24|, MA| HX| 224|= o). 2=4|= YEEA| 3M Molecular Detection 3|8 =5 QM EQ| X|H &
&0 S0tof ghL|Ct.

zo)

A S EH|ol= S wit @Gzt 2HHE IHS F0|2H:

e Reagent H3l 2} Hof| LS WHSHYA|IL.

o D|MRXIE KHEHSHE (EE AFE) B E 24t dE2st S52 I3l B 0|8%t= 20| Z&LCH

o ZIAZ O|E Al A O[T Bl S ALSSHYA|2.

o 25 MM AUR|7|ZS HMESI0] ZHE AZRE Lysis FEZ R7|MAQ. I|H QHS #X|st{™H 7 23 ¢S FI18ljoF &
o UELICELOE S0 AH8XH= BE 2 ARE B REHE 2 £+ JUSLICH

o SYE|=HR HF HMII = EXHYES [TAH|O|ME ABSHYAR. FI|HOE 1~5%(viv 2)2| 7IE & HEUA| E£= DNA
HH Aoz MM HIX|Qt ZH|(D[Z, /01 =7 5)2 LS MAHSHAIR

1 oL wdg oS Sol2{H:

o ZE 20|= M REE IX| OIYA2.

o 2FE FEE= A 1~5%(viv E)2 71EE HUH|0l| 1A|ZF St EIt FRAUCHE 7| E FH| 0 Ha| Hozl X0l o7 C,

o 5XE 2 Reagent FE= H LEZ||0|E6HX| ORYA|L.

o|7|off cist =7t FHE S WX #E2 AHEUXIZ(SDS)E HESHAIL.

Al 8 Lt EX}ol| Chst @ F¢ct Fo| ALH AL YA E(www.3M.com/foodsafety)E H=Z5t7HLE 91X| 3M EE=
HOf A= 225 AL.



(=20 i
A2 L] 1l -

A EXtE MIE M HHE SX|g MAUO| USLICH HO XHM|g ME = SA| FAO|E www.3M.com/foodsafetyS
A nst7LE SX| 3MOILE Y CHE| M= 295t AIR

Al S MEtst ) A= =5 U ANE Z2EE, A2 FH|, Flg, 2 7|49, A2 A2t 22 2K QIS0| 2o Fgs

El

10
o]
mlo 1]
mlorx
2 1=
-n
oF

o Ol MSH= Z40| ZLELILCE,

Alg HHO|LE M ES MEie mf MEfEl AR HHEHO| ALBXIS| 7|E2 S5 £ JULE Mot IlER| AL O|ME REU A2
ALESHH 2t £2| A|RE "I A2 AFEXe| MAUQILICt

ESHALEXHE 2 E AIY HH 8l Aoty 124 8l 35Xt @ AL E SFSH=X| TEhet Melo| JAESLICEH

CHE Al 2t OFXIHX[ 2 3M Food Safety ME2 ALESH0 22 2Vt A E OHERIALI T2 M|AS ERHE EASH= A2
OMELICE.

SMOj|A = CHSH AlE DHERIA diH T™ILof| =22 =2(7] 2IsH 3M™ Molecular Detection Matrix Control 7| EE WU &L|CE,
LRt AR IHERIA HEE(MC)S 0|25t0{ IHEZIATJI 3M Molecular Detection Assay 2 - &2 42fo| Ztof| Feks O|& £
UEX| etolgt 2 ASLICH BHERIAS CHESH= 62 A|EE A AL(0: SM YWHE MESIHLE }IE = TEM AN HLI}
UAE AMF/OX| | HEZAE A[Yst= fad 32l 7|7t S, Chst JIHoM f2 AlR).

HE2IAE Mt 7120 22 LHIZHA EXS T Est HEQ SRZE Holg 4= JSLICH IHERIA 7Ho| XIo|™M2 DiE2IA 9| XZ|
B L= DQK(Of: AR vs. K2 A7, MAIE vs. AZH|E 5)0| 0|X|= F&MYH ZHehetL|Ct,

Mgk A

= |El Z2E Helst, SM2 M4EH = EF 8 XMool thet 258 Xt ofH
ICt. 3M Food Safety M| =0l Z28t0| S F2, 3MO|Lt 19| ZA TOAK|= Xpxi| EHEHO]
el MES nASHAHLE 7o) 2AS =l EZILICE CHS2 #ote| ot x| e L|Ch MSoM o dE= Zgto| YA
HAJUZHE] 602 O|LHO| BMRZ FA| EX|6t1, HIES 3MZ HHESH0f EHL|Ct 124 AMH| AR (0]=:1-800-328-1671) EE=
3M Food Safety2| &4 Ci2|H O 2 M3}5t0] HHE 215 (Returned Goods Authorization)2 HOMA|2,

3M eiof gt

3M2 2lo| 4dS Eatoto] o XXl ZHE X0l SHoh 24Xl Aol 2oLt &40 CHeiM = MAX|X| &Lt E
O|20i| hE 3M2| M2 ot A0l = 20| At FFE MFS2| 7ol thaS E2t5kK| &Lt

Hak 83l oo

3M Molecular Detection Assay 2 - &2 22/ 2~8°CO|A EESIHMA| Q. HSSHX| OMMAIR. H2t & 7|EJ} Elg K| e &
SHUAIR.7|EE €0 H11 o I X|JF 2AMEX| UUX=X| SelefL|Ct IR X7t &4 E Z2 AFESHR| DA 2. 7S =,
AL2SHR| %2 Reagent RE = a4 CHA| U E JHs T T X|of] ZAZ=H|QF &H Eo| Eatsto] 71X SAE Aol HE M-S RXIsHOF
SILICE CHAl 283t HE2 |t 60 S0 2~8°COlA ERISHMAIL,

72 7|2t0| X[t 3M Molecular Detection Assay 2 - &2 4= ALESHK| OHMA|R. RE7(|otet 25 Ho = &Kol 2|2 2|
7| e[ JAESLICE AFRSHD  F7 HiX|2F 3M Molecular Detection Assay 2 - &2 22 EEH0|| = HIHHO Hd SHO|

OHMEZIXtZ (SDS)E & T2,
A8 XA

DE XHE FO| ZH EoHHAIR. O™HX| oM 2y
FI|1HO 2 1~5%(v:v

HAHSH A 2.

ArEXH= "EX| HAd BIHIQ)/AEs X
3M Molecular Detection System X
E 0 M= "Rad 435 W 2E A
H 3. AOAC® Official Method of Analysiss™ 201 e

H 4. NF VALIDATION QI& XA 3M 01/16-11/160] [} E S7 TZ2E S,

(|2, /o =7 §)2f 2ES

5! 3M Molecular Detection System X|&" 2A{©0f] HA|El L2
Q) nKS 2=sO0F FL|Ct.
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AR BH
E2,3F

1. BPWISO S HiXIE Al™
2. BT HIXIL AEE R WA
3. 2+0.287t 2%, AEDIY = 202 ZEY| 2SI/ LE RE Y027t M 3| =0t T HEtH0| ZFERISHA| E uh7tx]
T A olptL|CHios),
DE 7 Y XL 04 O|MIS A|20] CHEAM = EE WS AH8SH= 20| ZE&LICH
HMo| ZIst HERIA(Of: Al2|, M2)2| 22 BTt MYSHAH £ S W7tX] FItE 3| M8HHLH>1:10)

o

b. Eoﬂkl T% (| St
Bt 1%(w/v) LIt-OFH 20| E BPW (ISO)01| doiE Z‘J% L[ CH03),
c. ANEZO| B2 2R A2 B2 SKIX| AEE Xt ACHM A|RE HMB| X0 Fo{FLICE
4, MEStOIEEE H(E2,3E=4&xX) Ao w2} sfFetL|Ct.
sHE M=
ANE £ 2= 47H 20 E HZEH6H= 3 8UOE 2310t AEX|Y = JYSLICL IM2 AHZA7t gle MEERA
AEX|Q A2 S HEEILICEH £3F 82 Dey-Engley(D/E) Neutralizing Broth &= Letheen Broth® = JUELICLAIZ 225 0
THE MHot= A0| EELIC
Z: AEX|E 31 8HOZ OIZME|0|E 2tetE2 B/ 5t= Neutralizing BufferE AF26H7|2 MEiSH=E 22, 2 E HE
E1E Xefst= 9IS Autet 2HE YS F012{H A Moj| SHE &E ARE1: 22 SMdof FLICHA|Z 12 S B
S Hi 2l 10| '22). Neutralizing Buffer 37 10uLE 3M Lysis Solution FEZ f7|= YT ASLICE
HHO ME =R RFE &0lohy| 2ot A& =& 9| HE 37|= H0O{E 100cm?(10cm x 10cm E&= 4” x4”)°'|-||:|' AEX 2
NEE FESI= 22, F Y (2Z0 M RLER, 0[0{ A |5—."-01|A1 o) o= FH GHS FHAHLY, °47‘H°| N FEIZEZ 2
FDA BAM(, USDA FSIS MLG® = 1SO 18593:2018™ 7H0| E20l0f| 2t &A A|ZE MF |oH_|Er
CIE MR F&E IE2ES F= 3|M HIE2 3510 0| A|g 2HO| AA8Xte| 7|FES EFSHEE Sh= A2 ALBXIe MAQULICE
1. A|6*5* OHEZ|A M2} BPW ISO B+ HIX|E 41.5E1°CE O|2| 7tEL|CH E 2,3 5 54 P,
2. 3T HIXIQI AR E B WAOZ SegtL|Ct 2+ 0.287t 28, AEDIY L= 202 =236t 2 Ms| &L Ch HAt

EEE—*— Fo| Mdof| w2} BHESHL|C B 2, 3 EE= 4 k=X,

)
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H2 YUt EH7 TEEE,
- 22k | =5 MNE 2MZ
AR BHERA A= S it Ti1°c) Bt MZH(hr) (uL)® <
52521
713 AE(IIF U CHE T2 E 20 25g 225mL BPW ISO 37 18~26 20
ENEETES 7<1|52|)<b
DZEZ2
<24 Sl H|7L2 N E, IR, S8 AR 25g ERE SRS 415 18~26 20
2 2HE AZ© =
n§§+3
2L FHS (RO 27 X |08 259 225mL BPW ISO 37 20~26 20
IER)
DZEZ4 225mLe| H#
IIOHA ME (Y, =2, 24Xt 5) 100g/L 2 X9 A=
259 22290.002% 37 24~30 20
H2p|oE
2| HFde)
OTZEES 235mL2| 2X
7|EL gdlE Wk 5{H X E, BPW ISO%t 0.5%
QIAHE Xt 3 70|, 28 RE 25¢ KoSO3 +240mL2 37 24~30 10
H 100g/L X%
?_-I}_ L (dgh)
O2EZ6
S5 U SFE Tokst Antg 9lA
= 225mL°| H
(o] Z=EEZ2 7l or%z 11|¢Erx|sa, R
AR 9 Y22 H|Zot |Er AnE0E
MegiLich

MN=z2| & Lysis MM, 4. 7CHA & X,

a) Lysis Solution REZ &7I
g MZef off: ZHH Z2| AAL He| M E, HAHE

(

(b) TZEZ 12 0|24l Al

(c) EEE% 2E 0|88 Al ME2 ofl: 4117], ' 4S OFxf, BE X|=, YH R, WS (M3, HIEHH|OF &),

(d) RX[ UHT SR XL X 22 N 5= JYELICH

(e) BX|Y 28 225mLE 1% #4 HEZ|HE O21 HZ 0.45mLE H7I5I0, £|F 5 0.002%(0.02g/L) EZZ|MHE T2l
H= 7t =|A| glct

(f) B0 2XY X RFE US| 2ol &5 FXL HAX 2R100g2 SF7FF £ A 1LAIM ERAZLICH 52 7K
3|X0f FLICE 121°COl| A 1522t QES|0|=2$tLCt, ~30°c01|A1 HEptL|CHe),

(g9) BPW ISO 1000mLY K2SO3 5g2 H7t5t0, £|F &= 0.5% K2SO37} = A| BfL|CE.

(h) 100g/L B FX[ X 2R 240mL= 0.5% K2SO037F M7HEl 235mL 2X BPW ISO0| & 0{0f gfL|Ct.

MEHM Xt B THA|(0l]: Rappaport Vassiliadis HiX[)E 0| 8¢ 2R 1:2 3| M (A& SHH 12 B S A 10 E3)S 3f71L-f
2Hehs| 2%t §E°-H. 10uLE 3M Lysis Solution S22 SZL|C}. Tetrathlonate(TT) BrothE A2ot= E 2 24 37 20uLE 3M
Lysis Solution SEZ §7|1 HEHME0| FAX|X| L= TT ST S vortexstLt S FE HHEH0| A T|TIEISHR] OFA A
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AOACY® Official Methods of Analysis* 2016.01
AOAC® Performance Tested™ 215 A #091501

PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE

091501

LICENSE NUMBER

@oDfir =i

AOAC Research Institute OMASM 5! PTMSM I 2 T1240f|A], 3M Molecular Detection Assay 2 - &2 Z/2f= AT HEp AZEO|

2l o2t Hol B MELIC o] AFoIM HYE IHE

Z|A L

—

H 30]| Lot ASLIC

H 3. AOAC OMASM 2016.01 2! AOAC PTMSM QIZ M #0915010]| [H2 Z# TZEZE. 3M Lysis Solution SEZ K7 A|ZH2

20uLLICE,
=11 2
ME HEZA e 52 ity el 52 NzH(h)
o5 225mL BPW ISO
9 (o/2] 7+=)
MAT| EMS 975mLBPW SO 4.5 10~24
m
3259 (ol2] 71)
225mL BPW ISO
25g (gll ) 4.5 10~24
Gl 975mL BPW ISO
m
ZE|E WILE ol H1n7| 3259 2,925mL BPW ISO 37 18~24
25 225mL BPW ISO
HAX AE 9 37 18~24
3759 1,500mL BPW ISO
He =X M =N, BHE
MAIZ K|, M2 AR k2|2l 0|24 25g 225mL BPW ISO 37 18~24
PYES
S17| XIS Ml 30mL SO e 415 18~24
S17| X|§ AZX AZR 1) SOl oty M5 18~24
QIAHE BX|U AX 28 25g 225mL BPW ISO 37 20~24
Ao Y 25g 225mL BPW ISO 37 24~28
M2 AT Mztol 100mL 900mL BPW ISO 37 18~24
AFREl 2HotAlZ B A 375mL 3,375mL BPW ISO 37 18~24
25 225mL BPW ISO
33|0| B2 HE 9 37 18~24
375g 3,375mL BPW ISO
225mL BPW 1SO
el 232|E AZX| 17 : ~
10mL BPW ISO
AE[oI2|A AE] HE 17 ~
flolg|A ALl o = 7Y (/2] te) M5 18~24
0 50mL BPW ISO .
o | SEE M=t ER AZX[ 1N CEER 4.5 18~24
0 2 2kt S HIX] | 2% 7 2= | 2%} B2 AlZt
2l A 2 = OFoHZF = I
AIE I:||'IE _— AIEJ OE HHO =1o (i1oc) O'E' AI?_(hl') (mL) (i1°C) (hr)
R-V R10:
HAH S
R AR 25 22om. SRV 37 18~24 01mLE M5 4~24
&) 10mLEE

(a) & A= 10uLE Lysis Solution £E = ZZLICY. Lysis

PEPE!

1Ly

IRV ESES




AFNOR Certification0l| 2|t NF VALIDATION

FICATION

o

VALIDATION

EN ISO 16140

3M 01/16 -11/16

@oDfir =i

ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS

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

7= 72 s GH FEE 47(0] Al A ALO|E0| U= NF Validation 215 E #USHIA|2.
ISO 6579 LiiH| ISO 16140-270]| 2t NF VALIDATION 2!5 4.

Aol el A Aol of3t 2B Y U 24

—

Mz Bl S= ME.

A& FH|: A|== EN I1SO 6579 2 EN ISO 6887090 [j2} Z=H|8HOf SfL|C.

2TEL)0] HH: 215

&1,

H 4. NF VALIDATION QIZ Bt 3M 01/16 -11/16 2 S 7 T2 EE,

- s 3 2k = Az BME
i N= HSFoy s SEEr | saMmem | MESTE
O2ES1
o ZHLRIT 71T ME (IR, 713

ot 8l Ofxff, CHE T2 EZ0|
A HE Q) 259 225mL BPW ISO 37 18~26 20
o = MM ol MMz
o OfAZE AR Bl EE AR
o UX} MAHEHO| OFl)
OZEE 2:
o ZHLRTHIA G H|IIIE ME
(MM 8l MsffArE 2 25g E= . o
T2Ezo| YAIE XZ Fel) ofo] = 17} 225’&5\,\}?'8;*3 = a5 18~26 20
o 272 Ce=HE )
o = 1t Sl OFXY
o AE MMBA AR
II =3 9.
.—EEE.?S;H' o 25g 225mL BPW ISO 37 20~26 20
La— e =
O2EZ4: 225mL 2 X[
e 20% 0|4 3F0LE RE UHT 2% _
0P H= 259 +0.002% 37 24~30 20
HEIZ|HE T2l
O2EZ5; 235mL 2 x BPW
o ZHMZ HSEM §|H S=F X ISO +
71|, 22| FH|Z 259 K2S03 0.5% + 37 24~30 10
240mL £ X|gt
UHT &8
OZEZ6 225mL 0|2| 7IE &l N
. Lo 25g BPW ISO 41.5 10~24 20
_EE_Z_ 7: = ofgt 100mL
o UKL MAM(FEH) TS Tetrathionate
22| Broth
37 22~24 20
225mL
25g Tetrathionate
Broth
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OZEES:

e ROIE 27, ROIE A2|E, 3375mL
IO ZHIO|QEIAE SIRSHX| 42 3759 oj2| 7tEEl 37 20~26 20
RHE 2206 BPW ISO

O2EZ0Q; 3375mL

o ROI2 ER ROIE Al2|Y, ol2| 7IE &l BPW
DEHIO|QEIAS BtQ3t SR|E 3759 ISO + Ernto| A 87 20~26 20
= (10mg/L)

(a) Lysis Solution REZ

= M=zo| & Lysis MM, 4.7¢0HA EE.
(b) AlZEO0| B2 ot Al

o
2|Ho| B SAIX BT AT HOHM A|ZE MU Aol FoFLICH

al:

..u!

25g= X15h= Al== NF VALIDATION S0l M Z2EZ 81t 95 H|2|ot31 Al X| QA4S LICE

CH| A& T2 EZ2 Y ZA0|| RIZSILICE 7|5 AMol| BAIE 2 =S W2tof gfL|Ct AL XH= B¢ YU S 0|2

7tgotof i M ot 20| TEHO=X] BEEA| 2olsiof SfL|Ct ¢ BiX| AFH 7HE THA| OFX| 23t AF A| =9 HYQF EhA|

A|ZFALO|O| K| A|ZHS EETE A& EH| A|ZH0] 4522 XTps{ M= ¢t ElL|CH Hioll= 87| ZX|7t Y= LT |E A8 SH=

Zi0| HEELICE

e A|RE Tetrathionate(TT) Broth Z2H0{|A| 3M Lysis Solution REE f7|= A HAHEO0| AKX A=ETT SZUS
vortexst7{Lt S FH HIEHOf|A DBIESIX| MM, HFEE F7|= 2 BRE It LIE £ ASLICH

o MY IDIZEE FHXHE B0 F E= A= Lysis SLICH 37 BNl L= sate= £|CH 72A[ZH77HX| 2~8°COll A

HEE > JASLICL B YA S A0 M THH = Lysis MMO| 1THA S E A& S CHA| A ZHSHYA 2. A2 lysateS

BN HH = Lysis MlMO| 8EHAEE A&S CHA| AIESHYA 2.

<

3M™ Molecular Detection AL|E Z{ E&|0] =H|

1. 1~5%(v:v 2) 7142 B4 SHS M £=135]8 EFEO M 3M™ Molecular Detection AL|E 2 E&|0|E H&LICEH

2. =& 3M Molecular Detection AI|E 2 E|0|E &lZL|C}.

3. 138 ErE S A28 3M Molecular Detection AL = 2 E|0|S FHOtA LEIL|CE,

4. AE3t7| ol 3M Molecular Detection ALO|E 2 E&|0|7f OF2 MEfQIX| OIS A| 2.

3M™ Molecular Detection ‘2t E2 QIME FH|

3M™ Molecular Detection 'dZt 25 QM EE HIE MM HIX|0 SO0t0f BfL|CH MM H2(20~25°C)0|AM SES AFEELICE
3M™ Molecular Detection 5|& & 2IAE FH|

1% 0|F 2E ¢ ZX[0| 3M™ Molecular Detection 5|8 28 QA EE =&LICH X 258 8| ZX|E H1 3M Molecular
Detection 9|E 2% 2IMEJH100E1°CE QK& 4= JYL = BiLICE,

E1: 5|5 FX|of| [2f, 3M Molecular Detection 8|8 S5 QIMETJ 20| =E6H= G| °F 30=0] 2 4= JASLICH HE
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US Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual. Chapter 5: Salmonella., Section C-24.
November 2018 Version.

2. US Department of Agriculture (USDA) FSIS Microbiology Laboratory Guidebook 4.10. Isolation and identification
of Salmonella from meat, poultry, pasteurized egg, and siluriformes (fish) products and carcass and environmental
sponges. Effective Date: 2 January 2019.

3. 1SO 6579-1. Microbiology of the food chain — Horizontal method for the detection, enumeration and serotyping of
Salmonella — Part 1: Detection of Salmonella spp.

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

5. 1SO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General requirements and guidance for microbiological
examination.

6. 3M Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for 3M Molecular
Detection System. Contact your 3M Food Safety representative to obtain a copy of this document.

7. 1SO 18593. Microbiology of the food chain — Horizontal methods for surface sampling.

8. US Food and Drug Administration — Bacteriological Analytical Manual, Medium M111: Nonfat Dry Milk (Reconstituted).
January 2011.

9. 1SO 16140-2:2016. Microbiology of the food chain - part 2: Protocol for the validation of alternative (proprietary)
methods against a reference method.

10. ISO 6887-1:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 1: General rules for the preparation of the initial suspension and decimal
dilutions.

11. 1SO 6887-2:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 2: Specific rules for the preparation of meat and meat products.

12. ISO 6887-3:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 3: Specific rules for the preparation of fish and fishery products.

13. ISO 6887-4:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination — part 4: Specific rules for the preparation of miscellaneous products.

14. ISO 6887-5:2017. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions
for microbiological examination — part 5: Specific rules for the preparation of milk and milk products.

15. ISO 6887-6:2013. Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination — part 6: Specific rules for the preparation of samples taken at the primary
production stage.
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