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Product Instructions

Fish Protein Rapid Kit

Lateral Flow Devices (LFD) for qualitative analysis of fish proteins.

Product Description and Intended Use
The 3M™ Fish Protein Rapid Kit is intended for screening for the presence of fish proteins in clean-in-place (CIP) final
rinse water, environmental swab samples, food ingredients and processed food products.

The 3M Fish Protein Rapid Kit utilizes a lateral flow device (LFD) that is an immunochromatographic test method
utilizing antibodies which are specific for the detection of fish proteins. Positive results are visualized by the presence of
three lines: a control line, a hook line and a test line, when the fish protein is present in the range of concentrations from
a lower level of 1 ppm. This limit may vary depending on the matrix tested. The upper limit of detection has not been
determined for specific fish species. Samples containing high amounts of fish protein may result in an invalid test which
will result in the absence of the hook line and/or test line.

The 3M Fish Protein Rapid Kit is intended for use in the food and beverage industry by trained personnel. 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, cosmetic, clinical or veterinary samples. The 3M Fish Protein Rapid Kit has not been
evaluated with all possible food products, food processes and testing protocols.

3M Fish Protein Rapid Kit contains 25 tests, described in Table 1.

Table 1. Kit components

Item Identification Quantity Storage
3M™ Fish Protein Lateral Lateral flow device in a 25 devices individually Store at 2-8°C.
Flow Device (LFD) plastic cassette packed.

Do not freeze.
3M™ Extraction Buffer Bottle with Extraction Buffer | 1 bottle with 50 mL Store at 2-8°C.

Do not freeze.

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

Materials not provided in the kit:
Swabs and pipettes.
b. The use of vortex, timer and balance are recommended but not required for all samples.

c. The use of a centrifuge is required for all chocolate and gum samples and it is recommended, but not required
for all solid samples.

Safety
The user should read, understand, and follow all safety information in the instructions for the 3M Fish Protein Rapid Kit.
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.

A WARNING

To reduce the risks associated with inaccurate results:

e  3M has not documented the use of 3M Fish Protein Rapid Kit in industries other than food or beverage. For
example, 3M has not documented this product for testing pharmaceutical, cosmetic, clinical or veterinary samples.
3M Fish Protein LFD should be read 11 £ 1 minutes after sample has been loaded on the lateral flow device.

The 3M Extraction Buffer is designated for use with a specific lot of 3M Fish Protein LFD. Do NOT interchange 3M
Fish Protein Rapid Kit components with other lots or kits.

e  The 3M Extraction Buffer is designated for use with a specific lot of 3M Fish Protein LFD. Dispose of any remaining

3M Extraction Buffer once all 3M Fish Protein Lateral Flow Devices have been used.
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° Store the 3M Fish Protein Rapid Kit as indicated on the package and in the product instructions.
° Always use the 3M Fish Protein Rapid Kit by the expiration date.
° Always use the 3M Fish Protein Rapid Kit at 20-25°C temperature.

To reduce the risks associated to false negative results:
° Use the 3M Fish Protein Rapid Kit for food and environmental samples that have been validated internally or by a
third party.

To reduce the risks associated with exposure to chemicals:
e  3M Fish Protein Rapid Kit is intended for use in the food and beverage industries by trained personnel.

NOTICE

To reduce the risks of inaccurate results:
° Refer to the Interpretation of Results section of the product instructions, to ensure accurate interpretation of the
3M Fish Protein LFD.

Consult the Safety Data Sheet for additional information.

For information on documentation of product performance, visit our website at www.3M.com/foodsafety or contact
your local 3M representative or distributor.

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.

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

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

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

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

Limitation of Warranties/Limited Remedy

EXCEPT AS EXPRESSLY STATED IN A LIMITED WARRANTY SECTION OF INDIVIDUAL PRODUCT PACKAGING, 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 all 3M Fish Protein Rapid Kit components at 2-8°C.
3M Fish Protein Rapid Kit components should not be frozen, exposed to UV light or exposed to prolonged heat (>30°C).

3M Fish Protein Rapid Kit components should not be used past the expiration date. Expiration date and lot number are
noted on the outside label of the box.

Please note that each 3M Extraction Buffer lot is validated specifically for each LFD lot and is not interchangeable
with any other lots or kits.

Dispose according to current local/regional/industry standards and regulations.
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Instructions for Use

Follow all instructions carefully. Failure to do so may lead to inaccurate results. Ensure that all 3M Fish Protein Rapid Kit
components are at ambient temperature (20-25°C) prior to use.

Sample Analysis
1.  CIPFinal Rinse Water Samples
11 Label one microcentrifuge tube for each CIP sample.
1.2 Add 800 pL of 3M Extraction Buffer to a labeled microcentrifuge tube.

1.3 Add 200 pL of CIP final rinse water sample. Shake vigorously or vortex for 15 seconds to mix thoroughly to
obtain an extracted sample.

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

1.4 Remove one 3M Fish Protein LFD from package and place on a clean, dry, flat surface.

1.5 Transfer 100 pL of the extracted sample prepared in 1.3 using a clean pipette or pipette tip and apply it to the
sample well on the 3M Fish Protein LFD. Start the timer for 11 = 1 minutes. Proceed to Interpretation of Results
section.
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Extraction

Buffer r:ﬂ .DB _].:l g : ™

[ J
) 001100

2. Environmental Swab Samples
2.1 Label one microcentrifuge tube for each Environmental Swab Sample.
2.2 Add 500 pL of 3M Extraction Buffer into a labeled microcentrifuge tube.

2.3 Take a clean swab and dip the entire tip into the microcentrifuge tube wetting the tip with 3M Extraction
Buffer. Gently express excess liquid from tip by pressing swab tip lightly on the inside of the tube.

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

2.5 Take swab and insert it back into the pre-labeled tube and swirl swab several times to release any residues
that might be on the surface of swab into the 3M Extraction Buffer. Break off swab tip in tube, cap tightly and
mix well to obtain an extracted sample.

2.6 Remove one 3M Fish Protein LFD from the package and place on a clean, dry, flat surface.

2.7 Transfer 100 pL of the extracted sample prepared in 2.5 using a clean pipette or pipette tip and apply it to the
sample well on the 3M Fish Protein LFD. Start the timer for 11 = 1 minutes. Proceed to Interpretation of Results
section.
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3. Liquid Samples Except Liquid Chocolate Samples
3.1 Label one microcentrifuge tube for each Liquid sample.
3.2 Measure 900 pL of 3M Extraction Buffer into a labeled microcentrifuge tube.

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

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

3.4 Remove one 3M Fish Protein LFD from package and place on a clean, dry, flat surface.

3.5 Transfer 100 pL of the extracted sample prepared in 3.3 from the middle (aqueous) layer using a clean pipette
or pipette tip and apply it to the sample well on the 3M Fish Protein LFD. Start the timer for 11 £ 1 minutes.
Proceed to Interpretation of Results section.
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Liquid Chocolate Samples
41 Label two microcentrifuge tubes for each Liquid Chocolate Sample.

4.2 To make a prepared sample, add 500 pL of a well-mixed Liquid Chocolate Sample and add 500 pL of 3M
Extraction Buffer into one labeled microcentrifuge tube and shake vigorously to mix thoroughly or vortex for
approximately 15 seconds.

4.3 Add 900 pL of 3M Extraction Buffer into the second labeled microcentrifuge tube and add 100 pL of the
Prepared Sample from step 4.2. Shake vigorously to mix thoroughly or vortex for approximately 15 seconds.

4.4 Centrifuge for 20-30 seconds at 5000-7000 rpm (3000 x g). The supernatant is the extracted sample.
4.5 Remove one 3M Fish Protein LFD from package and place on a clean, dry, flat surface.

4.6 Transfer 100 pL of the extracted sample prepared in 4.4 from the middle (aqueous) layer using a clean pipette
or pipette tip and apply it to the sample well on the 3M Fish Protein LFD. Start the timer for 11 £ 1 minutes.
Proceed to Interpretation of Results section.
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Solid Samples

51 Label one microcentrifuge tube for each non-liquid sample.
5.2 Grind sample into a fine homogeneous powder.

5.3 Measure 0.2 g of sample into a labeled microcentrifuge tube.

5.4 Add 1.8 mL of the 3M Extraction Buffer to the sample in the microcentrifuge tube. Shake vigorously or vortex
for 15 seconds to mix thoroughly to obtain an extracted sample.

Note: Melt chocolate samples.
5.5 Centrifuge for 20-30 seconds at 5000-7000 rpm (3000 x g). The supernatant is the extracted sample.
5.6 Remove one 3M Fish Protein LFD from package and place on a clean, dry, flat surface.

5.7 Transfer 100 pL of the extracted sample prepared in 5.5 from the middle (aqueous) layer using a clean pipette
or pipette tip and apply it to the sample well on the 3M Fish Protein LFD. Start the timer for 11 £ 1 minutes.
Proceed to Interpretation of Results section.
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Interpretation of Results
The control line is next to the letter C on the 3M Fish Protein LFD. The test line is next to the letter T on the 3M Fish

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

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

Negative for fish protein when only the two lines furthest from the well, the control and the hook line, are
visible on the 3M Fish Protein LFD.

b. Positive for fish protein when all three lines (test, hook and control line) are visible on 3M Fish Protein LFD.

a.

Invalid, if the 3M Fish Protein LFD does not develop the middle hook line. The sample may be overloaded with
fish protein and needs to be diluted.
d. Invalid, if the 3M Fish Protein LFD does not develop the control line.

O o ® O o

=

o c c C
H H H H
T T T T
: C = Control line
- H = Hook line
s - ; \ ) (except Gluten)
~ | S— L g _ g T =Test line

Any reading after 12 minutes from the initial application of the sample into the 3M Fish Protein LFD should be
considered invalid. A reading at this time cannot be interpreted and can lead to erroneous results.
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Troubleshooting

1. Sample fails to migrate across the strip within the first 5 minutes after application of the sample in the 3M Fish
Protein LFD.

The sample may be too viscous and needs to be centrifuged if this was not already done during the preparation of
the sample. If sample was already centrifuged, then preparing a 1:1 dilution with the 3M Extraction Buffer may be
necessary. (Note: This may reduce the sensitivity to ~2 ppm for some matrices.)

2. Ared dot appears on the test line but remainder of test line does not change color.

Sample particulate may have passed around the filter in the cassette, simply re-run the sample by taking a new 3M
Fish Protein LFD from the kit and repeat the test.

3.  The pH of extracted sample should be between 5 and 10. If pH is outside this range, further dilution may be
required (i.e., prepare a 1:1dilution with 100 pL of the extracted sample and 100 pL of 3M Extraction Buffer. This
may reduce the sensitivity to ~2 ppm for some matrices.)

If you have questions about specific applications or procedures, please contact your 3M Food Safety representative or
distributor.

Minimum Performance Characteristics

Lowest Limit of Detection® 1ppm

Upper Limit of Detection It has not been determined for specific fish species
(a)

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

References

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

Explanation of Symbols
www.3M.com/foodsafety/symbols
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Instructions relatives au produit

Kit Rapide Protéine Poisson

Dispositifs a flux latéral (LFD) pour I’'analyse qualitative des protéines de poisson.

Description et utilisation du produit

Le Kit 3M™ Rapide Protéine Poisson est destiné a détecter la présence de protéines de poisson dans I’eau de ringage
finale d’un processus de nettoyage (PN), des échantillons d’écouvillons environnementaux, des ingrédients alimentaires
et des produits alimentaires transformés.

Le Kit 3M Rapide Protéine Poisson utilise un dispositif a flux latéral. Il s’agit d’une méthode de test
immunochromatographique utilisant des anticorps qui servent a la détection des protéines de poisson spécifiquement.
Les résultats positifs sont indiqués par la présence de trois lignes : une ligne de contréle, une ligne d’accroche et une
ligne de test, lorsque la protéine de poisson est présente dans une fourchette de concentrations dont la limite inférieure
est de 1 ppm. Cette limite peut varier selon la matrice testée. Le seuil maximal de détection n’a pas été déterminé pour
des espéces de poissons spécifiques. Les échantillons contenant de fortes concentrations de protéines de poisson
peuvent produire un test invalide qui entrainerait I'absence de la ligne d’accroche et/ou de la ligne de test.

Le Kit 3M Rapide Protéine Poisson est destiné a étre utilisé dans le secteur de I'alimentation et des boissons par un
personnel formé. 3M n’a pas étudié 'utilisation de ce produit dans des secteurs autres qu’alimentaires et des 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 3M Rapide Protéine Poisson n’a pas été évalué avec tous les produits
alimentaires, les processus alimentaires et les protocoles d’essai possibles.

Le Kit 3M Rapide Protéine Poisson contient 25 tests décrits dans le tableau 1.
Tableau 1. Contenu du kit

Elément Identification Quantité Stockage
Dispositif a flux latéral (LFD) | Dispositif a flux latéral dans | 25 dispositifs emballés Conserver a 2-8 °C.
3M™ Protéine Poisson une cassette en plastique séparément.

Ne pas congeler.

Tampon d’extraction 3M™ | Bouteille munie d’un 1 bouteille avec 50 mL Conserver a 2-8 °C.

tampon d’extraction Ne pas congeler.

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

Accessoires non inclus dans le kit :
Ecouvillons et pipettes.

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

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

Consignes de sécurité
Lutilisateur doit lire attentivement, comprendre et respecter toutes les consignes de sécurité fournies dans le mode
d’emploi du Kit 3M Rapide Protéine Poisson. Conserver ces consignes de sécurité pour s’y référer ultérieurement.

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

REMARQUE : indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer
des dommages matériels.
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Pour réduire les risques découlant de faux résultats :

° 3M n’a pas étudié I'utilisation du Kit 3M Rapide Protéine Poisson dans des secteurs autres que ceux de I'alimentaire
et des 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 LFD 3M Protéine Poisson doit étre lu dans les 11 £ 1 minutes aprés le chargement de I’échantillon dans le
dispositif a flux latéral.

° Le Tampon d’extraction 3M est destiné a étre utilisé avec un lot spécifique du LFD 3M Protéine Poisson. NE PAS
interchanger les composants du Kit 3M Rapide Protéine Poisson avec d’autres lots ou kits.

° Le Tampon d’extraction 3M est destiné a &tre utilisé avec un lot spécifique du LFD 3M Protéine Poisson. Eliminer
les restes du Tampon d’extraction 3M une fois tous les dispositifs a flux latéral 3M Protéine Poisson utilisés.

e  Conserver le Kit 3M Rapide Protéine Poisson conformément aux indications sur ’emballage et aux instructions
relatives au produit.

Toujours utiliser le Kit 3M Rapide Protéine Poisson avant sa date de péremption.
Toujours utiliser le Kit 3M Rapide Protéine Poisson a une température de 20 a 25 °C.

Pour réduire les risques liés a des résultats faussement négatifs :
° Utiliser le Kit 3M Rapide Protéine Poisson avec des aliments et des échantillons environnementaux qui ont été
validés en interne ou par une tierce partie.

Pour réduire les risques associés a I’exposition a des produits chimiques :
° Le Kit 3M Rapide Protéine Poisson est destiné a étre utilisé dans les secteurs de I'alimentation et des boissons par
un personnel formé.

REMARQUE

Afin de réduire le risque d’obtenir de faux erronés :
e  Consulter la section Interprétation des résultats de la notice d’instructions relatives au produit pour garantir une
interprétation exacte du LFD 3M Protéine Poisson.

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

Pour obtenir une documentation sur la performance de ce produit, veuillez consulter notre site Internet
www.3M.com/foodsafety ou contacter un représentant ou distributeur 3M local.

Responsabilité de I'utilisateur

Il incombe aux utilisateurs de connaitre les instructions et les informations relatives au produit. Rendez-vous sur notre
site www.3M.com/foodsafety, ou contactez votre représentant ou distributeur 3M local pour obtenir de plus amples
informations.

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

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

Il incombe également a 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.

Limitation de garantie/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. |l s'agit de vos recours exclusifs. Tout défaut supposé



(Frangais) ‘ﬁ ﬁ

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

Limitation de responsabilité de 3M

3M NE SERA PAS TENUE RESPONSABLE DES PERTES OU DES DOMMAGES EVENTUELS, QU’ILS SOIENT DIRECTS,
INDIRECTS, SPECIFIQUES, ACCIDENTELS OU CONSECUTIFS, Y COMPRIS, MAIS SANS S’Y LIMITER, LES PERTES
DE PROFITS. En aucun cas et en aucune maniére, la responsabilité de 3M ne sera engagée au-dela du prix d'achat du
produit prétendu défectueux.

Conservation et élimination
Conserver tous les composants du Kit 3M Rapide Protéine Poisson a une température de 2 a 8 °C.

Les composants du Kit 3M Rapide Protéine Poisson ne doivent pas étre congelés, exposés aux rayons UV ou exposés a
une chaleur prolongée (>30 °C).

Les composants du Kit 3M Rapide Protéine Poisson ne doivent pas étre utilisés apres leur date de péremption. La date
de péremption et le numéro de lot sont inscrits sur I’étiquette a I'extérieur de la boite.

Veuillez noter que chaque lot de Tampons d’extraction 3M est validé spécifiquement pour chaque lot de LFD et n’est
pas interchangeable avec d’autres lots ou kits.

Eliminer conformément aux normes et réglements en vigueur du secteur, de la localité et de la région.
Instructions d’utilisation

Suivre attentivement toutes les instructions. Dans le cas contraire, les résultats obtenus risquent d’étre inexacts. Vérifier
que tous les composants du Kit 3M Rapide Protéine Poisson sont & température ambiante (20 a 25 °C) avant I'utilisation.

Analyse d’échantillon
1. Echantillons d’eau de ringage finale
11 Etiqueter un tube de microcentrifugeuse pour chaque échantillon CIP.
1.2 Ajouter 800 pl du Tampon d’extraction 3M dans un tube microcentrifuge étiqueté.

1.3 Ajouter 200 pl d’échantillon d’eau de ringcage finale. Secouer vigoureusement ou créer un tourbillon pendant
15 secondes pour mélanger complétement et obtenir un extrait d'échantillon.

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

1.4 Retirer le LFD 3M Protéine Poisson de son emballage et le placer sur une surface plane, séche et propre.

1.5 Transférer 100 pl de I’extrait d’échantillon préparé a I’étape 1.3 a I’aide d’une pipette propre ou d’un embout de
pipette et 'appliquer sur le puits a échantillon sur le LFD 3M Protéine Poisson. Démarrer la minuterie pour 11
* 1 minutes. Aller a la section Interprétation des résultats.
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2. Echantillons d’écouvillon environnementaux
2.1 Etiqueter un tube & microcentrifugeuse pour chaque échantillon d’écouvillon environnemental.

2.2 Ajouter 500 pl du Tampon d’extraction 3M dans un tube étiqueté de microcentrifugeuse.
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Prendre un écouvillon propre et tremper tout ’embout dans le tube de microcentrifugation en I’humidifiant
avec le Tampon d’extraction 3M. Exprimer délicatement I’excés de liquide de ’embout de I’écouvillon en le
pressant légérement contre I'intérieur du tube.

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

Prendre I’écouvillon, I'insérer de nouveau dans le tube préétiqueté et le faire tourbillonner plusieurs fois
pour transférer tous les résidus qui pourraient rester sur sa surface vers le Tampon d’extraction 3M. Casser
I’embout de I’écouvillon dans le tube, bien le boucher et bien mélanger pour obtenir un extrait d'échantillon.

Retirer le LFD 3M Protéine Poisson de son emballage et le placer sur une surface plane, séche et propre.

Transférer 100 pl de I’extrait d’échantillon préparé a I’étape 2.5 a I’'aide d’une pipette propre ou d’un embout
de pipette et 'appliquer sur le puits a échantillon sur le LFD 3M Protéine Poisson. Démarrer la minuterie pour
11 £ 1 minutes. Aller a la section Interprétation des résultats.
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Echantillons liquides sauf échantillons liquides de chocolat

31
3.2
3.3

3.4
3.5

Etiqueter un tube de microcentrifugeuse pour chaque échantillon liquide.
Mesurer 900 pl du Tampon d’extraction 3M et verser dans un tube microcentrifuge étiqueté.

Ajouter 100 pl d’un échantillon bien mélangé. Secouer vigoureusement ou créer un tourbillon pendant
15 secondes pour mélanger complétement et obtenir un extrait d'échantillon.

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

Retirer le LFD 3M Protéine Poisson de son emballage et le placer sur une surface plane, séche et propre.

Transférer 100 pl de ’échantillon extrait préparé a I’étape 3.3 a partir de la couche moyenne (aqueuse) a l'aide
d’une pipette propre ou d’'un embout de pipette et I’'appliquer sur le puits a échantillon sur le LFD 3M Protéine
Poisson. Démarrer la minuterie pour 11 + 1 minutes. Aller a la section Interprétation des résultats.
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Echantillons liquides de chocolat

41
4.2

4.3

4.4

4.5
4.6

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

Pour préparer un échantillon, ajouter 500 pl d’'un échantillon liquide de chocolat bien mélangé et ajouter
500 pl de Tampon d’extraction 3M dans un tube étiqueté de microcentrifugeuse, et agiter vigoureusement
pour bien mélanger ou créer un tourbillon pendant environ 15 secondes.

Ajouter 900 pl de Tampon d’extraction 3M dans le second tube étiqueté de microcentrifugeuse et ajouter
100 pl de ’échantillon préparé a I’étape 4.2. Agiter vigoureusement pour bien mélanger ou créer un tourbillon
pendant environ 15 secondes.

Centrifuger pendant 20 & 30 secondes 4 5 000-7 000 tr/min (3 000 x g). Le liquide surnageant constitue
I’extrait d'échantillon.

Retirer le LFD 3M Protéine Poisson de son emballage et le placer sur une surface plane, séche et propre.

Transférer 100 pl de ’échantillon extrait préparé a I’étape 4.4 a partir de la couche moyenne (aqueuse) a 'aide
d’une pipette propre ou d’un embout de pipette et I’'appliquer sur le puits a échantillon sur le LFD 3M Protéine
Poisson. Démarrer la minuterie pour 11 + 1 minutes. Aller a la section Interprétation des résultats.
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5. Echantillons solides

51 Etiqueter un tube & microcentrifugeuse pour chaque échantillon non liquide.

5.2 Moudre I’échantillon jusqu’a obtention d’une poudre fine et homogéne.

5.3 Mesurer 0,2 g de I’échantillon et verser dans un tube a microcentrifuge étiqueté.

5.4 Ajouter 1,8 mL du Tampon d’extraction 3M a I’échantillon dans un tube a microcentrifuge étiqueté. Secouer
vigoureusement ou créer un tourbillon pendant 15 secondes pour mélanger complétement et obtenir un
extrait d'échantillon.

Remarque : faire fondre les échantillons de chocolat.

5.5 Centrifuger pendant 20 & 30 secondes 8 5 000-7 000 tr/min (3 000 x g). Le liquide surnageant constitue
I’extrait d'échantillon.

5.6 Retirer le LFD 3M Protéine Poisson de son emballage et le placer sur une surface plane, séche et propre.

5.7 Transférer 100 pl de I’échantillon extrait préparé a I’étape 5.5 a partir de la couche moyenne (aqueuse) a I'aide
d’une pipette propre ou d’un embout de pipette et I'appliquer sur le puits a échantillon sur le LFD 3M Protéine
Poisson. Démarrer la minuterie pour 11 £ 1 minutes. Aller a la section Interprétation des résultats.
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Interprétation des résultats

La ligne de contréle est proche de la lettre C sur le LFD 3M Protéine Poisson. La ligne de test est proche de la lettre
T sur le LFD 3M Protéine Poisson. La ligne d’accroche est proche de la lettre H ou entre les lignes T et C. Remarque :
certaines cassettes LFD peuvent ne pas avoir de H sur le c6té de la cassette en plastique.

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

a.

Négatif pour la protéine de poisson quand seules les deux lignes les plus éloignées du puits, la ligne de
contrdle et celle d’accroche, sont visibles sur le LFD 3M Protéine Poisson.

Positif pour la protéine de poisson quand les trois lignes (contréle, accroche et test) sont visibles sur le LFD
3M Protéine Poisson.

Non valide sile LFD 3M Protéine Poisson ne développe pas la ligne d’accroche médiane. Léchantillon est
peut-étre surchargé de protéine de poisson et doit étre dilué.

Non valide sile LFD 3M Protéine Poisson ne développe pas la ligne de contrdle.

6
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C = Ligne de contrdle
H = Ligne d’accroche
(sauf le gluten)

T = Ligne de test

Toute lecture aprés 12 minutes suivant I’'application initiale de I’échantillon dans le LFD 3M Protéine Poisson doit étre
considérée comme non valide. Une telle lecture ne peut pas étre interprétée et peut conduire a des résultats erronés.

Dépannage
1. Léchantillon ne migre pas a travers la bande dans les 5 premiéres minutes aprés I'application de I’échantillon dans
le LFD 3M Protéine Poisson.

Léchantillon est peut-étre trop visqueux et doit étre centrifugé si cela n’a pas déja été fait lors de sa préparation.
Si ’échantillon a déja été centrifugé, alors la préparation d’une dilution a 1:1 avec le Tampon d’extraction 3M peut
s’avérer nécessaire. (Remarque : Cette procédure peut diminuer la sensibilité & ~ 2 ppm pour certaines matrices.)

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

Les particules de I’échantillon peuvent étre passées au travers du filtre de la cassette, il suffit de refaire I’analyse de
I’échantillon en prenant un nouveau LFD 3M Protéine Poisson dans le kit et de répéter le test.

3. Le pH de I’'extrait d'échantillon doit se situer entre 5 et 10. Si le pH est en dehors de cette plage, une dilution
supplémentaire peut s’avérer nécessaire (c’est-a-dire qu’il faut préparer une dilution a 1:1 avec 100 pl de
I’échantillon extrait et 100 pl du Tampon d’extraction 3M. Cette procédure peut diminuer la sensibilité a ~ 2 ppm
pour certaines matrices).

Pour toute question concernant des applications ou procédures spécifiques, veuillez contacter votre représentant ou
distributeur 3M Sécurité Alimentaire.

Caractéristiques des performances minimales

Seuil minimal de détection® 1ppm
Seuil maximal de détection Il n’a pas été déterminé pour des espéces de poissons
spécifiques.

@  Le seuil minimal de détection correspond & la concentration la plus faible de I’allergéne dans un échantillon de test
qui peut étre distingué d’un véritable échantillon blanc a un niveau spécifié de probabilité'.
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B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation Procedures for
Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int. 93, 442-450.
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Gebrauchsanweisungen

Fisch Protein Rapid Kit

Lateral Flow Test zur qualitativen Analyse von Fisch Proteinen.

Produktbeschreibung und Verwendungszweck
Das 3M™ Fisch Protein Rapid Kit ist fiir das Screening auf Vorhandensein von Fisch Proteinen in Clean-in-Place-
Spilwasser (CIP), Umfeldabstrichen, Lebensmittelzutaten und verarbeiteten Lebensmitteln bestimmt.

Das 3M Fisch Protein Rapid Kit verwendet einen Lateral Flow Test — ein immunochromatographisches Testverfahren mit
Antikorpern, die spezifisch fiir den Nachweis von Fisch Proteinen sind. Positive Ergebnisse werden durch die Darstellung
von drei Linien sichtbar gemacht: Wenn das Fisch Protein in einem Konzentrationsbereich mit einer Untergrenze von

1 ppm vorliegt, erscheint eine Kontrolllinie, eine Hakenlinie und eine Testlinie. Diese Grenze kann abh&ngig von der
getesteten Matrix variieren. Die obere Nachweisgrenze fir bestimmte Fischarten wurde nicht ermittelt. Proben mit
hohen Fisch-Protein-Konzentrationen kénnen zu einem ungliltigen Test fiihren, was durch das Fehlen der Hakenlinie
und/oder der Testlinie angezeigt wird.

Das 3M Fisch Protein Rapid Kit ist fiir den Einsatz in der Lebensmittel- und Getrankeindustrie durch geschultes Personal
vorgesehen. 3M verfligt tiber keine Daten zur Anwendung dieses Produkts in anderen Industrien als der Lebensmittel-
und Getrankeindustrie. Zum Beispiel verfiigt 3M Uber keine Daten zur Verwendung dieses Produkts mit Pharmazeutika-,
Kosmetika- oder klinischen und tiermedizinischen Proben. Das 3M Fisch Protein Rapid Kit wurde nicht mit allen
moglichen Lebensmittelprodukten, Lebensmittelprozessen und Testprotokollen gepriift.

Das 3M Fisch Protein Rapid Kit enthalt 25 Tests, die in Tabelle 1 beschrieben sind.
Tabelle 1. Inhalt des Sets

Artikel Kennzeichnung Stilickzahl Lagerung
3M™ Fisch Protein Lateral | Lateral Flow Test in 25 einzeln verpackte Aufbewahrungstemperatur:
Flow Test Kunststoffgehause Teststreifen 2-8°C.
Nicht einfrieren.
3M™ Extraktionslésung Flasche mit 1 Flasche 4 50 ml Aufbewahrungstemperatur:
Extraktionsl6sung 2-8°C.
Nicht einfrieren.
Verdiinnungsgefal MikrozentrifugengefaR 26 Gefalie An einem sauberen,
(Inhalt: 2,2 ml) trockenen Ort aufbewahren.

Material nicht im Lieferumfang des Sets enthalten.
Tupfer und Pipetten.

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

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

Sicherheit
Der Anwender sollte alle Sicherheitshinweise in den Anweisungen zum 3M Fisch Protein Rapid Kit lesen, verstehen und
befolgen. Bewahren Sie diese Sicherheitshinweise auf, um spéater auf sie zurtickgreifen 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
fliihren kann.
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Zur Verringerung der Risiken, die mit inkorrekten Ergebnisse verbunden sind:

e  3M verflgt liber keine Daten zur Anwendung des 3M Fisch Protein Rapid Kit in anderen Industrien als der
Lebensmittel- und Getréankeindustrie. Zum Beispiel verfiigt 3M lber keine Daten zur Verwendung dieses Produkts
mit Pharmazeutika-, Kosmetika- oder klinischen und tiermedizinischen Proben.

° Das 3M Fisch Protein Lateral Flow Testkit sollte 11 £ 1 Minuten, nachdem die Probe in den Lateral Flow Test
gegeben wurde, abgelesen werden.

° Die 3M Extraktionslosung ist zur Verwendung mit einer bestimmten Menge 3M Fisch Protein Lateral Flow Test
vorgesehen. Tauschen Sie die Komponenten des 3M Fisch Protein Rapid Kit NICHT mit anderen Chargen oder Sets
aus.

° Die 3M Extraktionslésung ist zur Verwendung mit einer bestimmten Menge 3M Fisch Protein Lateral Flow Test
vorgesehen. Entsorgen Sie die verbleibende 3M Extraktionsldsung, nachdem alle 3M Fisch Protein Lateral Flow
Tests verwendet wurden.

Lagern Sie das 3M Fisch Protein Rapid Kit wie auf der Packung und in den Produktanweisungen angegeben.
Verwenden Sie das 3M Fisch Protein Rapid Kit immer vor Ablauf des Verfallsdatums.
Verwenden Sie das 3M Fisch Protein Rapid Kit immer bei einer Temperatur von 20-25 °C.

Zur Verringerung der Risiken, die mit einem falsch positiven Ergebnis verbunden sind:
° Verwenden Sie das 3M Fisch Protein Rapid Kit fiir Lebensmittel- und Umweltproben, die intern oder durch Dritte
validiert wurden.

Zur Verringerung der mit der Exposition gegeniiber Chemikalien verbundenen Risiken:
° Das 3M Fisch Protein Rapid Kit ist fiir den Einsatz in der Lebensmittel- und Getrankeindustrie durch geschultes
Personal vorgesehen.

HINWEIS

Zur Verringerung der Risiken durch inkorrekte Ergebnisse:
° Lesen Sie den Abschnitt ,Interpretation der Ergebnisse“ der Produktanweisungen, um eine genaue Interpretation
des 3M Fisch Protein Lateral Flow Testes zu gewéhrleisten.

Weitere Informationen sind dem Sicherheitsdatenblatt zu entnehmen.

Wenn Sie Informationen (ber ein bestimmtes Produkt wiinschen, besuchen Sie unsere Website auf
www.3M.com/foodsafety oder wenden Sie sich an den lokalen 3M-Verkaufsvertreter oder Handler.

Anwenderverantwortung

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.

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

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

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

Ebenso liegt es in der Verantwortung des Anwenders, zu bestatigen, dass die Testmethoden und -ergebnisse den
Anforderungen seiner Kunden und Lieferanten entsprechen.

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

Haftungsbeschrankungen/Beschrankte Rechtsmittel

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 Vertragshandler
nach eigenem Ermessen ersetzt oder der Kaufpreis zurlickerstattet. Gewahrleistungsanspriiche bestehen nicht. Sie sind
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verpflichtet, 3M umgehend innerhalb von sechzig Tagen, nachdem die mutmaglichen Defekte am Produkt festgestellt
wurden, davon zu informieren und das Produkt an 3M zurilickzusenden. Bitte rufen Sie dazu den Kundenservice
(1-800-328-1671in den USA) oder lhren autorisierten Vertreter fiir 3M Mikrobiologieprodukte an und sprechen Sie mit
ihm Uber die Riicksendung der Ware.

3M Haftungsbeschrankungen

3M HAFTET NICHT FUR VERLUSTE ODER SCHADEN, GANZ GLEICH OB MITTELBARE, UNMITTELBARE, SPEZIELLE,
NEBEN- ODER FOLGESCHADEN EINSCHLIESSLICH ABER NICHT BESCHRANKT AUF ENTGANGENEN GEWINN. In
keinem Fall Gibersteigt die Haftung der 3M den Kaufpreis des angeblich defekten Produkts.

Lagerung und Entsorgung
Bewahren Sie alle Komponenten des 3M Fisch Protein Rapid Kit bei 2—-8 °C auf.

Die Komponenten des 3M Fisch Protein Rapid Kit diirfen nicht eingefroren, UV-Licht oder langerer Hitze (> 30 °C)
ausgesetzt werden.

Die Komponenten des 3M Fisch Protein Rapid Kit diirfen nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwendet werden. Das
Verfallsdatum und die Chargennummer sind auf dem dueren Etikett der Packung angegeben.

Bitte beachten Sie, dass jede Charge 3M Extraktionsldsung fiir jede Lateral Flow Test-Charge spezifisch validiert ist
und nicht mit anderen Chargen oder Sets verwendet werden kann.

Entsorgen Sie sie gemaR den geltenden lokalen/regionalen/brancheniblichen Standards und Vorschriften.
Bedienungsanleitung

Befolgen Sie alle Anweisungen genau. Andernfalls werden mdglicherweise ungenaue Ergebnisse erzielt. Sorgen Sie
dafiir, dass alle Komponenten des 3M Fisch Protein Rapid Kit vor der Verwendung Raumtemperatur (20-25 °C) haben.

Probenanalyse
1.  CIP-Spiilwasserprobe
11 Beschriften Sie pro CIP-Probe ein Mikrozentrifugengefal.
1.2 Geben Sie 800 pl der 3M Extraktionsldsung in ein beschriftetes MikrozentrifugengefaR.

1.3 Geben Sie 200 pl der CIP-Spiilwasserprobe zu. Schitteln Sie die Probe kraftig oder verwirbeln Sie sie flr
15 Sekunden, damit sie sich griindlich durchmischt, sodass Sie eine extrahierte Probe erhalten.

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

1.4 Entnehmen Sie einen 3M Fisch Protein Lateral Flow Test aus der Verpackung und legen Sie ihn auf eine
saubere, trockene, ebene Oberflache.

1.5 Ubertragen Sie 100 pl der in 1.3 hergestellten extrahierten Probe mit einer sauberen Pipette oder
Pipettenspitze und geben Sie sie auf die Probenvertiefung des 3M Fisch Protein Lateral Flow Tests. Starten Sie
den Timer fir 11 £ 1 Minute. Fahren Sie mit dem Abschnitt ,Interpretation der Ergebnisse fort.

Q
‘ gggp I| 3M ; —\——4 / © d e ( > g5l =100 H I
- ’ . = 88 8 B :] 5 o = e
) 001100

2. Umfeldabstriche
2.1 Beschriften Sie pro Umfeldabstrich ein MikrozentrifugengefaR.
2.2 Geben Sie 500 pl der 3M Extraktionsldsung in ein beschriftetes MikrozentrifugengefaR.
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2.3 Nehmen Sie einen sauberen Tupfer, tauchen Sie die gesamte Spitze in das Mikrozentrifugengefal und
befeuchten Sie sie mit 3M Extraktionslésung. Driicken Sie iberschiissige Flissigkeit vorsichtig aus der Spitze
heraus, indem Sie die Tupferspitze leicht auf die Innenseite des GefaRes driicken.

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

2.5 Geben Sie den Tupfer wieder in das zuvor beschriftete GefaRk und schwenken Sie ihn mehrfach, um alle
Riickstéande, die sich moglicherweise auf der Oberflaiche des Tupfers befinden, in die 3M Extraktionslésung
zu geben. Brechen Sie die Tupferspitze im Gefal ab, verschlieRen Sie es fest und sorgen Sie fir eine gute
Durchmischung, um eine extrahierte Probe zu erhalten.

2.6 Entnehmen Sie einen 3M Fisch Protein Lateral Flow Test aus der Verpackung und legen Sie ihn auf eine
saubere, trockene, ebene Oberflache.

2.7 Ubertragen Sie 100 pl der in 2.5 hergestellten extrahierten Probe mit einer sauberen Pipette oder
Pipettenspitze und geben Sie sie auf die Probenvertiefung des 3M Fisch Protein Lateral Flow Tests. Starten Sie
den Timer fur 11 = 1 Minute. Fahren Sie mit dem Abschnitt ,Interpretation der Ergebnisse” fort.
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Flussige Proben — auRRer fliissige Schokoladenproben
3.1 Beschriften Sie pro Flussigprobe ein MikrozentrifugengefaR.
3.2 Geben Sie 900 pl der 3M Extraktionslésung in ein beschriftetes Mikrozentrifugengefal.

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

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

3.4 Entnehmen Sie einen 3M Fisch Protein Lateral Flow Test aus der Verpackung und legen Sie ihn auf eine
saubere, trockene, ebene Oberflache.



(Deutsch) ‘ﬁ H

3.5 Ubertragen Sie 100 pl aus der mittleren (wassrigen) Schicht der in 3.3 hergestellten extrahierten Probe mit
einer sauberen Pipette oder Pipettenspitze und geben Sie sie auf die Probenvertiefung des 3M Fisch Protein
Lateral Flow Tests. Starten Sie den Timer fir 11 £ 1 Minute. Fahren Sie mit dem Abschnitt ,Interpretation der
Ergebnisse” fort.
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Fliissige Schokoladenproben

41
4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Beschriften Sie pro fliissiger Schokoladenprobe zwei MikrozentrifugengefaRe.

Um eine vorbereitete Probe herzustellen, geben Sie 500 pl einer gut durchmischten fliissigen
Schokoladenprobe und 500 pl 3M Extraktionsldsung in ein beschriftetes Mikrozentrifugengefal und
schitteln Sie es kraftig, um es griindlich zu durchmischen, oder verwirbeln Sie es fiir ungefahr 15 Sekunden.

Geben Sie in das zweite beschriftete MikrozentrifugengefaR 900 pl 3M Extraktionslésung und 100 pl
der vorbereiteten Probe aus Schritt 4.2. Schitteln Sie es kraftig, um es griindlich zu durchmischen, oder
verwirbeln Sie es fur ungefahr 15 Sekunden.

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

Entnehmen Sie einen 3M Fisch Protein Lateral Flow Test aus der Verpackung und legen Sie ihn auf eine
saubere, trockene, ebene Oberflache.

Ubertragen Sie 100 pl aus der mittleren (wassrigen) Schicht der in 4.4 hergestellten extrahierten Probe mit
einer sauberen Pipette oder Pipettenspitze und geben Sie sie auf die Probenvertiefung des 3M Fisch Protein
Lateral Flow Tests. Starten Sie den Timer fir 11 £ 1 Minute. Fahren Sie mit dem Abschnitt ,Interpretation der
Ergebnisse” fort.
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Feste Proben

51 Beschriften Sie pro nicht fliissiger Probe ein MikrozentrifugengefaR.
5.2 Vermahlen Sie die Probe zu einem feinen, homogenen Pulver.

5.3 Geben Sie 0,2 g der Probe in ein beschriftetes Mikrozentrifugengefali.

5.4 Geben Sie 1,8 ml der 3M Extraktionslosung in ein beschriftetes MikrozentrifugengefaR. Schiitteln Sie die
Probe kraftig oder verwirbeln Sie sie fiir 15 Sekunden, damit sie sich griindlich durchmischt, sodass Sie eine
extrahierte Probe erhalten.

Hinweis: Schmelzen Sie Schokoladenproben.

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

5.6 Entnehmen Sie einen 3M Fisch Protein Lateral Flow Test aus der Verpackung und legen Sie ihn auf eine
saubere, trockene, ebene Oberflache.

5.7 Ubertragen Sie 100 pl aus der mittleren (wassrigen) Schicht der in 5.5 hergestellten extrahierten Probe mit
einer sauberen Pipette oder Pipettenspitze und geben Sie sie auf die Probenvertiefung des 3M Fisch Protein
Lateral Flow Tests. Starten Sie den Timer fiir 11 £ 1 Minute. Fahren Sie mit dem Abschnitt ,Interpretation der
Ergebnisse” fort.
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Auswertung der Ergebnisse

Die Kontrolllinie auf dem 3M Fisch Protein Lateral Flow Test befindet sich neben dem Buchstaben C. Die Testlinie auf
dem 3M Fisch Protein Lateral Flow Test befindet sich neben dem Buchstaben T. Die Hakenlinie befindet sich neben
dem Buchstaben H und/oder zwischen den T- und C-Linien. Hinweis: Manche Lateral Flow Test-Gehause haben
moglicherweise keine H-Markierung an der Seite des Kunststoffgehauses.

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

a. negativ flr Fisch Protein, wenn nur die beiden am weitesten von der Quelle entfernten Linien, die Kontroll-
und die Hakenlinie, auf dem 3M Fisch Protein Lateral Flow Test sichtbar sind.

b. positiv fiir Fisch Protein, wenn alle drei Linien (Test-, Haken- und Kontrolllinie) auf dem 3M Fisch Protein
Lateral Flow Test sichtbar sind.

c. ungultig, wenn der 3M Fisch Protein Lateral Flow Test keine Hakenlinie anzeigt. In diesem Fall kénnte sich zu
viel Fisch Protein in der Probe befinden und sie muss verdiinnt werden.

d. ungltig, wenn der 3M Fisch Protein Lateral Flow Test keine Kontrolllinie anzeigt.

() +) _ ~ _ Y
c c c c
H H H b
T i T T

C = Kontrolllinie (Control line)
H = Hakenlinie

(auBer Gluten)
T = Testline

Jede Ablesung spater als 12 Minuten nach der ersten Applikation der Probe auf den 3M Fisch Protein Lateral Flow
Test sollte als ungiiltig betrachtet werden. Eine Ablesung zu diesem Zeitpunkt kann nicht interpretiert werden und zu
fehlerhaften Ergebnissen fihren.

Fehlerbehebung
1. Probe verteilt sich nicht innerhalb der ersten 5 Minuten nach Applikation auf dem 3M Fisch Protein Lateral Flow
Test.

Die Probe kdnnte zu zdhfliissig sein und muss zentrifugiert werden, wenn dies nicht schon wahrend der
Probenvorbereitung geschehen ist. Wenn die Probe bereits zentrifugiert wurde, kann eine 1:1-Verdiinnung mit der
3M Extraktionslésung erforderlich sein. (Hinweis: Dies kann die Empfindlichkeit fiir einige Matrizen um ca. 2 ppm
verringern.)

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

Es kdnnte sein, dass Probenpartikel den Filter im Gehause Gberwunden haben. Fiihren Sie den Test einfach
erneut aus, indem Sie einen neuen 3M Fisch Protein Lateral Flow Test aus dem Set entnehmen und die Schritte
wiederholen.
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3. Der pH-Wert der extrahierten Probe sollte zwischen 5 und 10 liegen. Wenn der pH-Wert auRerhalb dieses Bereichs
liegt, kann eine weitere Verdiinnung erforderlich sein (Bereiten Sie fiir diesen Fall eine 1:1-Verdiinnung mit 100 pl
der extrahierten Probe und 100 pl 3M Extraktionslosung vor. Dies kann die Empfindlichkeit fiir einige Matrizen um
ca. 2 ppm verringern.)

Wenn Sie Fragen zu bestimmten Anwendungen oder Verfahren haben, wenden Sie sich bitte an Ihren 3M Food Safety
Ansprech- oder Vertriebspartner.

Mindestanforderungen
Unterste Nachweisgrenze® 1ppm
Obere Nachweisgrenze Fir bestimmte Fischarten nicht ermittelt

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

Referenzen

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

Kit rapido per la rilevazione delle proteine di pesce

Dispositivi a flusso laterale per I'analisi qualitativa delle proteine di pesce.

Descrizione del prodotto e uso previsto

Il kit rapido 3M™ per la rilevazione delle proteine di pesce & indicato per la rilevazione delle proteine di pesce nell’acqua
di risciacquo finale nei processi Clean in Place (CIP), nei campioni di tamponi ambientali, negli ingredienti alimentari e
nei prodotti alimentari trattati.

Il kit rapido 3M per la rilevazione delle proteine di pesce utilizza un dispositivo a flusso laterale che rappresenta un
metodo di test immunocromatografico che fa uso di anticorpi specifici per la rilevazione delle proteine di pesce. |
risultati positivi sono visualizzati dalla presenza di tre linee: una linea di controllo, una linea "esca" e una linea del test,
quando la proteina di pesce & presente nell'intervallo di concentrazione da un livello minimo di 1 ppm. Questo limite puo
variare in base alla matrice testata. Il limite massimo di rilevamento non & stato determinato per specie ittiche specifiche.
I campioni che contengono quantita elevate di proteina di pesce possono restituire un risultato non valido, indicato
dall'assenza della linea "esca" e/o della linea del test.

Il kit rapido 3M per la rilevazione delle proteine di pesce ¢ indicato per I'uso nel settore alimentare e delle bevande

da parte di personale formato. 3M non ha documentato I'utilizzo del presente prodotto in settori diversi da quello
alimentare e delle bevande. Ad esempio, 3M non ha documentato il presente prodotto per I'analisi su campioni di tipo
farmaceutico, cosmetico, clinico o veterinario. Il kit rapido 3M per la rilevazione delle proteine di pesce non é stato
valutato su tutti i possibili prodotti e processi alimentari né su tutti i protocolli di test.

Il kit rapido 3M per la rilevazione delle proteine di pesce contiene 25 test, descritti nella tabella 1.

Tabella 1. Componenti del kit

Articolo Identificazione Quantita Conservazione
Dispositivo a flusso laterale | Dispositivo a flusso laterale |25 dispositivi confezionati | Conservare a 2-8 °C.
™ . . . . . .
3M™ per la proteina di in una cassetta di plastica singolarmente. Non congelare.
pesce
Tampone di estrazione Flacone con tampone di 1flacone da 50 ml Conservare a 2-8 °C.
™ H
3M estrazione Non congelare.
Provette di diluizione Provetta per 26 provette Conservare in luogo pulito e
microcentrifuga asciutto.

(capacita di volume 2,2 ml)

Materiali non forniti nel kit:
Tamponi e pipette.
b. Lutilizzo di agitatore, timer e bilancia & consigliato ma non obbligatorio per tutti i campioni.
c. Luso della centrifuga & necessario per tutti i campioni di cioccolato e gomma ed & consigliato, ma non

obbligatorio, per tutti i campioni solidi.

Sicurezza
L'utente é tenuto a leggere, comprendere e seguire tutte le informazioni per la sicurezza incluse nelle istruzioni per il kit
rapido 3M per la rilevazione delle proteine di pesce. Conservare le istruzioni di sicurezza per poterle consultare in futuro.

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

AVVISO: indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, potrebbe provocare danni materiali.
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Per ridurre i rischi associati a risultati non precisi:

° 3M non ha documentato I'utilizzo del kit rapido 3M per la rilevazione delle proteine di pesce in settori diversi
da quello alimentare e delle bevande. Ad esempio, 3M non ha documentato il presente prodotto per I'analisi su
campioni di tipo farmaceutico, cosmetico, clinico o veterinario.

° La lettura del dispositivo a flusso laterale 3M per le proteine di pesce deve avvenire 11 = 1 minuti dopo il
caricamento del campione nel dispositivo a flusso laterale.

° Il tampone di estrazione 3M é indicato per I'uso con un lotto specifico di dispositivi a flusso laterale 3M per le
proteine di pesce. NON scambiare i componenti del kit rapido 3M per la rilevazione delle proteine di pesce con
altri lotti o kit.

° Il tampone di estrazione 3M ¢& indicato per I'uso con un lotto specifico di dispositivi a flusso laterale 3M per le

proteine di pesce. Smaltire I'eventuale tampone di estrazione 3M restante una volta utilizzati tutti i dispositivi a
flusso laterale 3M per le proteine di pesce.

° Conservare il kit rapido 3M per la rilevazione delle proteine di pesce come indicato sulla confezione e nelle
istruzioni sul prodotto.
Utilizzare sempre il kit rapido 3M per la rilevazione delle proteine di pesce entro la data di scadenza.
Utilizzare sempre il kit rapido 3M per la rilevazione delle proteine di pesce a una temperatura di 20-25 °C.

Per ridurre i rischi associati a un falso negativo:
° Utilizzare il kit rapido 3M per la rilevazione delle proteine di pesce su campioni ambientali e alimentari che sono
stati validati internamente o da terzi.

Come ridurre i rischi associati all'esposizione a sostanze chimiche:
° Il kit rapido 3M per la rilevazione delle proteine di pesce & indicato per |'uso nel settore alimentare e delle bevande
da parte di personale formato.

AVVISO

Per ridurre il rischio di risultati imprecisi:
° Fare riferimento al paragrafo relativo all'interpretazione dei risultati delle istruzioni sul prodotto per garantire
un'interpretazione corretta del dispositivo a flusso laterale 3M per le proteine di pesce.

Per ulteriori informazioni, consultare la scheda di sicurezza.

Per informazioni sulla documentazione delle prestazioni del prodotto, visitare il nostro sito Web all'indirizzo
www.3M.com/foodsafety o contattare il distributore o il rappresentante 3M di zona.

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

Analogamente a tutti i metodi di test utilizzati per le analisi alimentari, la matrice del test puo influenzare i risultati.
Nella scelta di un metodo di test, & importante tener conto del fatto che fattori esterni quali i metodi di campionamento,
i protocolli di test, la preparazione del campione, la manipolazione e le tecniche di laboratorio possono influenzare i
risultati. Lo stesso campione alimentare puo influenzare i risultati.

E responsabilita dell'utente scegliere I'eventuale metodo o prodotto di test al fine di valutare un numero sufficiente di
campioni e per confermare che il metodo scelto soddisfa i criteri dell'utente.

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

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

Limitazione di garanzia/Rimedio limitato

SALVO NEI CASI ESPRESSAMENTE INDICATI IN UNA SEZIONE DI GARANZIA LIMITATA DELLA SINGOLA
CONFEZIONE DEL PRODOTTO, 3M NON RICONOSCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, INCLUSE,
MA NON A ESSE LIMITATE, LE EVENTUALI GARANZIE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA A UNO SCOPO
PARTICOLARE. Qualora un prodotto 3M Sicurezza alimentare sia difettoso, 3M o il suo distributore autorizzato
provvederanno, a loro discrezione, alla sostituzione o al rimborso del prezzo d'acquisto del prodotto. Questi sono gli
unici rimedi a disposizione del cliente. Si dovra avvisare immediatamente 3M entro sessanta giorni dal riscontro di
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eventuali difetti sospetti nel prodotto, provvedendo a rispedirlo a 3M. Chiamare il servizio clienti (negli USA:
1-800-328-1671) o rivolgersi al rappresentante autorizzato della Sicurezza alimentare 3M per ottenere |'Autorizzazione
alla restituzione del prodotto.

Limitazione di responsabilita da parte di 3M

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

Conservazione e smaltimento
Conservare tutti i componenti del kit rapido 3M per la rilevazione delle proteine di pesce a una temperatura di 2-8 °C.

| componenti del kit rapido 3M per la rilevazione delle proteine di pesce non devono essere congelati, esposti ai raggi
UV o a fonti di calore (>30 °C) per un periodo prolungato.

| componenti del kit rapido 3M per la rilevazione delle proteine di pesce non devono essere usati oltre la data di
scadenza. La data di scadenza e il numero di lotto sono riportati sull'etichetta esterna della scatola.

Si noti che ciascun lotto di tampone di estrazione 3M é validato nello specifico per ciascun lotto di dispositivi a
flusso laterale e non & intercambiabile con altri lotti o kit.

Smaltire secondo gli standard e le normative locali/regionali/di settore in vigore.
Istruzioni per 'uso
Seguire attentamente tutte le istruzioni. In caso contrario, si rischia di ottenere risultati non precisi. Assicurarsi che tutti i

componenti del kit rapido 3M per la rilevazione delle proteine di pesce siano a temperatura ambiente (20-25 °C) prima
dell'uso.

Analisi del campione
1.  Campioni di acqua di risciacquo finale nei processi Clean in Place (CIP)
11 Etichettare una provetta per microcentrifuga per ogni campione CIP.
1.2 Aggiungere 800 pl di tampone di estrazione 3M a una provetta per microcentrifuga etichettata.

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

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

1.4 Rimuovere il dispositivo a flusso laterale 3M per le proteine di pesce dalla confezione e posizionarlo su una
superficie piana pulita e asciutta.

1.5 Trasferire 100 pl del campione estratto preparato al punto 1.3 usando una pipetta o punta di pipetta pulita e
applicarlo al pozzetto campioni nel dispositivo a flusso laterale 3M per le proteine di pesce. Avviare il timer
per 11 £ 1 minuti. Passare al paragrafo Interpretazione dei risultati.
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2. Campioni di tamponi ambientali
21 Etichettare una provetta per microcentrifuga per ogni campione di tampone ambientale.

2.2 Aggiungere 500 pl di tampone di estrazione 3M in una provetta per microcentrifuga etichettata.
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Prendere un tampone pulito e immergere l'intera punta nella provetta per microcentrifuga bagnando la punta
con tampone per estrazione 3M. Spremere delicatamente il liquido in eccesso premendo leggermente la
punta del tampone contro la parete interna della provetta.

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

Prendere il tampone e reinserirlo nella provetta pre-etichettata, ruotarlo diverse volte per rilasciare gli
eventuali residui presenti sulla superficie del tampone nel tampone di estrazione 3M. Rompere la punta del
tampone nella provetta, inserire il cappuccio fermamente e miscelare con cura per ottenere un campione
estratto.

Rimuovere il dispositivo a flusso laterale 3M per le proteine di pesce dalla confezione e posizionarlo su una
superficie piana pulita e asciutta.

Trasferire 100 pl del campione estratto preparato al punto 2.5 usando una pipetta o punta di pipetta pulita e
applicarlo al pozzetto campioni nel dispositivo a flusso laterale 3M per le proteine di pesce. Avviare il timer
per 11 £ 1 minuti. Passare al paragrafo Interpretazione dei risultati.
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Campioni liquidi a eccezione di campioni di cioccolato liquido

31
3.2
3.3

3.4

3.5

Etichettare una provetta per microcentrifuga per ogni campione liquido.
Aggiungere 900 pl di tampone di estrazione 3M in una provetta per microcentrifuga etichettata.

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

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

Rimuovere il dispositivo a flusso laterale 3M per le proteine di pesce dalla confezione e posizionarlo su una
superficie piana pulita e asciutta.

Trasferire 100 pl del campione estratto preparato al punto 3.3 dallo strato intermedio (acquoso) usando una
pipetta o punta di pipetta pulita e applicarlo al pozzetto campioni nel dispositivo a flusso laterale 3M per le
proteine di pesce. Avviare il timer per 11 £ 1 minuti. Passare al paragrafo Interpretazione dei risultati.

4
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Campioni di cioccolato liquido

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

Per realizzare un campione preparato, aggiungere 500 pl di campione di cioccolato liquido ben miscelato e
500 pl di tampone di estrazione 3M in una provetta per microcentrifuga etichettata e scuotere con forza per
miscelare completamente, oppure agitare per circa 15 secondi.

Aggiungere 900 pl di tampone di estrazione 3M nella seconda provetta per microcentrifuga etichettata e
aggiungere 100 pl del campione preparato al passaggio 4.2. Scuotere con forza per miscelare completamente
o agitare per circa 15 secondi.

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

Rimuovere il dispositivo a flusso laterale 3M per le proteine di pesce dalla confezione e posizionarlo su una
superficie piana pulita e asciutta.

Trasferire 100 pl del campione estratto preparato al punto 4.4 dallo strato intermedio (acquoso) usando una
pipetta o punta di pipetta pulita e applicarlo al pozzetto campioni nel dispositivo a flusso laterale 3M per le
proteine di pesce. Avviare il timer per 11 £ 1 minuti. Passare al paragrafo Interpretazione dei risultati.
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5. Campioni solidi
51 Etichettare una provetta per microcentrifuga per ogni campione non liquido.
5.2 Macinare il campione fino a ottenere una polvere sottile e omogenea.
5.3 Misurare 0,2 g di campione in una provetta per microcentrifuga etichettata.

5.4 Aggiungere 1,8 ml di tampone di estrazione 3M al campione nella provetta per microcentrifuga etichettata.
Scuotere con forza o agitare per 15 secondi per miscelare completamente e ottenere un campione estratto.

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

5.6 Rimuovere il dispositivo a flusso laterale 3M per le proteine di pesce dalla confezione e posizionarlo su una
superficie piana pulita e asciutta.

5.7 Trasferire 100 pl del campione estratto preparato al punto 5.5 dallo strato intermedio (acquoso) usando una
pipetta o punta di pipetta pulita e applicarlo al pozzetto campioni nel dispositivo a flusso laterale 3M per le
proteine di pesce. Avviare il timer per 11 £ 1 minuti. Passare al paragrafo Interpretazione dei risultati.
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Interpretazione dei risultati

La linea di controllo & di fianco alla lettera C nel dispositivo a flusso laterale 3M per le proteine di pesce. La linea del test
é di fianco alla lettera T nel dispositivo a flusso laterale 3M per le proteine di pesce. La linea "esca" & di fianco alla lettera
H e/otra le linee T e C. Nota: alcune cassette di plastica del dispositivo a flusso laterale potrebbero non presentare la
lettera H sul lato.

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

a. Negativo per la proteina di pesce quando sul dispositivo a flusso laterale 3M per le proteine di pesce sono
visibili solo le due linee pil lontane dal pozzetto, ovvero la linea di controllo e la linea "esca".

b. Positivo per la proteina di pesce quando sul dispositivo a flusso laterale 3M per le proteine di pesce sono
visibili tutte e tre le linee (test, "esca" e controllo).

c. Nonvalido, se sul dispositivo a flusso laterale 3M per le proteine di pesce non é visibile la linea "esca". Il
campione potrebbe essere sovraccarico di proteina di pesce e deve essere diluito.

d. Non valido, se sul dispositivo a flusso laterale 3M per le proteine di pesce non é visibile la linea di controllo.

6
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C = Linea di controllo
H = Linea esca

(a eccezione del glutine)
T = Linea di test

Qualunque lettura successiva ai 12 minuti dall'applicazione iniziale del campione nel dispositivo a flusso laterale 3M per
le proteine di pesce deve essere considerata non valida. Una lettura fatta in tale momento non puo essere interpretata e
pud portare a risultati erronei.

Risoluzione dei problemi
1. Il campione non riesce a migrare lungo la striscia nei primi 5 minuti dopo I'applicazione del campione nel
dispositivo a flusso laterale 3M per le proteine di pesce.

Il campione pud essere troppo viscoso e deve essere centrifugato se non & gia stato fatto durante la preparazione.
Se il campione é stato gia centrifugato, potrebbe essere necessaria la preparazione di una diluizione 1:1 con il
tampone di estrazione 3M (Nota: questo pud ridurre la sensibilitd a ~2 ppm per alcune matrici).

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

Una certa quantita di particolato del campione potrebbe essere passata intorno al filtro nella cassetta; & sufficiente
eseguire nuovamente il campione con un nuovo dispositivo a flusso laterale 3M per le proteine di pesce dal kit e
ripetere il test.

3. |l pH del campione estratto deve essere compreso tra 5 e 10. Se il pH & al di fuori di questo intervallo, potrebbe
essere necessaria un'ulteriore diluizione (ovvero, preparare una diluizione 1:1 con 100 pl di campione estratto e 100
ul di tampone di estrazione 3M. Questo pud ridurre la sensibilita a ~2 ppm per alcune matrici).

Per qualsiasi domanda su applicazioni o procedure specifiche, contattare il distributore o il rappresentante 3M Sicurezza
Alimentare.

Caratteristiche minime di funzionamento

Limite minimo di rilevamento® 1ppm
Limite massimo di rilevamento Non & stato determinato per specie ittiche specifiche
@ I limite minimo di rilevazione & definito come la concentrazione pil bassa dell'allergene in un campione di test che

puod essere distinta da un campione veramente bianco a un livello di probabilita specificato'.

Bibliografia
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B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation Procedures for
Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int. 93, 442-450.
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Instrucciones del Producto

Kit rapido para proteina de pescado

Dispositivos de Flujo Lateral (LFD) para el analisis cualitativo de las proteinas de pescado.

Descripcion del producto y uso previsto

El Kit Rapido para Proteina de Pescado 3M™ esta disefiado para detectar la presencia de proteinas de pescado en el
agua de lavado final del sistema cerrado de limpieza (CIP), las muestras de hisopado ambiental, materias primas para la
produccién de alimentos y productos alimenticios procesados.

El Kit Rapido para Proteina de Pescado 3M utiliza un dispositivo de flujo lateral (LFD) que es un método de prueba
inmunocromatografico que utiliza anticuerpos especificos para la deteccién de proteinas de pescado. Los resultados
positivos se visualizan por la presencia de tres lineas: una linea de control, una linea de gancho y una linea de prueba,
cuando la proteina de pescado esta presente en el rango de concentraciones desde un nivel inferior a 1 ppm. Este limite
puede variar segun la matriz evaluada. No se ha determinado el limite superior de deteccidn para especies especificas
de pescado. Las muestras que contengan cantidades elevadas de proteina de pescado pueden producir una prueba no
vélida que como resultado no tendra la linea de gancho y/o la linea de prueba.

El Kit Rapido para Proteina de Pescado 3M esta destinado al uso en la industria de los alimentos y bebidas por parte de
personal capacitado. 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 anélisis de muestras clinicas, veterinarias, cosméticas o
farmacéuticas. No se evaluo6 el Kit Rapido para Proteina de Pescado 3M con todos los posibles productos alimenticios,
procesos de alimentos y protocolos de prueba.

El Kit Répido para Proteina de Pescado 3M contiene 25 pruebas, descritas en la Tabla 1.

Tabla 1. Componentes del kit

Articulo Identificacion Cantidad Almacenamiento
3M™ Dispositivo de Dispositivo de flujo lateral 25 dispositivos empacados | Conserve a una
Flujo Lateral (LFD) para la en un estuche de pléstico individualmente. temperatura entre 2y 8 °C.
Deteccién de Proteina de No congelar.
Pescado
3M™ Solucién Frasco con Solucién 1frasco con 50 ml Conserve a una
Amortiguadora de Amortiguadora de temperatura entre 2y 8 °C.
Extraccién Extraccién No congelar.
Tubos de diluciéon Tubo de microcentrifuga 26 tubos Almacenar en un lugar
(capacidad de 2,2 ml de limpio y seco.
volumen)

Materiales no incluidos en el kit:
Hisopos y pipetas.

b. Se recomienda el uso un agitador eléctrico (vortex), temporizador y balanza, pero no es necesario para todas
las muestras.

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

Seguridad
El usuario debe leer, comprender y seguir toda la informacion de seguridad que se incluye en las instrucciones del Kit
Rapido para Proteina de Pescado 3M. Guarde las instrucciones de seguridad como referencia en el futuro.

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

ATENCION: Indica una situacién potencialmente peligrosa que, si no se evita, podria ocasionar dafios materiales.
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Para reducir los riesgos relacionados con resultados incorrectos:

° 3M no documenté el uso del Kit Rapido para Proteina de Pescado 3M en otras industrias que no sean la alimentaria
o la de bebidas. Por ejemplo, 3M no documenté este producto para el analisis de muestras clinicas, veterinarias,
cosméticas o farmacéuticas.

° El 3M LFD para la Detecciéon de Proteina de Pescado se debe leer 11 £ 1 minutos después de haber cargado la
muestra en el Dispositivo de Flujo Lateral.

° La 3M Solucién Amortiguadora de Extraccion esta disefiada para el uso con un lote especifico de 3M LFD para la
Deteccién de Proteina de Pescado. NO intercambie los componentes del Kit Rapido para Proteina de Pescado 3M
con otros lotes o kits.

° La 3M Solucion Amortiguadora de Extraccidn esta disefiada para el uso con un lote especifico de 3M LFD para la
Deteccién de Proteina de Pescado. Deseche cualquier 3M Solucién Amortiguadora de Extraccién sobrante una vez
que se hayan utilizado todos los 3M Dispositivos de Flujo Lateral para la Deteccién de Proteina de Pescado.

e  Almacene el Kit Rapido para Proteina de Pescado 3M como se indica en el embalaje y en las instrucciones del
producto.

Siempre use el Kit Rapido para Proteina de Pescado 3M antes de la fecha de vencimiento.
Siempre use el Kit Rapido para Proteina de Pescado 3M a una temperatura entre 20-25 °C.

Para reducir los riesgos relacionados con resultados falsos negativos:
° Use el Kit Rapido para Proteina de Pescado 3M con muestras ambientales y de alimentos que hayan sido validadas
internamente o por un tercero.

Para reducir los riesgos asociados con la exposicién a productos quimicos:
° El Kit Rapido para Proteina de Pescado 3M esta destinado al uso por parte de personal capacitado en la industria
de los alimentos y bebidas.

ATENCION

Para reducir los riesgos de resultados incorrectos:
e  Consulte la seccién Interpretacion de Resultados de las instrucciones del producto, para garantizar una
interpretacién precisa del 3M LFD para Deteccion de Proteina de Pescado.

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

Si desea obtener informacion sobre la documentacién del desempeiio del producto, visite nuestro sitio web en
www.3M.com/foodsafety o comuniquese con su representante o distribuidor local de 3M.

Responsabilidad del usuario

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

Como sucede con todos los métodos utilizados para el andlisis de alimentos, la matriz de prueba puede influir
en los resultados. Al seleccionar un método de prueba, es importante reconocer que factores externos tales como
los métodos de muestreo, los protocolos de prueba, la preparacién de la muestra, la manipulacion y la técnica de
laboratorio pueden afectar los resultados. La muestra de alimentos en si misma puede influir en los resultados.

Es responsabilidad del usuario seleccionar cualquier método o producto de prueba para evaluar un nimero de muestras
suficientes que satisfagan al usuario respecto a que el método de prueba elegido cumple con los criterios del usuario.

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

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

Limitaciones de Garantias/Recurso Limitado

SALVO LO EXPRESAMENTE ESTIPULADO EN UNA SECCION DE GARANTIA LIMITADA O EN EL EMBALAJE DE

UN PRODUCTO ESPECIFICO, 3M RENUNCIA A TODAS LAS GARANTIAS EXPRESAS Y TACITAS INCLUIDA, ENTRE
OTRAS, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN USO EN PARTICULAR. Si un
producto de 3M Food Safety es defectuoso, 3M o su distribuidor autorizado reemplazara el producto o reembolsara
el precio de compra del producto, a su eleccién. Estos son sus recursos exclusivos. Debera notificar inmediatamente a
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3M en un lapso de sesenta dias a partir del descubrimiento de cualquier sospecha de defecto en un producto y devolver
dicho producto a 3M. Llame a Atencién al Cliente (1-800-328-1671 en los EE. UU.) o a su representante oficial de 3M
Food Safety para obtener una Autorizacién de devolucién de productos.

Limitacion de la 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 ningln caso
la responsabilidad de 3M conforme a ninguna teoria legal excedera el precio de compra del producto supuestamente
defectuoso.

Almacenamiento y desecho
Almacene todos los componentes del Kit Rapido para Proteina de Pescado 3M a una temperatura entre 2y 8 °C.

Los componentes del Kit Rapido para Proteina de Pescado 3M no se deben congelar, exponer a los rayos UV ni exponer
al calor prolongado (>30 °C).

Los componentes del Kit Rapido para Proteina de Pescado 3M no se deben usar después de su fecha de vencimiento. La
fecha de vencimiento y el nimero de lote estan impresos en la etiqueta externa de la caja.

Tenga en cuenta que cada lote de 3M Solucion Amortiguadora de Extraccion esta validado especificamente para
cada lote de LFD y no es intercambiable con ningun otro lote o kit.

Deseche segun las normas y regulaciones locales, regionales o industriales actuales.
Instrucciones de uso
Siga todas las instrucciones atentamente. De lo contrario, los resultados obtenidos podrian llegar a ser incorrectos.

Asegurese de que todos los componentes del Kit Rapido para Proteina de Pescado 3M estén a temperatura ambiente
(20-25 °C) antes del uso.

Analisis de la Muestra
1. Muestras del Agua de Lavado Final de CIP
11 Etiquete un tubo de microcentrifuga por cada muestra de CIP.
1.2 Afada 800 pl de la 3M Solucién Amortiguadora de Extraccién a un tubo de microcentrifuga etiquetado.

1.3 Afada 200 pl de la muestra de agua de lavado final de CIP. Agite enérgicamente o en un agitador eléctrico
durante 15 segundos para mezclarla por completo y obtener una muestra de extraccién.

Nota: El pH de la muestra extraida debe estar entre 5y 10. Contintie hacia la seccién de Resolucién de
problemas para obtener informacién adicional.

1.4 Retire un 3M LFD para la Detecciéon de Proteina de Pescado del paquete y coléquelo en una superficie limpia,
secay plana.

1.5 Transfiera 100 pl de la muestra extraida preparada en 1.3 usando una pipeta limpia o una punta de pipeta
3M LFD para Deteccion de Proteina de Pescado. Inicie el temporizador con 11 + 1 minutos. Continte hacia la
seccion Interpretacion de Resultados.
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2. Muestras de hisopado ambiental
2.1 Etiquete un tubo de microcentrifuga por cada muestra de hisopado ambiental.

2.2 Anada 500 pl de la 3M Solucién Amortiguadora de Extraccion en un tubo de microcentrifuga etiquetado.

3
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Tome un hisopo limpio y sumerja toda la punta en el tubo de la microcentrifuga para humedecer la punta
con la 3M Solucién Amortiguadora de Extraccion. Exprima suavemente el exceso de liquido de la punta
presionando suavemente la punta del hisopo contra el interior del tubo.

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

Tome el hisopo y vuelva a insertarlo en el tubo previamente etiquetado y gire el hisopo varias veces para
liberar en la 3M Solucion Amortiguadora de Extraccidn cualquier residuo que pudiera haber sobre la
superficie del hisopo. Corte la punta del hisopo en el interior del tubo, tape firmemente y mezcle bien para
obtener una muestra de extraccion.

Retire un 3M LFD para la Deteccidn de Proteina de Pescado del paquete y coléquelo en una superficie limpia,
secay plana.

Transfiera 100 pl de la muestra extraida preparada en 2.5 usando una pipeta limpia o una punta de pipeta
3M LFD para Deteccion de Proteina de Pescado. Inicie el temporizador con 11 £ 1 minutos. Continte hacia la
seccioén Interpretacion de Resultados.
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Muestra liquida, excepto muestras de chocolate liquido

31
3.2
3.3

3.4

3.5

Etiquete un tubo de microcentrifuga por cada muestra liquida.
Mida 900 pl de la 3M Solucién Amortiguadora de Extraccion en un tubo de microcentrifuga etiquetado.

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

Nota: El pH de la muestra extraida debe estar entre 5y 10. Contintie hacia la seccidén de Resolucién de
problemas para obtener informacién adicional.

Retire un 3M LFD para la Deteccidn de Proteina de Pescado del paquete y coléquelo en una superficie limpia,
secay plana.

Transfiera 100 pl de la muestra extraida preparada en 3.3 de la capa media (acuosa) usando una pipeta limpia
o punta de pipeta, y apliquela en el pocillo de muestra del 3M LFD para la Deteccién de Proteina de Pescado.
Inicie el temporizador con 11 £ 1 minutos. Continle hacia la seccion Interpretacion de Resultados.

4




@ (Espaiiol) ﬁ ﬁ

' o /
100pl ___/ 11 _
- | 900“' :::ractiﬂf‘ J / - —:4_’/1 = 3 100“'
- _ e 00:00:15 » = ~—— _
=~ 00700

Muestra liquida con chocolate

41
4.2

4.3

4.4
4.5

4,6

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

Para hacer una muestra preparada, afiada 500 pl de una Muestra de liquida con chocolate bien mezclada
y anada 500 pl de la 3M Solucién Amortiguadora de Extraccion en un tubo de microcentrifuga etiquetado.
Agite vigorosamente para mezclar por completo o aplique vortice durante unos 15 segundos.

Anada 900 pl de 3M Solucion Amortiguadora de Extraccion en el segundo tubo de microcentrifuga
etiquetado y afiada 100 pl de la Muestra preparada en el paso 4.2. Agite vigorosamente para mezclar por
completo o en un agitador eléctrico durante unos 15 segundos.

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

Retire un 3M LFD para la Deteccidn de Proteina de Pescado del paquete y coléquelo en una superficie limpia,
secay plana.
Transfiera 100 pl de la muestra extraida preparada en 4.4 de la capa media (acuosa) usando una pipeta limpia

o punta de pipeta, y apliquela en el pocillo de muestra del 3M LFD para la Deteccion de Proteina de Pescado.
Inicie el temporizador con 11 £ 1 minutos. Continle hacia la seccién Interpretacion de Resultados.
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5. Muestras sélidas

51 Etiquete un tubo de microcentrifuga por cada muestra no liquida.

5.2 Triture la muestra hasta obtener un fino polvo homogéneo.

5.3 Mida 0,2 g de la muestra en un tubo de microcentrifuga etiquetado.

5,4 Anada1,8 pl de la 3M Solucién Amortiguadora de Extraccion a la muestra del tubo de microcentrifuga. Agite
enérgicamente o en un agitador eléctrico durante 15 segundos para mezclarla por completo y obtener una
muestra de extraccion.

Nota: Derrita muestras de chocolate.

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

5.6 Retire un 3M LFD para la Deteccién de Proteina de Pescado del paquete y coléquelo en una superficie limpia,
secay plana.

5.7 Transfiera 100 pl de la muestra extraida preparada en 5.5 de la capa media (acuosa) usando una pipeta limpia
o punta de pipeta, y apliquela en el pocillo de muestra del 3M LFD para la Deteccién de Proteina de Pescado.
Inicie el temporizador con 11 £ 1 minutos. Continle hacia la seccidn Interpretacion de Resultados.
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Interpretacion de los resultados

La linea de control esta junto a la letra C en el 3M LFD para Deteccidn de Proteina de Pescado. La linea de prueba esta
junto a la letra T en el 3M LFD para Deteccion de Proteina de Pescado. La linea de gancho esta junto a la letra H o entre
las lineas Ty C. Nota: Algunos estuches de LFD podrian no tener una marca H en el costado del estuche de plastico.

Lea el LFD a los 11 £ 1 minutos después de la aplicacién de la muestra. Se considera que una muestra es:

a.

Negativa para proteina de pescado cuando solo las dos lineas mas alejadas del pocillo, la linea de control y la
linea de gancho, estan visibles en el 3M LFD para Deteccién de Proteina de Pescado.

El resultado es positivo para proteina de pescado cuando las tres lineas (de prueba, de gancho y de control)
estan visibles en el 3M LFD para Deteccién de Proteina de Pescado.

No valida, si el 3M LFD para Deteccién de Proteina de Pescado no muestra la linea de gancho central. La
muestra puede estar sobrecargada con proteina de pescado y es necesario diluirla.

No valida, si el 3M LFD para Deteccién de Proteina de Pescado no muestra la linea de control.

6
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C = linea de control

H = linea de gancho
(excepto gluten)

T = linea de prueba

Se debe considerar como no vélida cualquier lectura obtenida después de 12 minutos desde la aplicacion inicial de la
muestra en el 3M LFD para Detecciéon de Proteina de Pescado. Una lectura en este momento no se puede interpretary
esto puede llevar a resultados erréneos.

Resolucién de problemas
1. La muestra no migra por la tira dentro de los primeros 5 minutos después de la aplicacién de la muestra en el 3M
LFD para Deteccion de Proteina de Pescado.

La muestra puede ser demasiado viscosa y es necesario centrifugarla, si es que no se lo hizo durante la preparacion
de la muestra. Si ya se habia centrifugado la muestra, podria ser necesario preparar una dilucién 1:1 con la 3M
Solucién Amortiguadora de Extraccion. (Nota: Esto podria reducir la sensibilidad a aproximadamente 2 ppm para
algunas matrices.)

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

Las particulas de la muestra pueden haber pasado por el filtro del estuche. Solo vuelva a analizar la muestra; tome
del kit un nuevo 3M LFD para Deteccién de Proteina de Pescado y repita la prueba.

3. El pH de la muestra extraida debe estar entre 5y 10. Si el pH esta fuera de este rango, podria ser necesaria una
mayor dilucién (es decir, prepare una dilucién 1:1 con 100 pl de la muestra extraida y 100 pl de la 3M Solucién
Amortiguadora de Extraccion. Esto podria reducir la sensibilidad a aproximadamente 2 ppm para algunas
matrices.)

Si tiene preguntas sobre aplicaciones o procedimientos especificos, comuniquese con su representante o distribuidor
de 3M Food Safety.

Caracteristicas minimas de rendimiento

Limite inferior de deteccion® 1ppm
Limite superior de deteccidn no se ha determinado para especies especificas de
pescado

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

Referencias

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

Vis Proteine Sneltest

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

Productbeschrijving en beoogd gebruik
De 3M™ Vis Proteine Sneltest is bedoeld voor de detectie van visproteine in CIP-water (clean-in-place) van de laatste
spoeling, omgevingsmonsters, voedingsingrediénten en verwerkte voedingsmiddelen.

De 3M Vis Proteine Sneltest maakt gebruik van een 'lateral flow device' (LFD), een immunochromatografische
testmethode waarbij gebruik wordt gemaakt van antilichamen die specifiek zijn voor de detectie van visproteine. Bij een
positief testresultaat zijn er drie lijnen zichtbaar: een controlelijn, een 'hook'-lijn en een testlijn. Dit is het geval wanneer
de concentratie visproteine lager is dan 1 ppm. Deze grenzen kunnen verschillend zijn, afhankelijk van de geteste matrix.
De bovenste detectiegrens is niet vastgesteld voor specifieke vissoorten. Monsters die hoge hoeveelheden visproteine
bevatten, kunnen leiden tot een ongeldige test, waardoor er geen 'hook'-lijn en/of testlijn wordt weergegeven.

De 3M Vis Proteine Sneltest is bedoeld voor gebruik door hiervoor opgeleid personeel in de voedings- en dranksector. 3M
heeft het gebruik van dit product niet gedocumenteerd in andere sectoren dan de voedings- of dranksector. 3M heeft dit
product bijvoorbeeld niet gedocumenteerd voor farmaceutische, cosmetische, klinische of veterinaire monsters. De 3M
Vis Proteine Sneltest is niet getest met alle voorkomende voedingsproducten, voedingsprocessen en testprotocollen.

De 3M Vis Proteine Sneltest bevat 25 testen, die beschreven staan in Tabel 1.
Tabel 1. Setonderdelen

Artikel Identificatie Hoeveelheid Opslag
3M™ Vis Proteine Lateral Lateral flow device in een 25 individueel verpakte Bewaren bij 2-8 °C.
Flow Device (LFD) plastic cassette LFD's. Niet invriezen
3M™ Extractiebuffer Flesje met extractiebuffer 1 flesje met 50 ml Bewaren bij 2-8 °C.
Niet invriezen.
Verdunningsbuisjes Microcentrifugeerbuisje 26 buisjes Op een schone, droge
(volumecapaciteit 2,2 ml) plaats bewaren.

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

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

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

Veiligheid
De gebruiker dient alle veiligheidsinformatie in de instructies voor de 3M Vis Proteine Sneltest te lezen, te begrijpen en
op te volgen. Bewaar de veiligheidsinstructies om deze later te kunnen raadplegen.

/A WAARSCHUWING: Geeft een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt vermeden, de dood, ernstig letsel
en/of materiéle schade tot gevolg kan hebben.

OPMERKING: Geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die, als ze niet vermeden wordt, kan resulteren in
materiéle schade.

A WAARSCHUWING

Om de risico's van onjuiste resultaten te beperken:

e  3M heeft het gebruik van de 3M Vis Proteine Sneltest niet gedocumenteerd in andere sectoren dan de voedings-
of dranksector. 3M heeft dit product bijvoorbeeld niet gedocumenteerd voor farmaceutische, cosmetische,
klinische of veterinaire monsters.

° De 3M Vis Proteine LFD dient 11 = 1 minuten nadat het monster op de Lateral Flow Device is geladen, te worden
afgelezen.
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° De 3M Extractiebuffer is ontworpen voor gebruik met een specifieke batch 3M Vis Proteine LFD. Gebruik de
onderdelen van de 3M Vis Proteine Sneltest NIET in combinatie met andere batches of sets.

e  De 3M Extractiebuffer is ontworpen voor gebruik met een specifieke batch 3M Vis Proteine LFD. Voer de restanten
af van de 3M Extractiebuffer nadat u alle 3M Vis Proteine Lateral Flow Devices hebt gebruikt.
Bewaar de 3M Vis Proteine Sneltest zoals aangegeven wordt op de verpakking en in de productinstructies.
Gebruik de 3M Vis Proteine Sneltest altijd vo6r de vervaldatum.
Gebruik de 3M Vis Proteine Sneltest altijd bij een temperatuur van 20-25 °C.

Om het risico op fout-negatieve resultaten te beperken:
e  Gebruik de 3M Vis Proteine Sneltest voor voedings- en omgevingsmonsters die intern of door een derde partij zijn
gevalideerd.

Om de risico's van blootstelling aan chemicalién te verminderen:
° De 3M Vis Proteine Sneltest is bedoeld voor gebruik door hiervoor opgeleid personeel in de voedings- of
dranksector.

OPMERKING

Om het risico op onjuiste resultaten te beperken:
° Raadpleeg het onderdeel 'Interpretatie van de resultaten' in de productinstructies om een juiste interpretatie van de
3M Vis Proteine LFD te garanderen.

Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad voor aanvullende informatie.

Voor informatie over documentatie van productprestaties kunt u onze website op www.3M.com/foodsafety bezoeken
of contact opnemen met uw plaatselijke 3M-vertegenwoordiger of -distributeur.

Verantwoordelijkheid van de gebruiker

Gebruikers worden geacht zich vertrouwd te maken met de productinstructies en -informatie. Bezoek onze website
www.3M.com/foodsafety of neem contact op met uw plaatselijke 3M-vertegenwoordiger of -distributeur voor meer
informatie.

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

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

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

Het is ook de verantwoordelijkheid van de gebruiker om te bepalen of testmethoden en resultaten aan de vereisten van
klanten en leveranciers voldoen.

Zoals bij elke testmethode, garanderen de verkregen resultaten van het gebruik van een 3M Voedselveiligheidsproduct
de kwaliteit van de geteste matrices of processen niet.

Garantiebeperkingen/Beperkte Oplossing

BEHALVE WAAR UITDRUKKELIJK VERMELD IN EEN BEPERKTE GARANTIEBEPALING VAN EEN INDIVIDUELE
PRODUCTVERPAKKING, WIJST 3M ALLE UITDRUKKELIJKE EN IMPLICIETE GARANTIES AF, MET INBEGRIP VAN,
MAAR NIET BEPERKT TOT, ELKE GARANTIE MET BETREKKING TOT DE GOEDE WERKING EN DE GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL. Als een 3M Voedselveiligheidsproduct gebrekkig is, zal 3M of zijn gevolmachtigde
distributeur naar eigen keuze het product vervangen of de aankoopprijs van het product terugbetalen. Dit is het enige
rechtsmiddel waarover u beschikt. Indien u vermoedt dat een product gebrekkig is, dan moet u 3M daarvan binnen
zestig dagen na het vaststellen op de hoogte brengen. Bel onze klantenservice (+31-71-5450386) of uw erkende
vertegenwoordiger voor 3M Voedselveiligheid, die u autorisatie voor het retourneren van de goederen zal geven.

Beperking van 3M-aansprakelijkheid

3M IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIG VERLIES OF SCHADE, ONGEACHT OF HET GAAT OM DIRECTE,
INDIRECTE, SPECIALE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE, MET INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT
WINSTDERVING. In geen geval zal de wettelijke aansprakelijkheid van 3M onder om het even welke juridische theorie
de aankoopprijs van het zogenaamd gebrekkige product overschrijden.
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Opslag en afvalverwerking
Bewaar alle onderdelen van de 3M Vis Proteine Sneltest bij 2-8 °C.

De 3M Vis Proteine Sneltest mag niet worden bevroren, blootgesteld aan uv-licht of langdurig worden blootgesteld aan
hoge temperaturen (> 30 °C).

De onderdelen van de 3M Vis Proteine Sneltest mogen niet worden gebruikt na de vervaldatum. De vervaldatum en het
partijnummer zijn terug te vinden op het etiket aan de buitenzijde van de doos.

NB Elke partij 3M Extractiebuffer is specifiek voor elke partij LFD gevalideerd en kan niet worden gebruikt met
andere partijen of sets.

Afvoeren volgens de huidige plaatselijke/regionale/industriéle standaarden en regelgevingen.
Gebruiksaanwijzingen
Volg alle instructies zorgvuldig op. Het niet opvolgen van de instructies kan onnauwkeurige resultaten tot gevolg

hebben. Controleer of alle onderdelen van de 3M Vis Proteine Sneltest zich op omgevingstemperatuur (20-25 °C)
bevinden voorafgaand aan het gebruik.

Monsteranalyse
1.  Monsters van CIP-water van de laatste spoeling
11 Plaats voor elk CIP-monster een etiket op een microcentrifugeerbuisje.
1.2 Voeg 800 ul 3M Extractiebuffer toe aan een microcentrifugeerbuisje met etiket.

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

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

1.4 Verwijder een 3M Vis Proteine LFD uit de verpakking en plaats deze op een schoon, droog en vlak oppervlak.

1.5 Draag 100 pl over van het monster dat is geéxtraheerd in stap 1.3 naar de monsteropening op de 3M Vis
Proteine LFD met een schone pipet of pipettip. Start de timer en stel deze in op 11 £ 1 minuten. Ga verder naar
het onderdeel 'Interpretatie van de resultaten’.
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2. Omgevingsmonsters
2.1 Label een microcentrifugeerbuisje voor ieder omgevingsmonster.
2.2 Voeg 500 pl 3M Extractiebuffer toe aan een gelabeld microcentrifugeerbuisje.

2.3 Pak een schone swab en dompel de gehele tip onder in het microcentrifugeerbuisje om de tip te bevochtigen
met 3M Extractiebuffer. Druk overmatig vloeistof voorzichtig uit de tip door de tip van de swab zachtjes tegen
de binnenkant van het buisje te drukken.

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

2.5 Plaats de swab terug in het vooraf gelabelde buisje en draai een paar keer met de swab om eventuele residuen
op het oppervlak van de swab in de 3M Extractiebuffer vrij te laten. Breek de tip van de swab af in het buisje,
sluit het buisje goed af en meng het geheel om een monster te extraheren.

3
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2.6 Verwijder een 3M Vis Proteine LFD uit de verpakking en plaats deze op een schoon, droog en vlak oppervlak.

2.7 Draag 100 pl van het monster dat is geéxtraheerd in stap 2.5 over naar de monsteropening op de 3M Vis
Proteine LFD met een schone pipet of pipettip. Start de timer en stel deze in op 11 + 1 minuten. Ga verder naar
het onderdeel 'Interpretatie van de resultaten'
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Vloeibare monsters, met uitzondering van vloeibare chocolademonsters
3.1 Plaats voor elk vloeibaar monster een etiket op een microcentrifugeerbuisje.
3.2 Voeg 900 pl 3M Extractiebuffer toe aan een microcentrifugeerbuisje met etiket.

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

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

3.4 Verwijder een 3M Vis Proteine LFD uit de verpakking en plaats deze op een schoon, droog en vlak oppervlak.

3.5 Draag 100 pl van het monster dat is geéxtraheerd in stap 3.3 over vanaf de middelste (waterige) laag naar de
monsteropening op de 3M Vis Proteine LFD met een schone pipet of pipettip. Start de timer en stel deze in op
11 £ 1 minuten. Ga verder naar het onderdeel 'Interpretatie van de resultaten'.
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Vloeibare chocolademonsters

41
4.2

4.3

4.4
4.5
4.6

Plaats voor elk vloeibaar chocolademonster een etiket op twee microcentrifugeerbuisjes.

Voeg 500 pl van een goed gemengd vloeibaar chocolademonster en 500 pl 3M Extractiebuffer toe aan een
gelabeld microcentrifugeerbuisje om een monster te prepareren. Krachtig schudden of ongeveer 15 seconden
mengen in de vortexmenger.

Voeg 900 ul 3M Extractiebuffer toe aan het tweede gelabelde microcentrifugeerbuisje en voeg 100 pl van
het geprepareerde monster uit stap 4.2 toe. Krachtig schudden of ongeveer 15 seconden mengen in de
vortexmenger.

20-30 seconden centrifugeren bij 5000-7000 tpm (3000 x g). Het supernatant is het geéxtraheerde monster.
Verwijder een 3M Vis Proteine LFD uit de verpakking en plaats deze op een schoon, droog en vlak oppervlak.

Draag 100 pl van het monster dat is geéxtraheerd in stap 4.4 over vanaf de middelste (waterige) laag naar de
monsteropening op de 3M Vis Proteine LFD met een schone pipet of pipettip. Start de timer en stel deze in op
11 £ 1 minuten. Ga verder naar het onderdeel 'Interpretatie van de resultaten’.
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Vaste monsters
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5.2
5.3
5.4

5.5
5.6
5.7

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

Voeg 1,8 ml 3M Extractiebuffer toe aan het monster in het microcentrifugeerbuisje. Krachtig schudden of
gedurende 15 seconden in de vortexmenger plaatsen om een monster te extraheren.

Opmerking: Smelt de chocolademonsters.
20-30 seconden centrifugeren bij 5000-7000 tpm (3000 x g). Het supernatant is het geéxtraheerde monster.
Verwijder een 3M Vis Proteine LFD uit de verpakking en plaats deze op een schoon, droog en vlak oppervlak.

Draag 100 pl van het monster dat is geéxtraheerd in stap 5.5 over vanaf de middelste (waterige) laag naar de
monsteropening op de 3M Vis Proteine LFD met een schone pipet of pipettip. Start de timer en stel deze in op
11 £ 1 minuten. Ga verder naar het onderdeel 'Interpretatie van de resultaten’.
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Interpretatie van de resultaten

De controlelijn bevindt zich naast de letter C op de 3M Vis Proteine LFD. De testlijn bevindt zich naast de letter T op de
3M Vis Proteine LFD. De 'hook'-lijn bevindt zich naast de letter H en/of tussen de lijnen bij T en C. Opmerking: Sommige
LFD-cassettes hebben geen H-markering op de kant van de plastic cassette.

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

a. Negatief voor visproteine wanneer alleen de twee lijnen die het verst van de opening af staan, de controle- en
'hook'-lijn, zichtbaar zijn op de 3M Vis Proteine LFD.

b. Positief voor visproteine als alle drie de lijnen (test-, ‘hook’ en controlelijn) zichtbaar zijn op de 3M Vis
Proteine LFD.

c. Ongeldig als er geen middelste 'hook'-lijn zichtbaar is op de 3M Vis Proteine LFD. Mogelijk bevat het monster
te veel visproteine en moet het worden verdund.

d. Ongeldig als er geen controlelijn zichtbaar is op de 3M Vis Proteine LFD.

() +) O N
Cc Cc Cc c
H H H H
T T T T
= : : C = Controlelijn
7 F, F H = ‘Hook-lijn’
) o (behalve Gluten)
A : T = Testlijn

Elke aflezing na meer dan 12 minuten na toediening van het monster in de 3M Vis Proteine LFD moet als ongeldig
worden beschouwd. Een dergelijke aflezing kan niet worden geinterpreteerd en kan leiden tot foutieve resultaten.
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Storingen oplossen

1. Monster migreert niet over de strip in de eerste 5 minuten na toediening van het monster in de 3M Vis Proteine
LFD.

Mogelijk is het monster te viskeus en moet het worden gecentrifugeerd, als dit niet al was gedaan tijdens de
preparatie van het monster. Als het monster al is gecentrifugeerd, moet er mogelijk een verdunning van 1:1 met de
3M Extractiebuffer worden gemaakt. (Opmerking: Voor sommige matrices kan hierdoor de gevoeligheid met

~2 ppm worden verminderd.)

2. Erverschijnt een rode stip op de testlijn, maar de rest van de testlijn verandert niet van kleur.

Mogelijk is er een deeltje langs het filter in de cassette gegaan. Haal een nieuwe 3M Vis Proteine LFD uit de set,
voer het monster opnieuw in en herhaal de test.

3. De pH van het geéxtraheerde monster moet tussen de 5 en 10 zijn. Als de pH buiten dit bereikt ligt, kan verdere
verdunning nodig zijn (d.w.z. een verdunning van 1:1 met 100 pl van het geéxtraheerde monster en 100 pl 3M
Extractiebuffer. Voor sommige matrices kan hierdoor de gevoeligheid met ~2 ppm worden verminderd.)

Als u vragen hebt over specifieke toepassingen of procedures, kunt u contact opnemen met uw plaatselijke
vertegenwoordiger of distributeur voor 3M Voedselveiligheid.

Minimale prestatiekenmerken

Onderste detectiegrens® 1ppm

Bovenste detectiegrens Het is niet vastgesteld voor specifieke vissoorten

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

Referenties

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

Verklaring van symbolen
www.3M.com/foodsafety/symbols
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Produktinformation

Fish Protein Rapid Kit

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

Produktbeskrivning och avsedd anvandning
3M™ Fish Protein Rapid Kit 4r avsedd fér screening efter narvaro av fiskproteiner i rengér-pé-plats (CIP) sista
skoljvattnet, skoljvattenprover, livsmedelsingredienser och processade livsmedelsprodukter.

3M Fish Protein Rapid Kit anvander en lateral flédesanordning (LFD) som &r en immunokromatografisk testmetod som
utnyttjar antikroppar som ar specifika fér detektering av fiskproteiner. Positiva resultat visualiseras av narvaron av tre
linjer: en kontrollinje, en hook-linje och en testlinje. Nar fiskproteinet finns i koncentrationsintervall fran en lagre nivé av 1
ppm. Denna gréns kan variera beroende pa den testade matrisen. Den 6vre gransen for detektering har inte bestamts for
specifika fiskarter. Prov som innehaller stora méangder fiskprotein kan resultera i ett ogiltigt test som leder till att hook-
linjen och/eller provlinjen saknas.

3M Fish Protein Rapid Kit ar avsett for anvandning inom livsmedels- och dryckesindustrin av utbildad personal. 3M har
inte dokumenterat anvandningen av denna produkt inom andra industrier &n livsmedels- och dryckesindustrin. 3M har
exempelvis inte dokumenterat produkten for testning av l1akemedel, kosmetika, kliniska prover eller veterinarprover. 3M
Fish Protein Rapid Kit har inte utvarderats med samtliga maojliga livsmedelsprodukter, livsmedelsbearbetningsmetoder
och testprotokoll.

3M Fish Protein Rapid Kit innehaller 25 tester, som beskrivs i tabell 1.
Tabell 1. Satsens delar

Artikel Identifikation Antal Forvaring
3M™ Fish Protein Lateral Lateral flodesanordning i en | 25 enheter individuellt Forvara vid 2-8 °C.
Flow Device (LFD) plastkassett férpackade.

Forvara inte i frys.

3M™ extraktionsbuffert Flaska med 1 flaska med 50 ml Forvara vid 2-8 °C.
extraktionsbuffert

Forvara inte i frys.

Spadningsror Mikrocentrifugroér 26 ror Férvara péa en ren, torr plats.
(2,2 ml volymkapacitet)

Material som inte finns i satsen:
a. Svabbar och pipetter.
b. Anvandning av vortexblandare, timer och balans rekommenderas men kravs inte for alla prov.

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

Sakerhet

Anvandaren ska lasa, forsta och folja all sékerhetsinformation i anvisningarna till 3M Fish Protein Rapid Kit. Behall
sékerhetsanvisningarna for framtida bruk.

/A VARNING! Indikerar en farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera i dodsfall eller allvarliga
personskador och/eller materiella skador.

OBSERVERA! Indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera i materiella skador.

A VARNING

For att minska riskerna som férknippas med felaktiga resultat:

e  3M harinte dokumenterat anvandningen av 3M Fish Protein Rapid Kit inom andra industrier an livsmedels- och
dryckesindustrin. 3M har exempelvis inte dokumenterat produkten for testning av lakemedel, kosmetika, kliniska
prover eller veterinarprover.
3M Fish Protein LFD boér lasas av 11 £ 1 minuter efter det att provet har laddats pa Lateral Flow Device.
3M extraktionsbuffert ar avsedd fér anvandning med en specifik lot av 3M Fish Protein LFD. Byt inte ut
komponenter i 3M Fish Protein Rapid Kit med andra partier eller satser.
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° 3M extraktionsbuffert dr avsedd for anvandning med en specifik lot av 3M Fish Protein LFD. Kassera eventuell
kvarvarande 3M extraktionsbuffert nar alla 3M Fish Protein Lateral Flow Devices har anvants.
Férvara 3M Fish Protein Rapid Kit enligt foreskrifterna péa férpackningen och i produktinformationen.
Anvand alltid 3M Fish Protein Rapid Kit foére utgdngsdatumet.
Anvand alltid 3M Fish Protein Rapid Kit vid 20-25 °C temperatur.

For att minska riskerna som férknippas med falskt negativa resultat:
° Anvand 3M Fish Protein Rapid Kit med livsmedels- och miljéprover som har validerats internt eller av en tredje part.

For att minska riskerna for kemikalieexponering ska du:
e  3M Fish Protein Rapid Kit ar avsett for anvandning inom livsmedels- och dryckesindustrierna av utbildad personal.

OBSERVERA

For att minska riskerna med felaktiga resultat:
e  Se avsnittet Tolkning av resultat i produktinformationen for att sékerstalla en korrekt tolkning av 3M Fish Protein
LFD.

Se sakerhetsdatabladet fér mer information.

Besok var webbplats pd www.3M.com/foodsafety eller kontakta din lokala 3M-representant eller aterférsaljare for mer
information om dokumentation av produktprestanda.

Anvandaransvar
Det aligger anvandarna att bekanta sig med produktinstruktioner och produktinformation. Besék var webbplats pa
www.3M.com/foodsafety eller kontakta din lokala 3M-representant eller aterférsaljare for mer information.

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

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

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

Liksom med alla testmetoder utgér inte resultat som erhallits fran anvandning av ndgon produkt fran 3M
Livsmedelshygien en garanti fér kvaliteten hos de matriser eller processer som testats.

Begriansning av garantier/Begriansad atgéard

MED UNDANTAG AV VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES | AVSNITT OM GARANTIBEGRANSNING FOR
INDIVIDUELLA FORPACKNINGAR, FRANSAGER SIG 3M ALLA UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA GARANTIER,
INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, ALLA GARANTIER BETRAFFANDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
ETT VISST ANDAMAL. Om n&gon produkt fréan 3M Livsmedelshygien ar defekt kommer 3M eller dess auktoriserade
leverantor att efter eget gottfinnande ersatta produkten eller &terbetala produktens inkdpspris. Detta dr den enda
ersattning som ges. Kunden maste meddela 3M och returnera produkten inom sextio dagar efter upptackt av misstankt
defekt. Var vanlig ring Kundtjanst (i USA: 1-800-328-1671) eller din officiella representant fér 3M Livsmedelshygien fér
ett godkannande avseende atersandande av produkt.

3M ansvarsfriskrivning

3M KOMMER INTE ATT PATA SIG NAGOT ANSVAR FOR FORLUST ELLER SKADOR, VARE SIG DIREKTA, INDIREKTA,
SARSKILDA, TILLFALLIGA ELLER EFTERFOLJANDE SKADOR, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSADE TILL,
FORLORADE VINSTER. Under inga omstandigheter ska 3M:s ansvar i ndgot som helst lagrum éverskrida inkdpspriset for
den produkt som pastas vara defekt.

Forvaring och kassering
Férvara alla 3M Fish Protein Rapid Kit-komponenter vid 2-8 °C temperatur.
3M Fish Protein Rapid Kit-komponenter bér inte frysas, utsattas fér UV-ljus eller utsattas fér ldngvarig varme (>30 °C).

3M Fish Protein Rapid Kit-komponenter bor inte anvandas efter utgdngsdatumet. Utgadngsdatum och partinummer anges
péa etiketten pa ladans utsida.
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Observera att varje 3M extraktionsbuffert-lot ar validerat specifikt for varje LFD-lot och inte kan bytas ut med andra
partier eller satser.

Kassera enligt gallande lokala/regionala/industriella normer och foreskrifter.

Bruksanvisning

Folj alla anvisningar noggrant. Underlatenhet att gora detta kan leda till felaktiga resultat. Sakerstall att alla 3M Fish
Protein Rapid Kit-komponenter héller rumstemperatur (20-25 °C) fére anviandning.

Provanalys
1.  CIPsista skoljvatten-prover

11 Mark ett mikrocentrifugror for varje CIP-prov.
1.2 Tillsatt 800 pl 3M extraktionsbuffert till ett markt mikrocentrifugror.

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

Obs! pH i extraherat prov boér ligga mellan 5 och 10. Ga till avsnittet Felsokning for ytterligare information.
1.4 Ta bort en 3M Fish Protein LFD fran férpackningen och placera den péa en ren och torr plan yta.

1.5 Overfor 100 pl av det extraherade provet framstallt i 1.3 med en ren pipett- eller pipettspets och applicera den
pa provbrunnen pa 3M Fish Protein LFD. S&tt igdng timern pa 11 £ 1 minuter. Fortsatt till avsnittet Tolkning av

resultat.
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2. Skoéljvattenprov
21 Mark ett mikrocentrifugrér fér varje skoljvattenprov.
2.2 Tillsatt 500 pl 3M extraktionsbuffert i ett markt mikrocentrifugror.

2.3 Taenren svabb och doppa hela spetsen i mikrocentrifugréret och blét spetsen med 3M extraktionsbuffert.
Tryck forsiktigt ut 6verflédig vatska fran spetsen mot insidan av roret.

2.4 Ta den bl6ta svabben och undersdk ett ytomrade pa 10 X 10 cm och hall svabben i 30° vinkel mot ytan.

Gnugga svabben langsamt och noggrant 6ver ytan. Gnugga svabben tre ganger 6ver ytan och byt riktning
mellan dragen.

2.5 Ta svabben och sétt tillbaka den i det fér-mérkta réret och virvla svabben flera ganger for att slappa ut
eventuella rester som kan finnas péa ytan av svabben i 3M extraktionsbuffert. Bryt av toppen pa svabben i
roret, satt pa locket ordentligt och blanda val fér att fa ett extraherat prov.

2.6 Tabort en 3M Fish Protein LFD fran férpackningen och placera den pé en ren och torr plan yta.

2.7 Overfor 100 pl av det extraherade provet framstillt i 2.5 med en ren pipett- eller pipettspets och applicera den

pé provbrunnen pa 3M Fish Protein LFD. Satt igdng timern pa 11 = 1 minuter. Fortsatt till avsnittet Tolkning av
resultat.
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3. Vatskeprov med undantag av flytande chokladprover
3.1 Mark ett mikrocentrifugror for varje vatskeprov.
3.2 Mat upp 900 pl 3M extraktionsbuffert i ett markt mikrocentrifugror.

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

Obs! pH i extraherat prov bor ligga mellan 5 och 10. Ga till avsnittet Felsokning for ytterligare information.
3.4 Tabort en 3M Fish Protein LFD fran forpackningen och placera den pé en ren och torr plan yta.

3.5 Overfor 100 pl av det extraherade provet framstallt i 3.3 fran det mellersta (vattenhaltiga) skiktet med en ren
pipett- eller pipettspets och applicera den pa provbrunnen pa 3M Fish Protein LFD. Satt igdng timern pa 11 £ 1
minuter. Fortsétt till avsnittet Tolkning av resultat.
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4. Flytande chokladprov
4.1 Mark tva mikrocentrifugrér for varje flytande chokladprov.

4.2 For att forbereda ett prov tillsatter du 500 pl av ett valblandat flytande chokladprov och sedan 500 pl 3M
extraktionsbuffert i ett markt mikrocentrifugrér och skakar kraftigt for att blanda ordentligt, eller vortexblandar
i ca 15 sekunder.
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Tillsatt 900 pl 3M extraktionsbuffert i det andra méarkta mikrocentrifugréret och tillsatt 100 ul av det
forberedda provet fran steg 4.2. Skaka kraftigt for att blanda ordentligt eller vortexblanda i ca 15 sekunder.

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

Overfér 100 pl av det extraherade provet framstallt i 4.4 fran det mellersta (vattenhaltiga) skiktet med en ren
pipett- eller pipettspets och applicera den pa provbrunnen pa 3M Fish Protein LFD. Satt igang timern pa 11 + 1
minuter. Fortsatt till avsnittet Tolkning av resultat.
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Fasta prover

51

5.2
5.3
5.4

5.5
5.6
5.7

Mark ett mikrocentrifugrér for varje prov som inte ar en vatska.
Mal prov till ett fint homogent pulver.
Mat upp 0,2 g prov i ett markt mikrocentrifugrér.

Tillsatt 1,8 ml av 3M extraktionsbufferten till provet i mikrocentrifugroret. Skaka kraftigt, eller vortexblanda i 15
sekunder f6r att blanda noggrant, for att erhéalla ett extraherat prov.

Obs! Smalt chokladprov.
Centrifugera i 20-30 sekunder vid 5 000-7 000 rpm (3 000 x g). Supernatanten &r det extraherade provet.
Ta bort en 3M Fish Protein LFD frén férpackningen och placera den pa en ren och torr plan yta.

Overfor 100 pl av det extraherade provet framstallt i 5.5 fran det mellersta (vattenhaltiga) skiktet med en ren
pipett- eller pipettspets och applicera den pa provbrunnen pa 3M Fish Protein LFD. Satt igdng timern pa 11 + 1
minuter. Fortsétt till avsnittet Tolkning av resultat.
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Tolkning av resultat
Kontrollinjen ligger bredvid bokstaven C pa 3M Fish Protein LFD. Testlinjen ligger bredvid bokstaven T pa 3M Fish

Protein LFD. Hook-linjen ligger bredvid bokstaven H och/eller mellan T- och C-linjerna. Obs! Vissa LFD-kassetter kanske
inte har en H-markning pa sidan av plastkassetten.
Las av LFD vid 11 £ 1 minuter efter applicering av provet. Ett prov anses vara:
a. Negativt for fiskprotein nar endast de tva linjerna langst bort fran brunnen, kontroll- och hook-linjen syns pa
3M Fish Protein LFD.
b. Positivt fér fiskprotein nér alla tre linjerna (test-, hook- och kontrollinjen) &r synliga p& 3M Fish Protein LFD.
c. Odgiltigt om 3M Fish Protein LFD inte visar hook-linjen i mitten. Provet kan vara dverbelastat med fiskprotein
och behover spadas ut.
d. Ogiltigt om 3M Fish Protein LFD inte visar kontrollinjen.

() (+) N N
C C C &
H H H H
T T T T
: . C = Kontrollinje
P S, T, H = Hook-linje
) ) ) (férutom gluten)
h g T = Testlinje

All avlasning efter 12 minuter fran provets ursprungliga applicering i 3M Fish Protein LFD bér anses vara ogiltig. En
avlasning vid denna tidpunkt kan inte tolkas och kan leda till felaktiga resultat.
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Fels6kning

1. Provet misslyckas med att migrera 6ver remsan inom de férsta 5 minuterna efter applicering av provet i 3M Fish
Protein LFD.

Provet kan vara for viskdst och maste centrifugeras om detta inte redan gjordes under beredningen av provet. Om
provet redan har centrifugerats kan det vara nédvandigt att bereda en 1:1-spadning med 3M extraktionsbuffert.
(Obs! Detta kan minska kansligheten till ~2 ppm fér vissa matriser.)

2.  Enrd6d punkt visas pa testlinjen men resten av testlinjen andrar inte farg.

Provpartiklar kan ha passerat runt filtret i kassetten, kér provet igen genom att ta en ny 3M Fish Protein LFD fran
satsen och upprepa testet.

3. pHiextraherat prov bor ligga mellan 5 och 10. Om pH ligger utanfér detta intervall kan ytterligare utspéadning
kravas (d.v.s. férbereda en 1:1-spadning med 100 pl av det extraherade provet och 100 pl av 3M extraktionsbuffert.
Detta kan minska kansligheten till ~2 ppm fér vissa matriser.)

Om du har fragor om specifika tillampningar eller procedurer kan du kontakta din representant eller aterférséljare for 3M
Livsmedelshygien.

Minsta prestandaegenskaper

Lagsta gransen for detektion® 1ppm

Ovre gransen for detektion Den har inte bestamts for specifika fiskarter

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

Referenser

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

Symbolférklaringar

www.3M.com/foodsafety/symbols
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Produktvejledning

Fiskeprotein Rapid Kit

Laterale stremningsenheder (LFD) til kvalitativ analyse af fiskeproteiner.

Teknisk beskrivelse og tilsigtet anvendelse
3M™ Fiskeprotein Rapid Kit er beregnet til screening for tilstedevaerelsen af fiskeproteiner i clean-in-place (CIP)
slutskyllevand, miljgemaessige podeprever, fedevareingredienser og forarbejdede fedevarer.

3M Fiskeprotein Rapid Kit anvender en lateral streamningsenhed (LFD), dvs. en immunokromatografisk testmetode,

der anvender antistoffer, som er specifikke for pavisning af fiskeproteiner. Positive resultater visualiseres ved
tilstedevaerelsen af tre linjer: en kontrollinje, en kroglinje og en testlinje, nar fiskeproteinet er til stede i koncentrationer
fra et lavere niveau pa 1 ppm. Denne greense kan variere afhaengigt af den testede matrix. Den gvre pavisningsgreense er
ikke fastsat for specifikke fiskearter. Prgver, der indeholder sterre maengder fiskeprotein, kan resultere i en ugyldig test,
som vil resultere i fraveer af kroglinje og/eller testlinje.

3M Fiskeprotein Rapid Kit er beregnet til brug i fede- og drikkevareindustrien af uddannet personale. 3M har ikke
dokumenteret brugen af dette produkt i andre brancher end fade- eller drikkevarer. For eksempel har 3M ikke
dokumenteret dette produkt til test af medicinalvarer, kosmetiske, kliniske eller veterineere prever. 3M Fiskeprotein
Rapid Kit er ikke blevet evalueret med alle mulige fedevareprodukter, fadevareprocesser og testprotokoller.

3M Fiskeprotein Rapid Kit indeholder 25 tests, der er beskrevet i tabel 1.
Tabel 1. Kittets komponenter

Artikel Identifikation Kvantitet Opbevaring
3M™ fiskeprotein lateral Lateral stremningsenhed i 25 enheder individuelt Opbevar ved 2-8 °C.
stremningsenhed (LFD) en plastkassette pakket.

Undlad at fryse.

3M™-ekstraktionsbuffer Flaske med 1 flaske med 50 mL Opbevar ved 2-8 °C.
ekstraktionsbuffer

Undlad at fryse.

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

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

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

Sikkerhed

Brugeren skal leese, forsta og falge alle sikkerhedsoplysninger i instruktionerne til 3M Fiskeprotein Rapid Kit.
Gem sikkerhedsvejledningen til fremtidig reference.

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

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

A ADVARSEL

For at reducere risici forbundet med ungjagtige resultater:

° 3M har ikke dokumenteret brugen af 3M Fiskeprotein Rapid Kit i andre brancher end fgde- eller drikkevarer.
For eksempel har 3M ikke dokumenteret dette produkt til test af medicinalvarer, kosmetiske, kliniske eller
veteringere praver.
3M-fiskeprotein LFD leeses 11 £ 1 minut, efter en prave indleeses pa den laterale stremningsenhed.
3M-ekstraktionsbuffer er udpeget til brug sammen med et bestemt parti 3M-fiskeprotein LFD. Udskift IKKE 3M
Fiskeprotein Rapid Kit-komponenter med andre partier eller kit.
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e  3M-ekstraktionsbuffer er udpeget til brug sammen med et bestemt parti 3M-fiskeprotein LFD. Bortskaf eventuelt
resterende 3M-ekstraktionsbuffer, nar alle 3M-fiskeprotein laterale streamningsenheder er blevet brugt.
Opbevar 3M Fiskeprotein Rapid Kit som angivet pa pakken og i produktvejledningen.
Anvend altid 3M Fiskeprotein Rapid Kit inden udlgbsdatoen.
Anvend altid 3M Fiskeprotein Rapid Kit ved en temperatur pa 20-25 °C.

For at reducere risici forbundet med et falsk negativt resultat:
e Anvend 3M Fiskeprotein Rapid Kit til fedevare- og miljgmeessige praver, der er blevet godkendt internt eller af en
tredjepart.

For at reducere risici forbundet med eksponering for kemikalier:
e  3M Fiskeprotein Rapid Kit er beregnet til brug i fede- og drikkevareindustrierne af uddannet personale.

BEMARK

For at reducere risici ved ungjagtige resultater:
e  Der henvises til afsnittet Fortolkning af resultater i vejledningen, for at sikre ngjagtig fortolkning af 3M-fiskeprotein
LFD.

Se sikkerhedsdataarket for yderligere information.

For oplysninger om dokumentation af produktets kapacitet, sa besgg vores hjemmeside www.3M.com/foodsafety, eller
kontakt din lokale 3M-repraesentant eller -distributer.

Brugeransvar
Brugerne er ansvarlige for at gere sig bekendt med produktvejledninger og oplysninger. Besgg vores websted pa
www.3M.com/foodsafety eller kontakt din lokale 3M-repraesentant eller -distributar for yderligere oplysninger.

Som med alle testmetoder, der anvendes til fadevareanalyse, kan testmatrixen pavirke resultaterne. Nar der veelges
en testmetode, er det vigtigt, at man er klar over, at eksterne faktorer sdsom pra@veudtagningsmetoder, testprotokoller,
klarggring af pr@ven, handtering samt laboratorieteknikker, kan pavirke resultaterne. Selve fedevarepraven kan pavirke
resultaterne.

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

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

Som med alle andre testmetoder gaelder det, at de resultater, der opnas med dette 3M Food Safety-produkt, ikke giver
garanti for kvaliteten af de testede matricer og processer.

Begransning af garantier/begraensede befgjelser

BORTSET FRA, HVAD DER UDTRYKKELIGT ANF@RES | DEN BEGRANSEDE GARANTI TIL INDIVIDUEL
PRODUKTEMBALLAGE, FRASIGER 3M SIG ALLE UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE GARANTIER, HERUNDER
MEN IKKE BEGRANSET TIL ENHVER SALGBARHEDSGARANTI ELLER EGNETHED TIL EN BESTEMT ANVENDELSE.
Hvis et 3M Food Safety-produkt er behaeftet med fejl eller mangler, vil 3M eller en af dennes autoriserede distributarer
efter dennes eget skan udskifte eller refundere produktets kgbspris. Dette er den eneste til radighed veerende
afhjeelpning. Du skal straks, inden for 60 dage efter at have opdaget enhver formodet fejl ved et produkt, meddele
dette og returnere produktet til 3M. Kontakt venligst kundeservice (1-800-328-1671i USA) eller den officielle 3M Food
Safety-konsulent for at fa en Produktreturneringsautorisation.

Begraensning af 3M’s ansvar

3M KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR EVT. TAB ELLER SKADER, HVERKEN DIREKTE, INDIREKTE, SARLIGE,
HZANDELIGE ELLER FOLGESKADER, HERUNDER MEN IKKE BEGRANSET TIL MISTET FORTJENESTE. Under ingen
omsteendigheder skal 3M's erstatningsansvar kunne overstige kebsprisen af produktet der efter sigende er behaeftet
med fejl.

Opbevaring og bortskaffelse
Opbevar alle 3M Fiskeprotein Rapid Kit-komponenter ved 2-8 °C.
3M Fiskeprotein Rapid Kit-komponenter mé ikke fryses, udseettes for UV-lys eller langvarig varme (>30 °C).

3M Fiskeprotein Rapid Kit-komponenter mé ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Udlgbsdato og partinr. findes pé aeskens
udvendige meerkat.
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Bemazerk, at hvert parti af 3M-ekstraktionsbuffere er valideret specifikt for hvert LFD-parti og er ikke udskifteligt
med andre partier eller kit.

Bortskaffes i overensstemmelse med geeldende lokale/regionale/industrielle standarder og forskrifter.
Brugsanvisning

Felg omhyggeligt alle vejledninger. Hvis dette ikke overholdes, kan det medfere ungjagtige resultater. Serg for, at alle
3M Fiskeprotein Rapid Kit-komponenter har omgivelsestemperatur (20-25 °C) fgr brug.

Proveanalyse
1.  CIP slutskyllevandspraver
11 Maeerk et mikrocentrifugergr for hver CIP-prave.
1.2 Tilfej 800 pL 3M-ekstraktionsbuffer til et meerket mikrocentrifugerer.

1.3 Tilfgj 200 pL CIP slutskyllevandsprave. Ryst kraftigt eller brug en vortex-blander i 15 sekunder for at blande
grundigt og opné en ekstraheret prove.

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

1.4 Fjern en 3M-fiskeprotein LFD fra pakken og placér den pé en ren, tar, plan overflade.

1.5 Overfer 100 pL af den ekstraherede prgve fremstillet i 1.3 ved anvendelse af en ren pipette eller pipettespids

og anbring den pa prgvebrgnden til 3M-fiskeprotein LFD. Indstil timeren til 11 £ 1 minut. Fortseet til afsnittet
Fortolkning af resultater.
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2. Miljgmaessige podningsprever
21 Maeerk et mikrocentrifugerer for hver miljgmaessige podningspreve.
2.2 Tilfgj 500 pL 3M-ekstraktionsbuffer til et meerket mikrocentrifugerer.

2.3 Tag en ren podepind, og dyp hele spidsen i mikrocentrifugergret, hvorefter spidsen befugtes med
3M-ekstraktionsbuffer. Tryk forsigtigt overskydende vaeske ud af spidsen ved at trykke spidsen let mod
indersiden af rgret.

2.4 Tag en vad podepind, og undersag et overfladeomrade pa 10x10 cm, mens podepinden holdes ved en 30 °
vinkel mod overfladen. Stryg podepinden langsomt og grundigt hen over overfladen. Stryg podepinden hen
over overfladen tre gange, mens retningen skiftes mellem strygene.

2.5 Tag podepinden og indseet den tilbage i det preemeerkede rer, og vrid podepinden rundt flere gange for at
frigere rester, der matte veere pa overfladen af podepinden ned i 3M-ekstraktionsbufferen. Braek podepindens
spids af i rgret, seet laget teet pa og bland godt for at opnéa en ekstraheret prave.

2.6 Fjern en 3M-fiskeprotein LFD fra pakken, og placér den pa en ren, tgr, plan overflade.

2.7 Overfer100 pL af den ekstraherede preve fremstillet i 2.5 ved anvendelse af en ren pipette eller pipettespids
og anbring den péa prgvebrgnden til 3M-fiskeprotein LFD. Indstil timeren til 11 £ 1 minut. Fortseet til afsnittet
Fortolkning af resultater.
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3. Flydende prever, undtagen flydende chokoladepraver
3.1 Maeerk et mikrocentrifugerer for hver flydende prove.
3.2 Tilfgj 900 pL 3M-ekstraktionsbuffer til et maerket mikrocentrifugergr.

3.3 Tilsaet 100 pL af en godt opblandet blanding. Ryst kraftigt eller brug en vortex-blander i 15 sekunder for at
blande grundigt og opnéa en ekstraheret prave.

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

3.4 Fjern en 3M-fiskeprotein LFD fra pakken og placér den pé en ren, tar, plan overflade.

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

ren pipette eller pipettespids og anbring den pa prevebranden til 3M-fiskeprotein LFD. Indstil timeren til 11 £ 1
minut. Fortsaet til afsnittet Fortolkning af resultater.
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Flydende chokoladeprever
4.1 Meerk to mikrocentrifugergr for hver flydende chokoladeprgve.

4.2 For at lave en forberedt prave, tilfgj 500 pL af en velblandet, flydende chokoladeprave, og tilseet 500 pL
3M-ekstraktionsbuffer til et maeerket mikrocentrifugergr og ryst kraftigt for at opblande grundigt, eller brug en
vortex-blander i ca. 15 sekunder.

4.3 Tilfgj 900 pL 3M-ekstraktionsbuffer til et maerket mikrocentrifugerer, og tilfgj 100 pL af den forberedte preve
fra trin 4.2. Ryst kraftigt for at opblande grundigt, eller brug en vortex-blander i cirka 15 sekunder.

4.4 Centrifuger i 20-30 sekunder ved 5000-7000 o/m (3000 x g). Supernatanten er den ekstraherede prave.
4.5 Fjern en 3M-fiskeprotein LFD fra pakken og placér den pé en ren, tar, plan overflade.

4.6 Overfgr 100 pL af den ekstraherede prave fremstillet i 4.4 fra det midterste (vandige) lag ved anvendelse af en
ren pipette eller pipettespids og anbring den pa prevebrgnden til 3M-fiskeprotein LFD. Indstil timeren til 11 £ 1
minut. Fortsaet til afsnittet Fortolkning af resultater.
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Faste prover

51 Maerk et mikrocentrifugerer for hver ikke-flydende prave.
5.2 Knus prgven til et fint homogent pulver.

5.3 Opmal 0,2 g af preven i et meerket mikrocentrifugerar.

5.4 Tilfgj1,8 mL 3M-ekstraktionsbuffer til praven i mikrocentrifugeraret. Ryst kraftigt eller brug en vortex-blander
i 15 sekunder for at blande grundigt og opnéa en ekstraheret prave.

Bemeerk: Smelt chokoladepraver.
5.5 Centrifugeri20-30 sekunder ved 5000-7000 o/m (3000 x g). Supernatanten er den ekstraherede prave.
5.6 Fjern en 3M-fiskeprotein LFD fra pakken og placér den pa en ren, tar, plan overflade.

5.7 Overfgr 100 pL af den ekstraherede prave fremstillet i 5.5 fra det midterste (vandige) lag ved anvendelse af en
ren pipette eller pipettespids og anbring den pa prevebranden til 3M-fiskeprotein LFD. Indstil timeren til 11 £ 1
minut. Fortseet til afsnittet Fortolkning af resultater.
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Fortolkning af resultater
Kontrollinjen er placeret ved siden af bogstavet C pa 3M-fiskeprotein LFD. Testlinjen er placeret ved siden af

bogstavet T pa 3M-fiskeprotein LFD. Kroglinjen befinder sig ved siden af bogstavet H og/eller mellem T- og C-linjerne.
Bemeerk: Nogle LFD-kassetter har méske ikke H-maerkning pé siden af plastkassetten.
Laes LFD 11 £ 1 minut efter pafering af preven. En prgve anses for at veere:
a. Negativ for fiskeprotein, nar kun de to linjer leengst fra brenden samt kontrol- og kroglinjerne er synlige pa
3M-fiskeprotein LFD.
b. Positiv for mandelprotein, nar alle tre linjer (test-, krog- og kontrollinje) er synlige p4 3M-fiskeprotein LFD.
c. Ugyldig, hvis 3M-fiskeprotein LFD ikke udvikler den midterste kroglinje. Prgven kan veere overbelastet med
fiskeprotein og skal fortyndes.
d. Ugyldig, hvis 3M-fiskeprotein LFD ikke udvikler kontrollinjen.

O o ® O o

=

Cc Cc Cc c
H H H H
T T T T
! : C = Kontrollinje
P S, T, H = Kroglinje
) ) (undtagen gluten)
h g T = Testlinje

Enhver leesning over 12 minutter fra prevens fgrste pafering pd 3M-fiskeprotein LFD ber betragtes som ugyldig.
En leesning pa dette tidspunkt kan ikke tolkes og kan fgre til fejlagtige resultater.
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Fejlfinding
1.

Praven breder sig ikke over strimlen inden for de fgrste 5 minutter efter pafgring af preven pa 3M-fiskeprotein LFD.

Preven kan veere for viskgs og skal centrifugeres, hvis dette ikke allerede er gjort under fremstillingen af
preven. Hvis prgven allerede er centrifugeret, kan det veere ngdvendigt at forberede en 1:1 fortynding med
3M-ekstraktionsbufferen. (Bemzerk: Dette kan reducere fglsomheden til ~2 ppm for nogle matricer.)

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

Prevepartikler kan have passeret filtret i kassetten, og man skal bare kere praoven igen ved at tage en ny
3M-fiskeprotein LFD fra kittet og gentage testen.

3. pH af en ekstraheret prgve skal vaere mellem 5 og 10. Hvis pH er uden for dette interval, kan yderligere
fortynding veere pakraevet (dvs. fremstil en 1:1 fortynding med 100 pL af den ekstraherede prave og 100 pL
3M-ekstraktionsbuffer.) Dette kan reducere falsomheden til ~2 ppm for nogle matricer.)

Hvis du har spgrgsmal til specifikke anvendelser eller procedurer, bedes du besgge din 3M Food Safety-repraesentant
eller -leverandar.

Minimumsydelsesegenskaber

Laveste graensevaerdi for maling® 1ppm

@vre greenseveerdi for maling Den er ikke fastsat for specifikke fiskearter

@  Den laveste detektionsgraensen defineres som den laveste koncentration af allergenet i en testprave, som kan
skelnes fra en eegte blindprave ved et bestemt sandsynlighedsniveau!.

Referencer

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

Symbolforklaring

www.3M.com/foodsafety/symbols
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Produktveiledning

Fiskeprotein hurtigkit
Lateral streamningsenhet (LFD) for kvalitativ analyse av fiskeproteiner.

Produktbeskrivelse og tiltenkt bruk
3M™ Fiskeprotein hurtigkit er ment for screening for neerveer av fiskeproteiner i CIP-renset vann, vattprever for
miljgkontroll, matingredienser og prosesserte matvarer.

3M Fiskeprotein hurtigkit benytter en lateral stremningsenhet (LFD) som er en immunokromatografisk testmetode, og
benytter antistoffer som er spesifikke for pavisning av fiskeproteiner. Positive resultater visualiseres ved tilstedeveerelse
av tre linjer: en kontrollinje, en hook-linje og en testlinje, nar fiskeproteinene er til stede i konsentrasjonsomréader fra et
lavere niva av 1 ppm. Denne grensen kan variere avhengig av den testede matrisen. @vre deteksjonsgrensen har ikke blitt
bestemt for spesifikke fiskearter. Prever som inneholder haye mengder fiskeprotein kan resultere i en ugyldig test som
vil resultere i fravaer av hook-linjen og/eller testlinjen.

3M Fiskeprotein hurtigkit er beregnet for bruk i naerings- og drikkevareindustrien av utdannet personell. 3M har ikke
godkjent dette produktet for bruk i andre industrier enn mat og drikke. 3M har for eksempel ikke godkjent dette
produktet for testing av farmasgytiske, kosmetiske, kliniske eller veterineerpraver. 3M Fiskeprotein hurtigkit har ikke blitt
evaluert med alle mulige nseringsmidler, neeringsmiddelprosesser og testprotokoller.

3M Fiskeprotein hurtigkit inneholder 25 tester, beskrevet i tabell 1.
Tabell 1. Settkomponenter

Objekt Beskrivelse Antall Oppbevaring
3M™ Fiskeprotein lateral Lateral stremningsenhet i 25 individuelt pakkede Lagres ved 2-8 °C.
stremningsenhet (LFD) en plastkassett enheter.

Ma ikke fryses.

3M™ Ekstraksjonsbuffer Se avsnittet Tolking 1 flaske med 50 ml Lagres ved 2-8 °C.
av resultater i
produktveiledningen for &
sikre ngyaktig tolking av 3M
Melkeprotein LFD.

Fortynningsrer Mikrosentrifugergr 26 ror Lagres pa et rent, tort sted.
(2,2 ml kapasitet)

Ma ikke fryses.

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

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

Sikkerhet

Brukeren ma lese, forsté og falge all sikkerhetsinformasjonen i instruksjonene for 3M Fiskeprotein hurtigkit.
Behold sikkerhetsveiledningen for fremtidig referanse.

A\ ADVARSEL: Indikerer en farlig situasjon som, om den ikke unngés, kan resultere i dad eller alvorlig personskade
og/eller materielle skader.

MERKNAD: Indikerer en potensielt farlig situasjon som, om den ikke unngas, kan fare til materielle skader.

A ADVARSEL

For a redusere risikoen forbundet med ungyaktige resultater:

e  3M har ikke godkjent 3M Fiskeprotein hurtigkit for bruk i andre bransjer enn for mat og drikke. 3M har for
eksempel ikke godkjent dette produktet for testing av farmasgytiske, kosmetiske, kliniske eller veterineerpraver.

e  3M Fiskeprotein LFD skal leses av 11 £ 1 minutter etter at prgven er overfart til den laterale stremningsenheten.
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° 3M Ekstraksjonsbuffer er utformet for bruk med en spesifikk lot av 3M fiskeprotein LFD. IKKE bytt 3M Fiskeprotein
hurtigkit-komponenter med andre loter eller sett.

° 3M Ekstraksjonsbuffer er utformet for bruk med en spesifikk lot av 3M fiskeprotein LFD. Kast eventuelt
gjenveerende 3M Ekstraksjonsbuffer nar alle 3M Fiskeproteintester har blitt brukt.
Oppbevar 3M Fiskeprotein hurtigkit som beskrevet pa pakningen og i produktveiledningen.
Bruk alltid 3M Fiskeprotein hurtigkit fgr utlepsdatoen.
Bruk alltid 3M Fiskeprotein hurtigkit ved 20-25 °C.

For a redusere risikoen forbundet med falske negative resultater:
° Bruk 3M Fiskeprotein hurtigkit pd mat- og miljgpraver som er godkjent internt eller av en tredjepart.

For a redusere risikoene forbundet med eksponering for kjemikalier:
e  3M Fiskeprotein hurtigkit er beregnet for bruk i naerings- og drikkevareindustrien av utdannet personell.

MERKNAD

For & redusere risikoen for ungyaktige resultater:
e  Se avsnittet Tolking av resultater i produktveiledningen for & sikre ngyaktig tolking av 3M Fiskeprotein LFD.

Se sikkerhetsdatabladet for ytterligere informasjon.

For informasjon om dokumentasjon av produktytelse, kan du bes@ke var nettside pd www.3M.com/foodsafety eller
kontakte din lokale 3M-representant eller -forhandler.

Brukeransvar
Brukere er ansvarlige for a sette seg inn i produktveiledningen og informasjon om produktet. Besgk nettsiden var
www.3M.com/foodsafety eller kontakt din lokale 3M-representant eller distributer for mer informasjon.

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

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

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

Som med alle testmetoder, utgjer ikke resultatene som oppnés ved bruk av noe 3M Food Safety-produkt noen garanti
om kvaliteten av matrisene eller prosessene som testes.

Begrensning av garanti/begrenset garantiforpliktelse

MED MINDRE DET ER UTTRYKKELIG SKREVET | EN BEGRENSET GARANTI PA EN PRODUKTPAKNING, FRASKRIVER
3M SEG ALLE DIREKTE OG INDIREKTE GARANTIER, INKLUDERT MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER GARANTI OM
SALGBARHET ELLER ANVENDELSE TIL ET BESTEMT FORMAL. Hvis noe 3M Food Safety-produkt er defekt vil 3M
eller dets autoriserte distributer erstatte eller refundere produktets kjgpesum etter eget skjgnn. Dette er dine ubetingede
rettigheter. Du ma straks varsle 3M innen seksti dager fra oppdagelsen av enhver mulig feil i et produkt og returnere
dette produktet til 3M. Vennligst ring kundeservice (tIf 06384) eller din offisielle 3M Food Safety-representant for et
autoriseringsnummer for retur av produktet.

Begrensning av 3Ms ansvar

3M VIL IKKE VAERE ANSVARLIG FOR NOE TAP ELLER SKADE, DIREKTE ELLER INDIREKTE, SPESIELL, TILFELDIG
ELLER FOLGESKADE, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, TAPT FORTJENESTE. lIkke under noen omstendighet
skal 3Ms ansvar, under noen juridisk teori, overstige kjgpesummen for et produkt som antas a veere defekt.

Oppbevaring og avhending
Oppbevar alle 3M Fiskeprotein hurtigkit-komponenter ved 2—-8 °C.

3M Fiskeprotein hurtigkit-komponenter skal ikke fryses, eksponeres for UV-lys eller eksponeres for langvarig varme
(>30 °C).

Komponentene i 3M Fiskeprotein hurtigkit bgr ikke brukes etter utlapsdatoen. Utlapsdato og lotnummer er angitt pa
etiketten pa utsiden av esken.

Veer oppmerksom pa at hver 3M Ekstraksjonsbuffer-lot er validert spesielt for hver LFD-lot, og kan ikke byttes ut
med andre loter eller sett.

Avhendes i henhold til gjeldende lokale/regionale/bransjemessige standarder og forskrifter.

2
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Bruksanvisning
Foelg alle instruksjonene ngye. Dersom dette ikke blir gjort, kan det fare til ungyaktige resultater. Forsikre deg om at alle
3M Fiskeprotein hurtigkit-komponenter er ved romtemperatur (20-25 °C) far bruk.

Prgveanalyse
Praver av CIP-renset vann

1.

1.1
1.2
1.3

1.4
1.5

Merk ett mikrosentrifugergr for hver CIP-prave.
Tilsett 800 pl 3M Ekstraksjonsbuffer til et merket mikrosentrifugerer.

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

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

Fjern en 3M Fiskeprotein LFD fra pakken og sett den pa en ren, tarr, flat overflate.

Overfgr 100 pl av den ekstraherte praven som er fremstilt i 1.3 ved hjelp av en ren pipette eller pipettespiss, og

pipetter den til pravebrannen pa 3M Fiskeprotein LFD. Start tidsuret i 11 £ 1 minutter. Fortsett til delen Tolking
av resultater.
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Vattpinner for miljekontroll

21
2.2
2.3

24

25

2.6
27

Merk ett mikrosentrifugerar for hver vattpinne for miljgkontroll.
Tilsett 500 pl 3M Ekstraksjonsbuffer i et merket mikrosentrifugerer.

Ta en ren vattpinne og dypp hele spissen inn i mikrosentrifugergret og fukt spissen med 3M
Ekstraksjonsbuffer. Drypp forsiktig overfladig veeske fra spissen ved & trykke lett pa vattpinnetuppen pa
innsiden av rgret.

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

Ta vattpinnen og sett den inn i det forhandsmerkede rgret og virvle vattpinnen flere ganger for & frigjare rester
som kan vaere pé overflaten av vattpinnen i 3M Ekstraksjonsbuffer. Bryt av vattpinnen i raret, lukk tett og
bland godt for & fa en ekstrahert prave.

Fjern en 3M Fiskeprotein LFD fra pakken og sett den pa en ren, terr, flat overflate.

Overfer 100 pl av den ekstraherte prgven som er fremstilt i 2.5 ved hjelp av en ren pipette eller pipettespiss,
og pipetter den til pravebrgnnen pd 3M Fiskeprotein LFD. Start tidsuret i 11 £ 1 minutter. Fortsett til delen
Tolking av resultater.
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Flytende prever unntatt flytende sjokoladeprover
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Merk ett mikrosentrifugerar for hver flytende preve.

3.2 Mal opp 900 pl 3M Ekstraksjonsbuffer i et merket mikrosentrifugerar.

3.3 Tilfar 100 pl av en godt blandet prave. Rist kraftig eller bruk virvelbevegelse i 15 sekunder for & blande grundig
og for & oppna en ekstrahert prave.

3.4
3.5

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

informasjon.

Fjern en 3M Fiskeprotein LFD fra pakken og sett den pa en ren, terr, flat overflate.

Overfgr 100 pl av den ekstraherte praven som er fremstilt i 3.3 fra det midtre (vandige) laget ved hjelp av en
ren pipette eller pipettespiss, og pipetter den til pravebrgnnen pd 3M Fiskeprotein LFD. Start tidsuret i
11 £ 1 minutter. Fortsett til delen Tolking av resultater.
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Flytende sjokoladepraver

41
4.2

4.3

4.4
4.5
4.6

Merk to mikrosentrifugerer for hver flytende sjokoladeprave.

For a preparere en prave, tilsett 500 pl av en blandet flytende sjokoladeprgve og tilsett 500 pl 3M
Ekstraksjonsbuffer i et merket mikrosentrifugerer og rist kraftig for & blande grundig, eller bruk en
virvelbevegelse i ca. 15 sekunder.

Tilsett 900 pl 3M Ekstraksjonsbuffer i det andre merkede mikrosentrifugergret og tilsett 100 pl av den
preparerte prgven fra trinn 4.2. Rist kraftig for & blande grundig eller bruk en virvelbevegelse i ca. 15 sekunder.

Sentrifuger i 20-30 sekunder ved 5000-7000 o/min (3000 x g). Supernatanten er den ekstraherte prgven.
Fjern en 3M Fiskeprotein LFD fra pakken og sett den pé en ren, tarr, flat overflate.

Overfgr 100 pl av den ekstraherte praven som er fremstilt i 4.4 fra det midtre (vandige) laget ved hjelp av en
ren pipette eller pipettespiss, og pipetter den til pravebrannen pa 3M Fiskeprotein LFD. Start tidsuret i
11 £ 1 minutter. Fortsett til delen Tolking av resultater.
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Praver i fast form
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5.2
5.3
5.4

5.5
5.6
57

Merk ett mikrosentrifugerer for hver ikke-flytende preve.
Knus prgven til et fint homogent pulver.
Mal opp 0,2 g av praven til et merket mikrosentrifugerar.

Tilsett 1,8 ml av 3M Ekstraksjonsbuffer til praven i mikrosentrifugergret. Rist kraftig eller bruk virvelbevegelse i
15 sekunder for & blande grundig og for & oppné en ekstrahert prave.

Merk: Smeltede sjokoladepraver.
Sentrifuger i 20-30 sekunder ved 5000-7000 o/min (3000 x g). Supernatanten er den ekstraherte praven.
Fjern en 3M Fiskeprotein LFD fra pakken og sett den pa en ren, terr, flat overflate.

Overfer 100 pl av den ekstraherte praven som er fremstilt i 5.5 fra det midtre (vandige) laget ved hjelp av en
ren pipette eller pipettespiss, og pipetter den til pravebrgnnen pd 3M Fiskeprotein LFD. Start tidsuret i
11 = 1 minutter. Fortsett til delen Tolking av resultater.
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Tolking av resultater

Kontrollinjen ligger ved siden av bokstaven C p& 3M Fiskeprotein LFD. Testlinjen ligger ved siden av bokstaven T pa 3M
Fiskeprotein LFD. Hook-linjen ligger ved siden av bokstaven H og/eller mellom T og C-linjene. Merk: Noen
LFD-kassetter har kanskje ikke H-merking pé siden av plastkassetten.

Les av LFD ved 11 = 1 minutter etter pafering av prgven. En prgve anses a veere:

a. Negativ for fiskeprotein nar bare de to linjene lengst fra brgnnen, kontroll- og hook-linjen er synlige pad 3M
Fiskeprotein LFD.

b. Positiv for fiskeprotein nar alle tre linjer (test-, hook- og kontrollinje) er synlige pad 3M Fiskeprotein LFD.

c. Ugyldig, hvis 3M Fiskeprotein LFD ikke utvikler den midterste hook-linjen. Prgven kan veere overbelastet med
fiskeprotein og ma fortynnes.

d. Ugyldig, hvis 3M Fiskeprotein LFD ikke utvikler kontrollinjen.

O o ® O o

=

C C C &
H H H H
T T T T
! C = Kontrollinje
P S, T, H = Hooklinje
) e (unntatt gluten)
h g T = Testlinje

Enhver avlesning etter 12 minutter fra den ferste pafaeringen av preven i 3M Fiskeprotein LFD bgr anses & vaere ugyldig.
En avlesing péa dette tidspunktet kan ikke tolkes, og kan fare til feilaktige resultater.
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Feilsgking

1. Preven mislykkes i & migrere over stripen innen de fgrste 5 minuttene etter pafering av preven i 3M Fiskeprotein
LFD.

Praven kan veere for viskas og ma sentrifugeres dersom dette ikke allerede var gjort under prepareringen av
preven. Hvis praven allerede var sentrifugert, kan det veere ngdvendig & preparere en 1:1-fortynning med 3M
Ekstraksjonsbufferen. (Merk: Dette kan redusere sensitiviteten til ~2 ppm for noen matriser.)

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

Pravepartikler kan ha passert filteret i kassetten. Kj@r praven pa nytt ved a ta en ny 3M Fiskeprotein LFD fra settet
og gjenta testen.

3. PH-verdien i ekstrahert prave bgr veere mellom 5 og 10. Hvis pH er utenfor dette omradet, kan det veere ngdvendig
med ytterligere fortynning (dvs. fremstille en 1: 1-fortynning med 100 pl av den ekstraherte praven og 100 ul 3M
Ekstraksjonsbuffer. Dette kan redusere sensitiviteten til ~2 ppm for noen matriser.)

Hvis du har spgrsmal om spesifikke applikasjoner eller prosedyrer, kontakt din 3M Food Safety-representant eller
distributer.

Minimum ytelsesegenskaper

Laveste deteksjonsgrense® 1ppm

@vre deteksjonsgrense Den har ikke blitt bestemt for spesifikke fiskearter

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

Referanser

1. Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H., Popping,
B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation Procedures for
Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int. 93, 442-450.
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m Data de emissdo: 2017-11

Instrugcdes do produto

Kit Rapido para Proteina de Peixe

Dispositivos de Fluxo Lateral (LFD) para anélise quantitativa de proteinas de peixe.

Descrigcao do produto e uso recomendado

O 3M™ Kit Rapido para Proteina de Peixe destina-se ao exame da presenca de proteinas de peixe na dgua de
enxague final do processo clean-in-place (CIP), amostras de swab do ambiente, ingredientes alimentares e alimentos
processados.

O 3M Kit Réapido para Proteina de Peixe utiliza um dispositivo de fluxo lateral (LFD), um método de teste
imunocromatografico que utiliza anticorpos especificos para detecgéo de proteinas de peixe. Resultados positivos

séo visualizados pela presenga de trés linhas: uma linha de controle, uma linha de isca e uma linha de teste, quando a
proteina de peixe esté presente na faixa de concentragdo de um nivel mais baixo de 1 ppm. Estes limites podem variar
dependendo da matriz testada. O limite superior de detecgéo néo foi determinado para espécies especificas de peixes.
Amostras contendo quantidades elevadas de proteina de peixe podem resultar em um teste invalido que resultara na
auséncia da linha de isca e/ou linha de teste.

O 3M Kit Rapido para Proteina de Peixe destina-se para uso na industria de alimentos e bebidas por pessoal treinado. A
3M nao documentou o uso deste produto em outros setores que ndo o de alimentos e bebidas. Por exemplo, a 3M néo
documentou este produto para testar amostras farmacéuticas, de cosméticos, clinicas ou veterinarias. O 3M Kit Rapido
para Proteina de Peixe ndo foi avaliado com todos os alimentos possiveis, processos alimentares e protocolos de teste.

O 3M Kit Répido para Proteina de Peixe contém 25 testes, descritos na Tabela 1.

Tabela 1. Componentes do Kit

Item Identificagdo Quantidade Armazenamento

3M™ Dispositivo de Fluxo | Dispositivos de fluxo lateral |25 dispositivos embalados | Armazene entre 2 a 8°C.

Latera.ll (LFD) para Proteina | em um estojo plastico individualmente. Nao congele.

de Peixe

3M™ Tampao de Extragdo | Garrafa com Tampao de 1 garrafa com 50 mL Armazene entre 2 a 8°C.
Extragdo Nao congele.

Tubos de Diluigéo Tubo de Microcentrifuga 26 tubos Armazene em um local
(capacidade de volume de limpo e seco.
2,2mL)

Materiais ndo fornecidos no kit:
Swabs e pipetas.
b. Erecomendado o uso de vértex, temporizador e balanga, mas nio exigido para todas as amostras.

c. O uso de uma centrifuga é necessério para todas as amostras de chocolate e chiclete e é recomendado, mas
ndo exigido, para todas as amostras sélidas.

Segurancga
O usuério deve ler, compreender e seguir todas as informagdes de seguranga contidas nas instru¢gées do 3M Kit Rapido
para Proteina de Peixe. Guarde as instrugdes de segurancga para referéncia futura.

A\ AVISO: Indica uma situagio de perigo que, se néo evitada, pode resultar em morte ou ferimentos graves
e/ou danos materiais.

RECOMENDAGAO: Indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se n3o evitada, pode resultar em danos materiais.

A AVISO

Para reduzir os riscos associados a resultados imprecisos:

° A 3M nao documentou o uso do 3M Kit Rapido para Proteina de Peixe 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.
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° O 3M LFD para Proteina de Peixe deve ser lido 11 £ 1 minutos apds a amostra ter sido carregada no dispositivo de
fluxo lateral.

° O 3M Tampso de Extracdo destina-se para uso com um lote especifico de 3M LFD para Proteina de Peixe. NAO
faca intercambio dos componentes do 3M Kit Réapido para Proteina de Peixe entre lotes ou kits diferentes.

e O 3M Tampao de Extragdo destina-se para uso com um lote especifico de 3M LFD para Proteina de Peixe.
Descarte quaisquer sobras de 3M Tampao de Extragdo uma vez que todos os 3M Dispositivos de Fluxo Lateral para
Proteina de Peixe tiverem sido usados.

Armazene o 3M Kit Rapido para Proteina de Peixe conforme indicado na embalagem e nas instrugdes do produto.
Sempre utilize o 3M Kit Rapido para Proteina de Peixe até a data de validade.
Sempre utilize o0 3M Kit Répido para Proteina de Peixe em uma temperatura entre 20 e 25°C.

Para reduzir os riscos associados a um resultado falso-positivo:
° Utilize o 3M Kit Rapido para Proteina de Peixe para amostras alimenticias e ambientais que tenham sido validadas
internamente ou por terceiros.

Para reduzir os riscos associados com exposi¢do a produtos quimicos:
° O 3M Kit Rapido para Proteina de Peixe destina-se para uso na industria de alimentos e bebidas por pessoal
treinado.

RECOMENDAGAO

Para reduzir o risco de resultados imprecisos:
e  Consulte a se¢do sobre Interpretagdo de Resultados nas instrugdes do produto para garantir uma interpretacao
precisa do 3M LFD para Proteina de Peixe.

Consulte a Ficha de dados de segurancga para obter mais informagdes.

Para informacdes sobre a documentacdo de desempenho do produto, visite nosso site www.3M.com/foodsafety ou
entre em contato com nosso representante 3M ou distribuidor local.

Responsabilidade do usuario
Os usuarios sdo responsaveis por se familiarizarem com as instrugdes e informagdes do produto. Visite nosso website
em www.3M.com/foodsafety ou contate seu representante ou distribuidor 3M local para obter mais informacgdes.

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

E responsabilidade do usuério selecionar qualquer método de teste ou produto para avaliar um nimero suficiente de
amostras que satisfaga o usuario cujo método de teste escolhido atenda o critério do usuario.

Também é de responsabilidade do usuério determinar se o método de teste e os resultados satisfazem as exigéncias de
seus clientes ou fornecedores.

Como em qualquer outro método, os resultados obtidos com qualquer produto da 3M Food Safety ndo constituem uma
garantia da qualidade das matrizes ou processos com eles testados.

Limitagdo de Garantias/Solugao Limitada

EXCETO COMO EXPRESSAMENTE DECLARADO EM UMA SECAO DE GARANTIA LIMITADA DE EMBALAGENS DE
PRODUTOS INDIVIDUAIS, A 3M REJEITA TODOS OS TERMOS EXPRESSOS E IMPLICITOS DE GARANTIA, MAS SEM
EXCLUSIVIDADE, QUAISQUER GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO OU DE ADEQUACAO PARA UM DETERMINADO
USO. Se ficar provado que qualquer produto da 3M Food Safety encontra-se defeituoso, a 3M ou seu distribuidor
autorizado procedera a respectiva substituicdo ou, se assim o decidir, restituira o dinheiro da compra do produto. Estes
sd0 os seus Unicos termos de recurso. A 3M devera ser prontamente notificada, até sessenta dias apds a descoberta de
qualquer defeito suspeito no produto e o mesmo devera ser devolvido a 3M. Telefone para o Servigo de Atendimento

ao Cliente (01-800-328-1671 nos EUA) ou para o seu representante oficial da 3M Food Safety, a fim de obter uma
Autorizacao de Devolugdo de Mercadoria.

Limitagdo de Responsabilidade 3M

A 3M NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER PERDAS OU DANOS, SEJAM DIRETOS, INDIRETOS, ESPECIAIS,
ACIDENTAIS OU SUBSEQUENTES, INCLUINDO, MAS SEM EXCLUSIVIDADE, A PERDA DE LUCROS. Exceto quando for
proibido por lei, em nenhuma circunstancia nem ao abrigo seja de que teoria juridica for, devera a responsabilidade da
3M exceder o prego de compra dos produtos supostamente defeituosos.

2
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Armazenamento e descarte
Armazene os componentes do 3M Kit Rapido para Proteina de Peixe entre 2 e 8°C.

Os componentes do 3M Kit Rapido para Proteina de Peixe ndo devem ser congelados, expostos a luz UV ou expostos a
calor prolongado (>30°C).

Os componentes do 3M Kit Rapido para Proteina de Peixe ndo devem ser utilizados apds a data de validade. A data de
vencimento e o nimero do lote estdo anotados no rétulo externo da caixa.

Observe que cada lote do 3M Tampao de Extragao é valido especificamente para cada lote LDF e ndo é
intercambiavel com quaisquer outros lotes ou kits.

Descartar de acordo com os padrdes e regulamentos da industria local/regional/nacional em vigor.
Instrugdes de uso

Siga todas as instru¢gdes com atencdo. Caso contrario, pode haver resultados imprecisos. Certifique-se de que todos os
componentes do 3M Kit Rapido para Proteina de Peixe estejam em temperatura ambiente (20-25°C) antes do uso.

Analise da Amostra
1. Amostras da dgua de enxague final CIP
11 Rotular um tubo de microcentrifuga para cada amostra CIP.
1.2 Adicionar 800 pL de 3M Tampao de Extragdo a um tubo de microcentrifuga rotulado.

1.3 Adicionar 200 pL de amostra da agua de enxague final CIP. Agite vigorosamente ou vortex por 15 segundos
para misturar completamente e obter uma amostra extraida.

Observacéo: O pH da amostra extraida deve estar entre 5 e 10. Va para se¢do de Solugdo de Problemas para
mais informacdes.

1.4 Remova um 3M LFD para Proteina de Peixe da embalagem e coloque em uma superficie limpa, seca e plana.

1.5 Transfira 100 pL da amostra extraida preparada no item 1.3 utilizando uma pipeta limpa ou ponteira e
aplique-a ao pogo da amostra no 3M LFD para Proteina de Peixe. Inicie o temporizador para 11 + 1 minutos. Va
para secéo de Interpretacdo de Resultados.
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2. Amostras de swab ambiental
21 Rotular um tubo de microcentrifuga para cada amostra de swab do ambiente.
2.2 Adicione 500 pL de 3M Tamp3ao de Extragdo a um tubo de microcentrifuga rotulado.

2.3 Pegue um swab limpo e mergulhe a ponta completamente no tubo da microcentrifuga, umedecendo a ponta
com o 3M Tamp3ao de Extragéo. Esprema suavemente o liquido da ponta pressionando a ponta do swab
delicadamente no interior do tubo.

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

2.5 Pegue o swab e o insira de volta no tubo pré-rotulado e gire o swab diversas vezes para soltar quaisquer
residuos que possam estar na superficie do swab dentro do 3M Tampé&o de Extragdo. Quebre a ponta do swab
no tubo, tampe bem e misture bem para obter uma amostra extraida.
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2.6 Remova um 3M LFD para Proteina de Peixe da embalagem e coloque em uma superficie limpa, seca e plana.

2.7 Transfira 100 pL da amostra extraida preparada no item 2.5 utilizando uma pipeta limpa ou ponteira e
aplique-a ao pogo da amostra no 3M LFD para Proteina de Peixe. Inicie o temporizador para 11 + 1 minutos. Va
para secéo de Interpretacdo de Resultados.
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3. Amostras de liquido, exceto amostras liquidas de chocolate
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3.1 Rotular um tubo de microcentrifuga para cada amostra liquida.

3.2 Meca 900 pL de 3M Tampéo de Extragdo a um tubo de microcentrifuga rotulado.

3.3 Adicione 100 pL de uma amostra bem misturada. Agite vigorosamente ou vértex por 15 segundos para

misturar completamente e obter uma amostra extraida.

Observacéo: O pH da amostra extraida deve estar entre 5 e 10. V4 para se¢éo de Solugéo de Problemas para
mais informagdes.

3.4 Remova um 3M LFD para Proteina de Peixe da embalagem e coloque em uma superficie limpa, seca e plana.

3.5 Transfira 100 pL da amostra extraida preparada no item 3.3 da camada do meio (aquosa) utilizando uma
pipeta limpa ou ponteira e aplique-a ao pogo da amostra no 3M LFD para Proteina de Peixe. Inicie o
temporizador para 11 £ 1 minutos. Va para secdo de Interpretagcédo de Resultados.
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41 Rotular dois tubos de microcentrifuga para cada amostra liquida de chocolate.

Amostras Liquidas de Chocolate

4.2 Para fazer uma amostra preparada, adicione 500 pL de uma amostra liquida de chocolate bem misturada
e adicione 500 pL de 3M Tampao de Extragdo em um tubo rotulado da microcentrifuga e balance
vigorosamente para misturar completamente ou vértex por aproximadamente 15 segundos.

4.3 Adicione 900 pL de 3M Tampéo de Extragdo ao segundo tubo rotulado da microcentrifuga e adicione 100
puL da Amostra Preparada no passo 4.2. Balance vigorosamente para misturar completamente ou vértex por
aproximadamente 15 segundos.

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

4.5 Remova um 3M LFD para Proteina de Peixe da embalagem e coloque em uma superficie limpa, seca e plana.

4.6 Transfira 100 pL da amostra extraida preparada no item 4.4 da camada do meio (aquosa) utilizando uma
pipeta limpa ou ponteira e aplique-a ao pogco de amostra no 3M LFD para Proteina de Peixe. Inicie o
temporizador para 11 £ 1 minutos. Va para secéo de Interpretagdo de Resultados.
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Amostras Sélidas

51 Rotular um tubo de microcentrifuga para cada amostra nado-liquida.
5.2 Misture a amostra em uma farinha fina homogénea.

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

5.4 Adicione 1,8 mL do 3M Tampéo de Extragcdo a amostra no tubo da microcentrifuga. Agite vigorosamente ou
vortex por 15 segundos para misturar completamente e obter uma amostra extraida.

Observacéo: Derreta amostras de chocolate.
5.5 Centrifugar de 20 a 30 segundos a 5000-7000 rpm (3000 x g). O sobrenadante é a amostra extraida.
5.6 Remova um 3M LFD para Proteina de Peixe da embalagem e coloque em uma superficie limpa, seca e plana.

5.7 Transfira 100 pL da amostra extraida preparada no item 5.5 da camada do meio (aquosa) utilizando uma
pipeta limpa ou ponteira e aplique-a ao pogo de amostra no 3M LFD para Proteina de Peixe. Inicie o
temporizador para 11 £ 1 minutos. Va para secdo de Interpretagcédo de Resultados.
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Interpretacao dos resultados
A linha de controle esta ao lado da letra C no 3M LFD para Proteina de Peixe. A linha de teste esta ao lado da letra T no

3M LFD para Proteina de Peixe. A linha de isca esta ao lado da letra H e/ou entre as linhas T e C. Observagao: Alguns
estojos LFD podem nio ter um H marcado na lateral do estojo plastico.

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

a.

Negativa para proteina de peixe quando apenas as duas linhas mais distantes do pogo, a linha de controle e
de isca, estéo visiveis no 3M LFD para Proteina de Peixe.

Positiva para proteina de peixe quando todas as trés linhas (teste, isca e controle) estdo visiveis no 3M LFD
para Proteina de Peixe.

Invélida, se 0 3M LFD para Proteina de Peixe ndo desenvolver a linha de isca do meio. A amostra pode estar
sobrecarregada com proteina de peixe e precisa ser diluida.

Invélida, se o 3M LFD para Proteina de Peixe ndo desenvolver a linha de controle.

O o ® O o

=

o c c C
H H H H
T T T T
y C = Linha de controle
%, 7 T, H = Linha de isca
Q C .9 @ (exceto gluten)
\ — D L : _ ' T = Linha de teste

Qualquer leitura 12 minutos apés a aplicagdo inicial da amostra no 3M LFD para Proteina de Peixe deve ser considerada
invalida. Uma leitura nesse momento néo pode ser interpretada e pode levar a resultados errados.
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Solugdées de Problemas

1. A amostra ndo migra pela faixa dentro dos primeiros cinco minutos apds a aplicagdo da amostra no 3M LFD para
Proteina de Peixe.

A amostra pode estar muito viscosa e precisa ser centrifugada se isso ainda n3o tiver sido feito durante a
preparagédo da amostra. Se a amostra ja tiver sido centrifugada, entdo pode ser necessario preparar uma diluicdo
1:1 com o 3M Tampéo de Extracéo. (Observacéo: Isso pode reduzir a sensibilidade para ~2 ppm para algumas
matrizes.

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

Particulas da amostra podem ter passado em volta do filtro no estojo, simplesmente refaca a amostra com um novo
3M LFD para Proteina de Peixe do kit e repita o teste.

3. O pH da amostra extraida deve estar entre 5 e 10. Se o pH estiver fora da faixa, diluicdo adicional pode ser
necessaria (ex: preparar uma diluicdo 1:1 com 100 pL da amostra extraida e 100 uL do 3M Tampéo de Extrac3o. Isso
pode reduzir a sensibilidade para ~2 ppm para algumas matrizes.

Se vocé tiver duvidas sobre aplicagdes ou procedimentos especificos, entre em contato com o representante 3M de
Seguranca Alimentar ou com o distribuidor.

Caracteristicas do Desempenho Minimo

Limite mais baixo de detec¢édo® 1ppm

Limite mais alto de deteccéo Néo foi determinado para espécies especificas de peixes

@ O limite de deteccdo mais baixo é definido como a concentracdo mais baixa do alergénico em uma amostra de
teste que pode ser distinguida de um branco de amostra em um nivel de probabilidade especificado'.

Referéncias
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B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation Procedures for
Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int. 93, 442-450.

Explicagédo dos Simbolos
www.3M.com/foodsafety/symbols
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MAnpowopicg tpoiovtog

Kit Taxelag AokiLpaotag IxOuompwteivwv

Zuokevgg MAgupLkng Porg (LFD) yLa Tnv ToLoTLKA avaAucn Twv LyBuottpwteivwv.

Neprypawpn NMpoidvtog Kat ZKoTog Xprong

To 3M™ Kt Tayeiag Aokipaciag IxBuompwrtelvwv mpoopiletal yla tn Staloyr) yla apousia LyBuompwieivwy
0€ VEPO TEALKNG EKTTAUCNG CUCTNPATWVY €MLTOTILOU KaBaplopou (CIP, clean-in-place), TeptBalovtika Selypata
ETILXPLOPATWY, CUCTATIKA TPOWIPWY Kal eTteEEpyacpéva TipoldvTa TPOPLHWV.

To 3M Kut Taxelag Aokipaoiag IxBuompwteivwy XpnolPoToLel pla cuokeun TAEUPLKIG ponG (LFD), n ottola eivat
HLO QVOCOXPWHATOYPAPLKN HEBOSOC SOKLUNAG TIOU XPNOLUOTIOLEL AVTLoOWHATA TA oTtola Elval ELSLKA yLa TNV
aviyveuon Twv LyBuoTpwTelvWV. Ta BETLKA ATTOTEAECPATA OTITIKOTIOLOUVTAL ATtd TNV TTAPOUGCLA TPLWV YPAUHWV:
ULa YPAPHI) EAEYXOU, HLa Ypappn @alvopévou aykiotpou (hook) kat pua ypappry Sokpnig, étav n tyBuompwrteivn
elvat Tapoloa 0To eUPOC CUYKEVIPWOEWY ATIO £VA KATWTATO £TLTESO 1 ppm. AUTO TO OPLO PTIOPEL VA TIOLKIAAEL
avaAoya pe tn pntpa mou egstaletal. To avwTato 0pLo avixveuong Sev €XEL TIPOOSLOPLOTEL yLa CUYKEKPLUEVA 06N
PapLwv. Aslypata Tou TepLléxouv UPNAEG TIOGOTNTEC LYBUOTIPWTEIVNG PTIOPEL VA €XOUV WG ATIOTEAECHA AKUPN
Sokiun, n omota Ba 0énynoeL o€ anouasia TNG ypapung QavopEvou ayklotpou f/kal Tng ypappung SokLunG.

To 3M Kut Taxelag Aokipactag IxBuompwteivwy ipoopidetal yla xprjon otn Blopnxavia Tpo@idwy Kat TIoTwy

amd EKTIALSEVPEVO TIPOOWTILKO. H 3M SeV €XEL TEKUNPLWOEL TN XPrON QUTOU Tou Tipoldvtog o Blopnyavieg AAeG
aTto €KEWVEG TWV TPOWIPWY Kal TTOTWV. MNa tapdadetypa, N 3M Sev £XEL TEKUNPLWOEL AUTO TO TIPOLOV yLa TOV EAEYXO
SELYHATWY PAPPAKEUTIKWY TIPOTOVTWY, KAAAUVTIKWY, KALVLIKWVY I KTNVLATPLKWVY Selypdtwv. To 3M Kt Taxelag
Aokipaotag IxBuompwteivwy Sev €xeL aglohoynBel pe OAa ta Tbavad mpoiovta tpoipwy, Slepyacieg emegepyaoiag
TPOYIHWVY KAL TIPWTOKOAAA SOKLUWV.

To 3M Kut Taxelag Aokipaoiag IxBuompwteivwy TepLEXEL 25 SOKLUEG, TTOU TtepLlypagovtal otov MNivaka 1.

Mivakag 1. Meplexopeva Kit

EiSog Tautomoinon Nocodtnta AmoOnkeuon
3M™ Fuokeun TUOKEUN TIAEUPLKAG pONG | 25 CUOKEUEG OE ATOULKN ®uldooete otoug 2-8 °C.
MAEUPLKNAG P"or']’c (LFD) O€ TIAAOTLKN KAOETa ouokeuaotia. Na pnv katadUyeta.
IxBuoTmpwteivwv
3M™ PUBuLOTIKO ALdAupa | DLAAn pe PuBpLoTiko 1 @LEAN pe 50 mL ®uldooete otoug 2-8 °C.
EkxUALONgG AtdA\upa EkyUALong Na pnv katadUyeta.
ZwAnvdpla Apatwong ZwAnvdplo 26 cwAnvdapLa duAdooete o€ kKabapo,
HLKPOQYUYOKEVTPOU &npo xwpo.
(2,2 mL ywpntukoTnTa
OYKOU)

YALKA TIOU SV TTAPEXOVTAL OTO KLT:
YTUA£oL Kal TILTTETEG.

B. Hxprion avadsutrpa TUTOU vortex, XpOVOUETPOU Kat {uyapLag ocuviotatal aAAd Sgv amatteltat ylia oAa
Ta Selypara.

y. Hxprion @uyokévtpou amatteital yla 0Aa ta detypata cokoAdtag kat ToiyAag kat cuviotdtal, aAAd Sev
amatteitay, yra 6Aa ta oteped Selypara.




@ (EAANVLIKA) ﬁ ﬁ
AcpdaAeLa

O xpnotng TPEMEL va SLaBAcEL, va KATavoroeL KaL Va akoAoUBEel OAEG TLG TTANPOWOPLEG AOPAAELAG OTLG 08NYLEG yLa
10 3M Kut Taxelag Aokipaoiag IxBuompwteivwy. PUAAETE TLG 08NYLEG AOPAAELAG YL PHEAAOVTLKI ava@opd.

A NMPOEIAOMOIHZH: Ymo&elkvUel pla mikivéuvn katdotaorn, n omola, edv Ssv armo@suyBel, pmopel va €xeL wg
amnotéAeopa Bavato 1} coBapo Tpaupatiopd r/KaL KaTaoTpowWr LELOKTNOoLAG.

YMOAEIZH: YmodelkvUeL pla Suvntikd emikivduvn katdotacon, n omola, €dv Sev amoeuybel, umopel va
EXEL WG ATIOTEAECPA KATAOTPOYN LsLokTnotlag.

A NMPOEIAONOIHZH

Ma va PELWOETE ToUG KLVSUVouG Ttou oxetidovtal pe avakplpn amoteAéopata:

e H3M 8ev € el TeKunpLWOEL TN Xprion tou 3M Kt Taxelag Aokipaciag IxBuompwteivwy o€ Blopnyavieg AANeG
amd ekelveg TWV TPpoPiPwy Kat Ttotwv. MNa mtapddetypa, n 3M Sev €XEL TEKUNPLWOEL AUTO TO TIPOLdV yLd ToV
EAEYXO SELYHATWY PAPUAKEUTLKWY TIPOTOVTWY, KAAAUVTIKWY, KALVLKWY ] KTNVLATPLKWY SELYUATWV.

e H3M LFD IxBuompwteivwy mpemetl va StaBadetat 11+1 Aemtd PeTd T @OPTWON TOU SElypaTtog ot CUCKEUN
TIAEUPLKNG PONG.

e  To 3M PuBpLotiko AtdAupa EkyUALONG lval oXESLAOPEVO yLa Xprion PE PLa SUYKEKPLUEVN Ttaptida tng 3M LFD
IxBuomnpwteivwv. MHN evaAAdooste cuotatikd tou 3M Kit Taxeiag Aokipaoiag IxBuompwteivwy pe AAAEG
Taptibeg N KLt.

e  To 3M PuBpLotiko AldAupa EkyUALONG lval OXESLAOPEVO yLa XPprion PE HLO CUYKEKPLUEVN TTapTida tng
3M LFD IxBuompwteivwv. Atoppidte kdBe umtoAettopevo 3M PuBpuLotiko AtdAupa EkyUALong otav £xouv
xpnotpotownBel OAeg oL 3M Zuokeugg MAeUpLKNG Porg IxBuotpwtelvwv.

e  ®uAdooete to 3M Kt Taxelag Aokipaotiag IxBuompwteivwy cUpPWVa PE TLG UTIOSELEELG 0T cuokeuaaoia Kat
OTLG TIANPOYOpPLEC TTPOLOVTOG.

Xpnotpototeite mavta to 3M Kut Tayeiag Aokipactag IxBuotpwteivwy pexpL TtV nuepounvia Anéng.
Xpnotpototeite mavta to 3M Kut Taxelag Aokipactag IxBuompwrteivwy o Beppokpacta 20-25 °C.

Ma va peLwoete Toug KLvdUvoug Ttou oxetidovtal pe Peudwg apvntikd armoteAécpata:

e  Xpnowuortoleite to 3M Kut Tayelag Aokipaciag IxBuompwrtelvwy yla Selypata tpo@ipwy Kat TiepLBaAAoVTLKA
Selypata Tou €XouV ETILKUPWOEL ECWTEPLKA 1] ATTO £va TPLTO PEPOG.

Ma va peLwoete Toug KLYv8Uvoug Ttou oxetidovtal pe EKBeoN G XNHULKEG OUGCLEG:

e  To 3M Kut Taxelag Aokipactiag IxBuompwrtelvwy ipoopidetal yla xprion oTLg BLopnyavieg Tpo@ipwy Kat TTotwyv
amd EKTIALSEUPEVO TIPOCWTILKO.

2HMEIQZH

Ma va PELWOETE TOUG KLVSUVOUG yLa avakpLpr artoteAéopata:
e Avatpé€te otnyv evotnta "EpPnNVELa TWV ATTOTEAECPATWY" TWV TIANPOYOPLWV TIPOLOVTOC yLd Va SLacpaAioete
TV akpLPn) eppnvela tng 3M LFD IxBuompwrteivwv.

TupBouAeuteite To DUAO AcSopevwv AGPAAELAG yLa TIPOCOETEG TIANPOYOPLEG.

Ma TANPOYOPLEG OXETIKA PE TNV TEKPNPLlwaon Ttng andSoong Tou TPoloVToG, ETLOKEWOELTE TNV LoTooeAISa
www.3M.com/foodsafety i EMLKOLVWVIOTE PE TOV TOTILKO 0AG AVTLTTPOOWTIO i} Sltavopéa tng 3M.

EuBuvn tou xpRotn

OL xprioteg eivat utteuBuvoL va e€olkelwBOoUV PE TLG 08nyleg Kal TLG TTANPOYOPLEG TOU TIpolovToc. ETilokepBeite TNV
LotooeAida pag oto www.3M.com/foodsafety 1} ETTLKOLVWVIOTE HIE TOV TOTILKO 0AG AVILTTPOOWTIO 1} SLAVOMEA TNG
3M yLa TtepLOCOTEPEG TIANPOYOPLEG.

‘OTtwG Kat PE OAEG TLG SOKLPAGTLKEG HEBOSOUG TIOU XPNGLUOTIOLOUVTAL YL TNV AVAAUGH TPOWipwy, N
HATPA TNG SOKLYING UTIOPEL Va ETNPEACEL Ta amoteAEopata. Katd tnv emloyn plag pebddou eAéyyou, ivat
ONPAVTLKO va avayvwpilete OTL oL eEWTEPLKOL TIapAyovTEG, OTIWG HEBoSOL SetypatoAnyiag, TpwTdkoAa eAEyxOU,
TIPOETOLUACLA KAL XELPLOPOG SELYPATWY KAL N EPYACTNPLAKH TEXVLKH UTIOPEL va ETINPeAcoUV Ta anoteAéopata. To
Selypa tpopipou pmopel To (810 va emnpedoel Ta anoteAéopata.

Katd tnv emAoyr| oTtolac8nTote SOKLUAOTIKNG HEBOSOU 1 TipoiovTog, amoteAel euBUVN Tou xprotn N a&LoAdynon
ETIAPKOUC ApLOPOU SELYHATWY TIPOKELUEVOU O XPHOTNG VA SLACPAALCEL OTL N ETIAEYHEVN SOKLUAOTLKY HEB0SOG
TIAnpol Ta KpLTrpLa tou Xprotn.
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AToTeAEL eTtlong euBUVN Tou Xprotn va Kaboploel OTL OAEC oL pEBOSOL SOKLYNG KaL Ta amoTteAéopata
AVTATIOKP{VOVTAL OTLG ATTALTHOELG TWV TIEAATWY KAL TV TIPOHNBEUTWVY Tou.

'Onwg Kat pe kAbe pEBoSo eAeyxoU, Ta ATIOTEAECHATA TTIOU AapBdvovtal and tn xprion omoLoudnmnote poidvtog 3M
Food Safety §ev ouviotouv gyyunon tng moLdTNTag TWV PNTPWV i TV SLaSLKAcLwy TIou UTtoBAANovVTaL OE EAEYXO.

MepLopLopdg eyyunoewv/MepLOpLOPEV ATTOKATACTACH

EKTOZ EAN AHAQNETAI PHTA XE MIA ENOTHTA I'TA MEPIOPIZEMENH EIFTYHXH ZTHN ATOMIKH XYZKEYAZIA TOY
MPOIONTOZ, H 3M AMOMOIEITAI OAEX TIZ PHTEX KAl ENNOOYMENEZ EFTYHZEIZ, ZYMIMEPIAAMBANOMENQN
AANA OXI MEPIOPIZTIKA, ONMOIQONAHMOTE EIMYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMAHAOTHTAZ A MIA
2YTKEKPIMENH XPHZH. EQv omoloérjmote ipoiodv 3M Food Safety elvat eAattwpatiko, n 3M 1 o e§ouclodotnpévog
Sltavop€ag tng, katd tnv Kplon Toug, Ba avTlkataotrioouV A ETLOTPEPOUV TNV TLUNA ayopdg TOU TPoldVTOoG. AUTEG
€lval OL ATTOKAELOTIKEG 0AG AOKATAOTACELG. MpETeL dueoa Kat evtdg €€NVTa NPEPWV VA YVWOTOTIOLOETE OTNV

3M tnv avakaAuyn Twv TitBavoAoyoUPEVWY EAATTWHATWY TOU TIPOLOVTOG Kal va ETILOTPEPETE TO TIPOLOV OoTNV

3M. NapakaAoUpe KaAEoTE TNV uttnpeoia eEumnpétnong reAatwy (010-6885300 otnv EAAGSQ) 1) Tov eTtionpo
avtupdowto Acpdieiag Tpoipwv tng 3M yia tnv Eykplon Emtotpopng Mpoilovtwv.

MepLopLopdg tng evOLVNG TG 3M

H 3M AEN EYOYNETAI 'TA OMOIAAHMOTE AMNQAEIA 'H ZHMIA, EITE AMEZH, EMMEZH, EIAIKH, ZYMMTQMATIKH
'H ANOGETIKH ZHMIA, ZYMMNEPIAAMBANOMENQN, AAAA OXI MEPIOPIZTIKA, ATA®YTONTQN KEPAQN. H guBlvn
™G 3M Sev utepPaivel o€ kapla Tepimtwon Kat uTtd Kapia VouLkr Bewpla TNV TP ayopdg Tou TIpoldvTog TTou
elkadetal OTL elval EAATTWHATLKO.

AmtoOrikeuon kat AttoppLyn

®uAdooete OAa ta cuotatikd tou 3M Kut Tayelag Aokipaciag IxBuompwteivwv otoug 2-8 °C.

Ta ouotatikd tou 3M Kt Tayetag Aokipactag IxBuotpwtelvwv Sev TIpETEL va katapuyovtal, va ekTiBevtal o€
uTEPLWSEG (UV) pwg ) va ektiBevtal o€ mapatetapevn Beppdtnta (>30 °C).

Ta cuotatikd tou 3M Kt Tayeiag Aokipactiag IxBuotpwtelvwv Sev TIPEMEL va XpnOLUOTIOLOUVTAL PETA TNV
nuepopnvia ANEne. H nuepopnvia Angng kat o aplbudg maptidag emonuaivovtal otnv eEWTEPLKN ETIKETA TOU
KouTLoU.

MapakaAoUHE GNPELWOTE OTL N TtapTida tou 3M PuBpLotikou AtaAUpatog EKXUALONG eivat EMLKUpWHEVN
€L8KA yLa KaBe taptisa LFD kat §gv eivat evaAAd§Lpn pe kapia aAAn aptida n Kit.

AmoppiPte cUPPWVA PE TA TPEXOVTA TOTILKA/TIEPLPEPELAKA/ BLOPNYAVLKA TIPATUTIA KAL KAVOVLOHOUG,.

08nyieg Xpriong

AkoAouBeite OAeG TLG 08nyleg TPOOEKTIKA. H pn Ttpnon Twv o0énywwv pmopel va odnynoet og avakpLpn
arnoteAéopata. Atac@aiiote 6t OAa Ta cuotatikd tou 3M Kt Taxeiag Aokipaciag IxBuompwteivwy Bplokovtal og
Beppokpaotia mepBdAlovTog (20-25 °C) TipLv T Xpron.

AvdaAuon Sslypdatwy
1. Aseiypata NepoU TeAwkng EkmAuong CIP

1.1 ETILONMAVETE PE ETIKETA EVA CWANVAPLO PLKPOPUYOKEVTPOU yla KABe Setypa CIP.

1.2 MpooBéote 800 pL 3M PuBpiLotikol AtaAupatog EkyUALONG o€ €va ETILONPACPEVO CWANVAPLO
MLKPOQUYOKEVTPOU.

1.3 MpooBéote 200 pL Selypatog vepou teAkng ékmtAuong CIP. Avakilvriote évtova fj avadeloTe o€
avadeutrpa TuTou vortex yla 15 SeutepOAenta yla va avapi&ete mAnpwg wote va AdBete €va
EKYXUALOMEVO SElypa.

Znuelwon: To pH tou ekxUALopévou Selypatog Tipémel va eival getagu 5 kat 10. Avatpe€te otnv evotnta
"Avtipetwriton NpoBAnudtwy" yia pocBeteg TANpoyoplec.

1.4 Agalpéote pia 3M LFD IxBuompwteivwy armo tn cuokeuaoia Kat ToToBeTroTe TNV o€ YLa kabapry, oTteyvr),
eMUmedn emLpdvela.

1.5 Metaypeépete 100 PL TOU EKXUALOPEVOU SELYPATOC TIOU TTIAPACKEVAOTNKE 0TO Bripa 1.3 xpNnoLoTIoLwvTag
pLa KaBapr) TILETa ) pUYXOG TILTETAG KAL TOTIOBETAOTE TO 0TO PPEATLO Selypatog otnv 3M LFD
IxBUOTIPWTEIVWV. ZEKLVNOTE TO XPOVOUETPO yia 1111 Aemttd. Mpoxwpriote otnv evotnta "Eppnveia twv
QTOTEAECUATWV".
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NepBaAloviikd Asiypata ZTuAeou

2.1
2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

ETILONMAVETE PE ETIKETA VA OCWANVAPLO PLKPOYUYOKEVTPOU yLa KABe MeptBarNovTiko Aslypa ZTuAEoU.

MpooBeote 500 pL 3M PuBpLotikoU ALaAUPaTog EKYUALONG O€ €va ETILONHACHUEVO CWANVAPLO
MLKPOQUYOKEVTPOU.

Mdpte evav kabapd oTuAeo kal Bubiote OAOKANPO TO AKPO PHECA OTO CWANVAPLO PLKPOPUYOKEVTPOU
gpmotidovtag To Akpo pe to 3M PuBuLoTiko AldAupa EkxUALong. EEwBrote amald to epioolo uypod amod
TO dkpo TiEdovtag eEAaPpd To AKPO TOU OTUAEOU ETTAVW OTO ECWTEPLKO TOU CwAnvaplou.

MAPTE TOV EPTIOTLOPEVO OTUAED Kal AdBete tuxaio Selypa amd pla emupdvela 10 X 10 cm Statnpwvtag
ToV 0TUAES UTd ywvia 30° pe tnv emupavela. Tplte Tov oTUAES apyd kat SLeE0SLKA og OAOKANPO

TO gUPBaddV NG emLPavelag. TplPTe TOV OTUAED TPELG POPEG ETTAVW OE AUTHV TNV ETILPAVELQ,
QAVTLOTPEPOVTAG TNV KateLBuvon PETA&U TwV EVAANACGOHPEVWV KLV CEWV.

MApTe TOV OTUAED Kal EL0aydyeTE Tov Eavd OTO TIPO-ETILONHACHEVO CWANVAPLO Kal oTpofiAiote Tov
OTUAEO QPKETEG POPEG YLa VA ATIEAEUBEPWOETE TUXOV UTIOAEpATA TTou PTtopEl va Bplokovtal otnv
ETILPAVELA TOU OTUAEOU peaa oto 3M PuBuLotikd Atdhupa EkyUALoNG. ATTOoTIAOTE TO AKPO TOU OTUAEOU
HEOQ 0TO CWANVAPLO, TWHATLOTE EPUNTLKA KAl AVAPLETE KAAA yLa va AABETE €va EKXUALOPEVO Selypa.

Apatpéote pia 3M LFD IxBuompwtelvwy amd Tn cuokeuaota Kat ToToBeTroTe TNV o€ pLa kabapr), oTeyvn,
emimedn empavela.

Metapépete 100 Pl Tou eKYUALOPEVOU SElyATOC TIOU TIAPACKEUACTNKE OTO Bria 2.5 xpnolpomoLwvtag
pLa kaBapr) TILTETA ) pUYXOG TILTTETAG KAl TOTIOBETNOTE TO OTO PPeATLO Selypatog otnv 3M LFD
IxBUOTIPWTEIVWVY. ZEKLVIOTE TO XPOVOUETPO yla 11+1 Aemttd. MNMpoxwprote otnv evotnta "Epunveia twv
OTIOTEAECUATWV".
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Yypa Seiypata ekto6 amnd vypd Seiypata cokoAdtag

3.1
3.2

3.3

34

3.5

ETILONMAVETE PE ETIKETA VA CWANVAPLO PLKPOPUYOKEVTPOU yLa KABe Yypod Selypa.

Metprjote 900 pL 3M PuBpLotikou AtaAupatog EkyUALONG PEoa o€ eva ETILONUACHEVO CWANVAPLO
MLKPOQUYOKEVTPOU.

MpooBeote 100 pL KaAd avapepypevou Sslypatog. AVaKLVrote évtova f avadeUuoTe o€ avadeutripa
TUTIoU vortex yla 15 SeutepdAenta yla va avapi&ete MANpwg Wote va AABete éva ekUALoPEVO Selypa.

Inuelwon: To pH tou ekXUALOPEVOU Selypatog TIpETEL va elval PeTagl 5 kat 10. Avatpe€te otnv evotnta
"Avtipetwriton NpoBAnudtwy" ya pocBeteg TANpooplec.

Aypatpéote pia 3M LFD IxBuompwteivwv amod tn cuokeuaoia kal TomoBeTote TNV o€ Pla kabapry, oteyvn,
eMimedn empdvela.

Metagépete 100 YL TOU EKXUALOPEVOU SElypaTOC TTOU TIAPACKEUAOTNKE 0TO Bripa 3.3 and to pecaio
(uSatLkd) oTpWHA XPNOLUOTIOLWVTAG HLa KaBapr) TILTETA 1) pUYXOG TILTIETAG KAl TOTIOBETHOTE TO

0TO PPEATLO Selypatog otnv 3M LFD IxBuoTpwTelVWV. ZEKWVAOTE TO XPOVOMETPO yla 11+1 Aemtta.
Mpoxwprote otnv evotnta "Eppnvela Twv amoteAecpdtwv".
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Yypa Aelypata ZokoAdtag

4.1
4.2

4.3

4.4

Eriionpdvete pe eTikéta U0 CWANVAPLA PLKPOPUYOKEVTPOU yLa KABe Yypd Aslypa ZokoAdTag.

Ma va AdBete éva tapackeuaopévo Selypa, poobéote 500 pL evog KaAd avapepLlypévou Yypou
Aetypatog ZokoAdtag kat tpooBéote 500 pL 3M PuBuiotikou AlaAUpatog EkxyUALong o€ eva
ETILONUACHEVO CWANVAPLO PLKPOPUYOKEVTPOU KAL AVAKLVAOTE €vTova yLa va avapi&ete mARpwe n
avadeVote o€ avadeutripa TUTIOU vortex yla Tepimou 15 SeutepoAemta.

MpooBéote 900 uL 3M PubBpiLotikoU AtaAUpatog EkYUALONG 0To SEUTEPO EMLONPACHEVO CWANVAPLO
HLKPOYUYOKEVTPOU Kal TtpocBéate 100 pL tou Napackeuopévou Astypatog aro to Brpa 4.2.
Avaklvrote évtova yla va avapi§ete mAnpwg f avadelote o avadeutripa TUTIOU vortex yiLa Tepimou
15 SeutepOAeTta.

duyokevtplote yla 20-30 SsutepoAemnita og 5000-7000 rpm (3000 x g). To UTIEPKELPEVO LYPO Elval To
EKXUALOPEVO Selypa.
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Aypatpgote pia 3M LFD IxBuompwteivwv amod tn cuokeuaoia kal TomoBeTote TNV o€ pla kabapr, oteyvn,
emtimedn empaveLa.

Metagepete 100 L Tou EKXUALOPEVOU SelypaTOC TTOU TIAPACKEUAOTNKE 0TOo Bripa 4.4 and to pecaio
(ubatLkd) oTpWHA XPNOLUOTIOLWVTAG PLa KaBapr) TILTETA 1) pUYXOG TILTIETAG KAl TOTIOBETHOTE TO

0TO PpedTLo Selypatog otnv 3M LFD IxBuoTpwTelvwy. ZEKLVAOTE TO XPOVOMETPO yLla 11+1 Aemta.
Mpoxwpnote otnv evotnta "Epunvela Twv anoteAeopdTwy".
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Zteped Asiypata

5.1
5.2
5.3
54

5.5

5.6

5.7

ETILONMAVETE PE ETIKETA VA CWANVAPLO PLKPOYUYOKEVTPOU yLa KABE pn uypo Selypa.
AN€oTe TO Selypa O€ pLa AETITr) OPOLOYEV) OKOV.
Metpriote 0,2 g Selypatog H€oa O€ €Va ETILONHUACHEVO CWANVAPLO PLKPOPUYOKEVTPOU.

MpooBéote 1,8 mL 3M PuBpiotikol AtaAUpatog EkxUALong oto Selypa péoa oto owAnvdplo
HLKPOPUYOKEVTPOU. AVOKLVHOTE €vTovd I avadeVUoTe o€ avadeuTr)pa TUTIoU vortex yla 15 Seutepdiemta
yla va avapi&ete TANpwe WoTe va AABETE €va EKXUALOPEVO Selypa.

Znuelwon: Auwote ta Selypata cokoAdTag.

duyokevplote yLa 20-30 deutepdAenita og 5000-7000 rpm (3000 x g). To uTtEpKELpEVO LYPO Elval To
EKXUALOpEVO Selypa.

Apatpéote pia 3M LFD IxBuompwtelvwy amd Tn cuoKeuaota Kat TOTIoBETroTe TNV O PLa kabapr), oTeyvn,
emimedn empaveLa.

Metagépete 100 Pl Tou eKXUALOPEVOU SElyaTOC TIOU TIAPACKEVACTNKE OTO Bripa 5.5 amd to pecaio
(USATLKO) CTPWHA XPNOLUOTIOLWVTAG Pla KaBapr TILTETA 1] pUYXOG TILTTETAG KAL TOTIOBETHOTE TO

0To PpedtLo Selypatog otnv 3M LFD IxBuoTpwTelvwy. ZEKWVAOTE TO XPOVOMETPO yLla 11+1 Aemta.
Mpoxwpnote otnv evotnta "Epunvela Twv anoteAeoPdTwy".
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Eppnveia twv ATTOTEAECHATWY
H ypappn eAéyxou Bploketal SimAa oto ypappa C otnv 3M LFD IxBuomnpwteivwy. H ypapun Sokiung Bploketat
Stmha oto ypdupa T otnv 3M LFD IxBuomnpwteivwy. H ypapun gawvopévou aykiotpou Bploketal SimAa oto
ypappa H r)/kat petagl twv ypappwy T kat C. Znuelwon: OpLlopéveg kaoeteg LFD pmopel va pnv €xouv orjpavon H
0TNV TIAEUPA TNG TIAQOTLKNG KAOETAG.

AtaBdaote tnv LFD ota 11+1 Aemttd petd tnv epappoyn tou Selypatog. Eva delypa Bewpeital otL elvat:

a.

ApvnTiko yla LyBuotmpwteivn dtav elval opateg Povo oL SU0 yPaPUEG TIOU ATEXOUV TIEPLOCOTEPO ATIO TO
PPEATLO, SNA. N YpapHn EAEYXOU Kal n ypapun gawvopévou aykiotpou, otnv 3M LFD IxBuompwtelvwv.

OeTIKO yLa LyBuotmpwtelvn dtav elval opatég Kat oL TPELG YPAUUEG (Ypappr SOKLUAG, alvopévou
ayklotpou kat eAeéyxou) otnv 3M LFD IxBuompwteivwv.

Akupo, €av n 3M LFD IxBuompwteivwy Sev avamtuéel Tn pecala ypapur @awvopgévou aykiotpou. To
Selypa propeil va eival utteppoptwpévo pe Lybuompwteivn Kal xpetdletat apaiwan.

Akupo, €av n 3M LFD IxBuomtpwteivwv Sgv avarmtU&eL Tn ypapur] EAEyxOu.

9T o0
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C = Ipappn eAéyxou

H = Mpappn @awvopévou aykiotpou
(EKTOG amo yAouTEévn)

T = Tpappr) Sokiprg

Omoladnjmote €vSel&n Petd amo 12 Aemtd amd Tnv apxLKr E@apuoyr tou Ssiypatog otnv 3M LFD IxBuompwisiviv
Ba mpemeL va Bewpeltat dkupn. Mia eévEeLgn o€ autd To XPOVLKO onueio ev pmopel va epunveuBel kat pmopet va
08nyNoEL o€ E0PAAPEVA ATIOTEAECHATA.
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AvTLpETWTILON TIPOBANHATWY

1. To &elypa Sev petavaoteVeL o OAN TNV TAWVLA EVTOG TWV TIPWTWV 5 AETTWV PETA TNV EQappoyn Tou Selypatog
otnv 3M LFD IxBuompwteivwv.

To &elypa pmopel va eivat oAU LEWEEG kaL XpeLAETAL VA (PUYOKEVTPLOTEL EAV AUTO SeV €xeL yivel Nén katd
TN SLAPKELA TNG TIAPACKEUNG Tou Selypatog. Eav to Selypa éxel 6n puyokevipLotel, ToTe pmopetl va ivat
amnapattntn apaiwon 1:1 pe 3M PuBpLotiko AtdAupa EkxUALonG. (Znpelwon: AuTO PTIopEL va PELWOEL TNV
gualobnola og ~2 ppm yLa OPLOPEVEG PATPEG.)

2. Mua KOKKLVN KOUKKLSa gpgavietal otn ypappr SOKLUAG, aAAd n uttoAoLTtn ypappr SOKLUAG Sev aANALEL Xpwia.

Twpattslakr UAN amod to Selypa PTiopel va €xeL TIEPACEL YUPW ATIO TO QPIATPO OTNV KACETA, ATIAA EKTEAEOTE €K
veou to Selypa AapBdvovtag pla veéa 3M LFD IxBuompwteivwy amd To KLT Kal EMavaldBeTe tn SOKLW.
3. To pH tou gkxUALopEvou Selypatog TipemeL va eivat peta&u 5 kat 10. Eav to pH Bploketal ektog autou
TOU €UPOUC, EVEEXETAL VA ATTALTELTAL TIEPALTEPW apalwaon (SnA. Ttapackeudote apaiwaon 1:1 pe 100 pL Tou
EKXUALOpEVOU Selypatog kat 100 pL 3M PuBpiotikoU AtaAUpatog EkyUALoNG. AUTO PTIOpPEL va HELWOEL TNV
gualobnola og ~2 ppm yLa OPLOPEVEG PATPEG.)
EQv €XETE EPWTNOELG OXETIKA PUE OCUYKEKPLUEVEC EQPAPHIOYEG ] SLASIKAGLEG, TIAPAKAAOUME ETILKOLVWVIOTE UE TOV
TOTILKO 0aG aVTLTIPOOWTIO I Stavopeéa Mpoildvtwv AcdAeiag Tpopipwv tng 3M.

EAGxLota XapaktnpLlotika Atédoong

Katwtato ‘Opto Avixyveuong® 1 ppm

Avwtato ‘Oplo Avixveuong Agv €xeL TIPOOSLOPLOTEL yLa CUYKEKPLUEVA L8N YapLwv

@ To katwtato OpLo aviyveuong oplletal WG N XapunAGTEPN CUYKEVTPWON TOU AAAEPYLOYOVOU OTO E€TAlOUEVO
Selypa mou pmopet va StakplBet and eva aAnBEg TupAd Selypa o kaboplopévo eminedo mbavotntag'.

BLBALoypagpia

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

Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w rybach

Test paskowy (Lateral Flow Devices, LFD) do analizy jako$ciowej biatek obecnych w rybach.

Opis i przeznaczenie produktu

3M™ Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w rybach jest przeznaczony do badania obecnosci biatek ryb
w wodzie pochodzgcej z ostatniego etapu ptukania w systemie CIP (Clean-in-place), prébkach srodowiskowych,
surowcach i w zywnosci przetworzone;.

3M Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w rybach to test paskowy oparty na metodzie
immunochromatograficznej, ktéra wykorzystuje swoiste przeciwciata do wykrywania biatek ryb. Wyniki dodatnie
okresla obecno$é trzech kresek: linia kontrolna, linia pewnosci pomiaru i linia testowa w przypadku obecnosci biatek ryb
w zakresie stezen od dolnego poziomu 1 ppm. Granica ta moze by¢ rézna w zaleznoéci od badanej matrycy. Nie ustalono
gornej granicy detekcji dla konkretnych gatunkéw ryb. Prébki zawierajgce duze ilosci biatek ryb moga byé przyczyng
nieprawidtowego przebiegu testu, skutkujac brakiem linii pewnosci pomiaru i/lub linii testowej.

3M Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w rybach stuzy do zastosowania w przemysle spozywczym i
napojowym przez przeszkolony personel. Firma 3M nie udokumentowata zastosowania tego produktu w gateziach
przemystu innych niz zywnos¢ i napoje. Przyktadowo firma 3M nie udokumentowata zastosowania tego produktu do
badania prébek lekéw, kosmetykéw, prébek klinicznych ani weterynaryjnych. 3M Szybki test na wykrywanie biatek
obecnych w rybach nie zostat zwalidowany w odniesieniu do wszystkich mozliwych produktéw spozywczych, proceséw
przetwarzania zywnosci i protokotéw testowych.

3M Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w rybach zawiera 25 testéw, ktére opisano w Tabeli 1.
Tabela 1. Sktadniki zestawu

Element Charakterystyka Liczba sztuk Przechowywanie
3M™ Test paskowy (LFD) Test paskowy w plastikowej |25 indywidualnie Przechowywaé w temp.
do oznaczania biatek ryb kasecie zapakowanych paskow. 2-8°C.

Nie zamrazad.

3M™ Bufor do ekstrakcji Butelka z Buforem do 1 butelka zawierajgca 50 ml | Przechowywaé w temp.
ekstrakgcji 2-8°C.
Nie zamrazac.
Probéwki do rozcienczania | Probéwka do mikrowirdwki | 26 probéwek Przechowywaé w czystym i
(pojemnoéé 2,2 ml) suchym miejscu.

Materiaty niedostarczane wraz z zestawem:
Wymazdwki i pipety.
b. Uzycie wstrzgsarki, licznika czasu i wagi jest zalecane, jednak nie jest wymagane w przypadku wszystkich
probek.

c. Uzycie wirowki jest wymagane w przypadku wszystkich prébek czekolady i cukierkow zelatynowych i jest
zalecane dla wszystkich préobek statych.

Bezpieczenstwo

Uzytkownik powinien przeczytaé, zrozumieé i przestrzegac¢ wszystkich wskazéwek bezpieczenstwa dotyczacych 3M
Szybkiego testu na wykrywanie biatek obecnych w rybach. Instrukcje bezpieczenstwa nalezy zachowac¢ do przysztego
wykorzystania.

A\ OSTRZEZENIE: Oznacza niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem, w razie braku podjecia srodkéw
zapobiegawczych, mogg by¢ powazne obrazenia ciata lub $mier¢ i/lub uszkodzenia mienia.

WAZNA INFORMACJA: Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem, w razie niepodjecia $rodkéw
zapobiegawczych, moze by¢ uszkodzenie mienia.
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Aby ograniczyé¢ ryzyko zwigzane z niedoktadnym wynikiem:

° Firma 3M nie udokumentowata zastosowania 3M Szybkiego testu na wykrywanie biatek obecnych w rybach w
gateziach przemystu innych niz zywno$¢ i napoje. Przyktadowo firma 3M nie udokumentowata zastosowania tego
produktu do badania prébek lekow, kosmetykdw, probek klinicznych ani weterynaryjnych.

e  3M Test paskowy (LFD) do oznaczania biatek ryb nalezy odczytywaé po uptywie 11 £ 1 minut od umieszczenia
probki na pasku.

e  3M Bufor do ekstrakc;ji jest przeznaczony do zastosowania z konkretng partig 3M Testu paskowego do oznaczania
biatek ryb. NIE nalezy zamienia¢ komponentéw 3M Szybkiego testu na wykrywanie biatek obecnych w rybach z
innymi partiami lub zestawami.

° 3M Bufor do ekstrakciji jest przeznaczony do zastosowania z konkretng partiag 3M Testu paskowego do oznaczania
biatek ryb. Po wykorzystaniu wszystkich testéw paskowych 3M do oznaczania biatek ryb nalezy usungé¢ wszelkie
pozostatosci 3M Buforu do ekstrakciji.

e  3M Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w rybach nalezy przechowywa¢ w sposéb podany na opakowaniu
i w informacjach o produkcie.

Nalezy uzywac tylko 3M Szybkiego testu na wykrywanie biatek obecnych w rybach z waznym terminem waznosci.
3M Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w rybach nalezy zawsze stosowac¢ w temperaturze 20-25°C.

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z uzyskaniem fatszywie ujemnych wynikéw:
e  3M Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w rybach nalezy stosowa¢ w potgczeniu z prébkami spozywczymi
i sSrodowiskowymi poddanymi walidacji wewnetrznej lub przez niezalezne organizacje.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z ekspozycjg na chemikalia:
e  3M Szybki test na wykrywanie biatek obecnych w rybach stuzy do zastosowania w przemysle spozywczym i
napojowym przez przeszkolony personel.

WAZNA INFORMACJA

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z uzyskaniem niedoktadnych wynikéw:
° W celu zapewnienia doktadnej interpretacji wynikéw 3M Testéw paskowych do oznaczania biatek ryb nalezy
zapoznac sie z sekcjg Interpretacja wynikdw w instrukcji obstugi produktu.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy zapoznac¢ sie z kartg charakterystyki.

W celu uzyskania informacji lub dokumentacji na temat charakterystyki produktu zapraszamy do odwiedzenia strony
www.3M.com/foodsafety lub skontaktowania sie z lokalnym przedstawicielem lub dystrybutorem firmy 3M.

Obowigzki uzytkownika

Uzytkownicy sg zobowigzani do zapoznania sie 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.

Podobnie jak w przypadku wszystkich metod testowych uzywanych do analizy spozywczej, matryca testowa

moze wptynaé na wyniki testu. Przy wyborze metody testowania nalezy pamietaé, ze takie czynniki zewnetrzne, jak
metody probkowania, protokoty testowania, przygotowanie prébki, dalsze postepowanie i technika laboratoryjna moga
wptywac na uzyskiwane wyniki. Sama prébka spozywcza moze wptyngé na wyniki.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za wybranie takiej metody testu lub takiego produktu, by oceni¢ odpowiednig liczbe
prébek i tak, by wybrana metoda spetniata wymagania uzytkownika.

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

Podobnie jak w przypadku kazdej metody testowania, wyniki uzyskiwane za pomoca produktu firmy 3M Food Safety nie
stanowig gwarancji jakosci testowanych macierzy lub procesoéw.

Ograniczenie gwarancji / Ograniczone srodki zaradcze

JESLI NIE ZOSTALO TO WYRAZNIE OKRESLONE W ROZDZIALE DOT. OGRANICZONEJ GWARANCJI
POJEDYNCZYCH OPAKOWAN PRODUKTOW, FIRMA 3M WY+ACZA ODPOWIEDZIALNOSC WSZYSTKICH
GWARANCJI DOMNIEMANYCH | DOROZUMIANYCH, W TYM MIEDZY INNYMI DOWOLNYCH GWARANCJI
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. Sg to jedyne przystugujgce srodki zaradcze. W ciggu szes¢dziesieciu

2
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dni od wykrycia jakiejkolwiek podejrzewanej wady produktu nalezy niezwtocznie powiadomic¢ firme 3M oraz zwréci¢
produkt. W celu uzyskania numeru autoryzowanego zwrotu towaréw (RGA, ang. Returned Goods Authorization) nalezy
skontaktowad sie z dziatem obstugi klienta (1-800-328-1671 na terenie USA) lub z oficjalnym przedstawicielem firmy 3M
Food Safety.

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 odpowiedzialno$¢ firmy 3M przyznana na mocy prawa nie moze przekroczy¢ ceny zakupu rzekomo
wadliwego produktu.

Przechowywanie i utylizacja

Wszystkie komponenty 3M Szybkiego testu na wykrywanie biatek obecnych w rybach nalezy przechowywac w temp.
2-8°C.

Komponentéw 3M Szybkiego testu na wykrywanie biatek obecnych w rybach nie nalezy zamrazac, wystawiaé na
dziatanie $wiatta UV ani dtuzsze dziatanie wysokich temperatur (>30°C).

Nie nalezy uzywac¢ komponentéw 3M Szybkiego testu na wykrywanie biatek obecnych w rybach po uptywie terminu
waznosci. Termin waznosci i numer partii podano na zewnetrznej etykiecie pudetka.

Nalezy pamietaé, ze kazda partia 3M Buforu do ekstrakcji jest poddana walidacji konkretnie dla kazdej partii testow
paskowych i nie mozna jej zamieniaé¢ z zadnymi innymi partiami lub zestawami.

Produkt nalezy utylizowac zgodnie z aktualnymi lokalnymi/branzowymi normami i przepisami.

Instrukcja uzycia

Nalezy doktadnie przestrzegaé wszystkich instrukcji. W przeciwnym razie wyniki moga by¢ niedoktadne. Przed uzyciem
nalezy dopilnowaé, aby wszystkie komponenty 3M Szybkiego testu na wykrywanie biatek obecnych w rybach miaty
temperature pokojowg (20-25°C).

Analiza prébki

1.  Probki wody przeznaczonej do koncowego etapu ptukania w systemie CIP
11 Nalezy oznaczy¢ etykietg jedng probowke do mikrowiréwki dla kazdej prébki z systemu CIP.
1.2 Dodaé¢ 800 pl 3M Buforu do ekstrakcji do oznaczonej probéwki do mikrowiréwki.

1.3 Doda¢ 200 pl prébki wody przeznaczonej do koncowego etapu ptukania w systemie CIP. Energicznie
wstrzgsacé recznie lub we wstrzgsarce przez 15 sekund, zapewniajgc doktadne wymieszanie i uzyskujgc
wyekstrahowang probke.

Uwaga: odczyn pH wyekstrahowanej prébki powinien zawierac¢ sie w zakresie miedzy 5 a 10. Dodatkowe
informacje mozna uzyskac, odnoszac sie do sekcji Rozwigzywanie problemow.

1.4 Wyjac z opakowania i umiesci¢ na czystej, suchej i ptaskiej powierzchni jeden 3M Test paskowy do
oznaczania biatek ryb.

1.5 Przenies$¢ 100 pl wyekstrahowanej prébki przygotowanej w kroku 1.3 za pomocg czystej pipety lub koncowki
pipety i wprowadzi¢ jg do dotka 3M Testu paskowego do oznaczania biatek ryb. Ustawi¢ licznik czasu na 11 £ 1
minut. Przej$¢ do sekcji Interpretacja wynikow.
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21 Nalezy oznaczy¢ etykietg jedng probéwke do mikrowiréwki dla kazdej prébki srodowiskowej.

Wymazy z prébki sSrodowiskowej

2.2 Doda¢ 500 pl 3M Buforu do ekstrakcji do oznaczonej probéwki do mikrowiréweki.

2.3 Wozig¢ czystg wymazowke i zanurzy¢ catg konncowke w probéwce do mikrowiréowki, nasgczajgc koncéwke
3M Buforem do ekstrakcji. Usungé nadmiar cieczy poprzez delikatne przycisniecie koncéwki wymazoéwki do
wewnetrznej powierzchni probdéwki.

2.4 Za pomocy zwilzonej wymazowki pobra¢ wymaz z powierzchni 10 X 10 cm, utrzymujgc wymazowke pod
katem 30° wzgledem powierzchni. Przetrzeé¢ powoli i doktadnie wymazéwka wtasciwy obszar powierzchni.
Przetrze¢ trzykrotnie wymazéwka powierzchnig, zmieniajgc kierunek przy poszczegdlnych wymazach.

2.5 Wprowadzi¢ wymazowke z powrotem do wstepnie oznaczonej probdowki, a nastepnie kilkakrotnie jg obrécic,
uwalniajgc do 3M Buforu do ekstrakcji wszelkie pozostatosci, jakie mogg znajdowac sie na powierzchni
wymazéwki. Oderwacé koncowke wymazowki w probowce, doktadnie zamknaé i dobrze zmieszaé, uzyskujac
wyekstrahowang prébke.

2.6 Wyja¢ z opakowania i umiesci¢ na czystej, suchej i ptaskiej powierzchni jeden 3M Test paskowy do
oznaczania biatek ryb.

2.7 Przenie$¢ 100 pl wyekstrahowanej probki przygotowanej w kroku 2.5 za pomoca czystej pipety lub koncowki
pipety i wprowadzi¢ jg do dotka 3M Testu paskowego do oznaczania biatek ryb. Ustawié¢ licznik czasu na 11 + 1
minut. Przej$¢ do sekcji Interpretacja wynikow.
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Prébki ptynu z wyjatkiem prébek ptynnej czekolady
3.1 Nalezy oznaczy¢ etykietg jedng probowke do mikrowiréwki dla kazdej probki ptynu.
3.2 Odmierzy¢ 900 pl 3M Buforu do ekstrakcji do oznaczonej probéwki do mikrowiréwki.

3.3 Doda¢ 100 pl dobrze zmieszanej prébki. Energicznie wstrzgsaé recznie lub we wstrzgsarce przez 15 sekund,
zapewniajgc doktadne wymieszanie i uzyskujgc wyekstrahowang probke.

Uwaga: odczyn pH wyekstrahowanej prébki powinien zawieraé sie w zakresie miedzy 5 a 10. Dodatkowe
informacje mozna uzyskac, odnoszac sie do sekcji Rozwigzywanie problemow.
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3.4 Wyja¢ z opakowania i umiesci¢ na czystej, suchej i ptaskiej powierzchni jeden 3M Test paskowy do

3.5

oznaczania biatek ryb.

Za pomocy czystej pipety lub koncéwki pipety przenie$é 100 pl wyekstrahowanej prébki (przygotowanej w
kroku 3.3) ze $rodkowej (wodnej) warstwy i wprowadzié jg do dotka 3M Testu paskowego do oznaczania
biatek ryb. Ustawi¢ licznik czasu na 11 = 1 minut. Przej$¢ do sekc;ji Interpretacja wynikow.
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Prébki ptynnej czekolady

41
4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Nalezy oznaczy¢ etykietg dwie probowki do mikrowiréwki dla kazdej probki ptynnej czekolady.

W celu przygotowania prébki nalezy doda¢ 500 pl dobrze wymieszanej prébki ptynnej czekolady i dodac¢
500 pl 3M Buforu do ekstrakcji do jednej oznaczonej probéwki do mikrowiréwki i doktadnie wymieszad,
energicznie wstrzgsajgc recznie lub we wstrzgsarce przez okoto 15 sekund.

Doda¢ 900 pl 3M Buforu do ekstrakcji do drugiej oznaczonej probéwki do mikrowiréwki i dodaé 100 pl
przygotowanej probki z kroku 4.2. Doktadnie wymieszaé, energicznie wstrzgsajac recznie lub we wstrzasarce
przez okoto 15 sekund.

Wirowaé przez 20-30 sekund z predkosciag 5000-7000 obr./min (3000 x g). Supernatant stanowi
wyekstrahowang prébke.

Wyijaé z opakowania i umiesci¢ na czystej, suchej i ptaskiej powierzchni jeden 3M Test paskowy do
oznaczania biatek ryb.

Za pomocy czystej pipety lub koncéwki pipety przeniesé 100 pl wyekstrahowanej prébki (przygotowanej w
kroku 4.4) ze $srodkowej (wodnej) warstwy i wprowadzié jg do dotka 3M Testu paskowego do oznaczania
biatek ryb. Ustawi¢ licznik czasu na 11 £ 1 minut. Przej$¢ do sekcji Interpretacja wynikéw.
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Prébki state

51

5.2
5.3
5.4

5.5

5.6

57

Dla kazdej prébki innej niz ptynna nalezy oznaczy¢ etykietg jedng probéwke do mikrowiréwki.
Rozdrobni¢ prébke na drobny, jednolity proszek.
Odmierzy¢ 0,2 g probki do oznaczonej probéwki do mikrowiréwki.

Dodac¢ 1,8 ml 3M Buforu do ekstrakcji do prébki w probéwce do mikrowiréwki. Energicznie wstrzgsac recznie
lub we wstrzgsarce przez 15 sekund, zapewniajgc doktadne wymieszanie i uzyskujac wyekstrahowang prébke.

Uwaga: roztopi¢ probki czekolady.

Wirowaé przez 20-30 sekund z predkoscig 5000-7000 obr./min (3000 x g). Supernatant stanowi
wyekstrahowang prébke.

Wyija¢ z opakowania i umiesci¢ na czystej, suchej i ptaskiej powierzchni jeden 3M Test paskowy do
oznaczania biatek ryb.

Za pomocg czystej pipety lub koncéwki pipety przeniesé 100 ul wyekstrahowanej prébki (przygotowane;j
w kroku 5.5) ze srodkowej (wodnej) warstwy i wprowadzi¢ jg do dotka 3M Testu paskowego do oznaczania
biatek ryb. Ustawi¢ licznik czasu na 11 = 1 minut. Przej$¢ do sekc;ji Interpretacja wynikow.
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Interpretacja wynikéw

Linia kontrolna znajduje sie obok litery C na 3M Tescie paskowym do oznaczania biatek ryb. Linia testowa znajduje sie
obok litery T na 3M Teécie paskowym do oznaczania biatek ryb. Linia pewnos$ci pomiaru znajduje sie obok litery H i/lub
miedzy linig Ti C. Uwaga: niektdre kasety LFD moga nie zawiera¢ oznaczenia H po bocznej stronie plastikowej kasety.

Dokona¢ odczytu testu paskowego po uptywie 11 = 1 minut od wprowadzenia prébki. Wynik prébki uznaje sie za:

a. Ujemny dla biatek ryb, kiedy na 3M Tescie paskowym do oznaczania biatek ryb sg widoczne tylko dwie linie
najdalej oddalone od dotka, czyli linia kontrolna i linia pewnos$ci pomiaru.

b. Dodatni, kiedy na 3M Tescie paskowym do oznaczania biatek ryb sg widoczne wszystkie trzy linie (testowa,
pewno$ci pomiaru i kontrolna).

c. Niewazny, kiedy na 3M Teécie paskowym do oznaczania biatek ryb nie powstaje srodkowa linia pewnosci
pomiaru. W prébce moze znajdowac sie zbyt duze stezenie biatek ryb i moze wymagacé rozcienczenia.

d. Niewazny, kiedy na 3M Tesécie paskowym do oznaczania biatek ryb nie powstaje linia kontrolna.

() (+) _ ~ Y
c c c c
H H H b
T [ T T T

C = linia kontrolna

H = linia pewnosci pomiaru
(z wytgczeniem glutenu)

T = linia testowa

Wszelkie odczyty dokonane po uptywie 12 minut od naniesienia probki na 3M Test paskowy do oznaczania biatek
ryb nalezy uzna¢ za niewazne. Odczytu po uptywie takiego czasu nie mozna zinterpretowac i moze to prowadzi¢ do
uzyskania btednych wynikow.

Rozwigzywanie probleméw
1. Probka nie przesuwa sie po pasku w ciggu pierwszych 5 minut od jej naniesienia na 3M Test paskowy do
oznaczania biatek ryb.

Prébka moze byc¢ zbyt lepka i wymagaé odwirowania, o ile nie zostato to dokonane podczas przygotowywania
probki. Jesli probka zostata juz odwirowana, wéwczas moze by¢ konieczne przygotowanie roztworu 1:1z 3M
Buforem do ekstrakcji (uwaga: moze to spowodowaé ograniczenie czuto$ci do ~2 ppm w przypadku niektérych
matryc).

2. Nallinii testowej pojawia sie czerwona kropka, jednak pozostata czes¢ linii testowej nie zmienia koloru.

Czastka probki mogta zostac przesunieta wokoét filtra w kasecie. Wystarczy ponownie uruchomié przetwarzanie
probki, wyjmujgc z zestawu nowy 3M Test paskowy do oznaczania biatek ryb i powtarzajac test.

3. Odczyn pH wyekstrahowanej probki powinien zawiera¢ sie w zakresie miedzy 5 a 10. Jesli pH jest poza zakresem,
moze by¢ konieczne dodatkowe rozcienczenie (tzn. przygotowaé roztwoér 1:1 przy uzyciu 100 pl wyekstrahowanej
probki i 100 pyl 3M Buforu do ekstrakcji. Moze to spowodowac ograniczenie czutosci do ~2 ppm w przypadku
niektérych matryc).

W przypadku pytan dotyczgcych konkretnych zastosowan lub procedur prosimy o kontakt z przedstawicielem lub
dystrybutorem firmy 3M Food Safety.

Minimalne parametry uzytkowe

Dolna granica detekcji® 1ppm

Goérna granica detekciji Nie ustalono dla konkretnych gatunkéw ryb

®  Dolng granice detekcji okresla sig jako najnizsze stezenie alergenu w badanej prébce, jakie mozna odréznié od
prébki zerowej z konkretnym poziomem prawdopodobienstwa.
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VHCTpYKUMM K NpenapaTty

Rapid Ha6op (NnpoTeunH pbIbbI)

YcTporicTBa UMMYyHoXxpomaTtorpa¢um (LFD) ans KonnyecTBeHHOro aHaziu3a NPOTENHOB PbI6bI.

OnucaHune n npegHasHayvyeHMe npoaykKTa

3M™ Rapid Habop (MpoTeunH pbibbl) NpeAHasHavyeH A5t NPOBepPKM HaNUYNSA MPOTENHOB Pbibbl B PUHANLHOMN
BoZe Npu 6espazbopHoi umctke (CIP), npobax 13 okpycatoLLer cpesbl, MULLEBbLIX MHIPeAVIeHTaX U NULLEBbIX
NpoAyKTax, MoABEPrLUMXCA TEXHONOrMYeckor obpaboTke.

B cncteme «3M Rapid Habop (MpoTeurH pbibbl)» NCMOAb3YyeTCs YCTPOMCTBO MMMYyHOXpomMaTorpadum (LFD),

KOTOpOe npeAcTasfseT cobol MMMyHOXpoMaTorpabuyecknii MeTos TeCTUPOBaHUS C MCNONb30BaHNEM aHTUTEN,
npefHasHavYeHHbIX ANS BbIAB/IEHWSA MPOTENHOB Pbibbl. [0N0XMTEIbHbIE Pe3yNbTaThl XapakTepusyrTca Haanyem
TpeX NVIHWNIA: KOHTPOAIbHOW IMHUW, IMHUX A/15 NPpOoBepKn 3pPeKTa MPOo30HbI 1 TeCTOBOW IMHUN B ClyYae Hann4ms
MPOTENHOB Pbibbl B MpeAenax KOHLEeHTPaLUK, H/XXHAS rpaHyLLa KOTOpo cocTaBaseT 1 ppm. 9To orpaHuyeHmne
MOXeT pa3NyaThbCs B 3aBUCMOCTU OT TeCTUpyeMOol MaTpuLbl. BepxHUIA npeaen o6Hapy>XeHUs He 6bin
onpegeneH AN KOHKPETHbIX BUAOB pPblbbl. Pe3ynbTaT TecTa Npob, KoTopble cogepkaT 60/bLIOe KOIMYeCcTBO
npoTenHa pbibbl, MOXET OKa3aTbCs HeeNCTBUTE/IbHbIM, YTO OTPa3UTCA Kak OTCYTCTBME NVHUW AN MPOBEPKN
3ddekTa NPO30HbI U (UNK) TECTOBOW NNHUN.

3M Rapid Habop (NpoTeunH pbibbl) NpeAHa3Hau4YeH AN UCMOb30BaHWs B chepe NPoAyKTOB MUTAHUSA U HAaNUTKOB
0byyeHHbIM nepcoHanom. KomnaHus 3M foKyMeHTaNbHO He NoATBEPXKAAa BO3MOXHOCTb MCMO/b30BaHMSA 3TOMO
NPOAYyKTa B APYrMX OTPAC/IAX MPOMbILLIEHHOCTA, KPOMe OTPaC/v MPOV3BOACTBA MPOAYKTOB MUTAHWSA U HaNMUTKOB.
Hanpumep, koMmnaHua 3M He NOATBepXAana JOKYMeHTalbHO BO3MOXHOCTb MCMOAb30BaHMSA 3TOO NPOoAyKTa ANs
TecTMpoBaHMsA papMaLLeBTUYECKMX, KOCMETUYECKNX, KTMHUYECKMX UV BeTepuHapHbIX Npo6. 3M Rapid Habop
(NpOTeunH pbibbl) He OLIEHNBANCSA CO BCEMU BO3MOXHBIMY NMULLLEBLIMU NMPOAYKTaMU, TEXHONOTMSMI U MPOTOKONaMU
TeCTUPOBaHKS.

B cucteme «3M Rapid Habop (MpoTeurH pbibbl)» COAEPXNTCA 25 TeCTOB, KOTOPbIe OMNMcaHbl B Tabanue 1.

Ta6nuua 1. KOMMOHEHTbI KOMMeKTa

nemMeHT O603HaueHue KonuuectBo XpaHeHue
3M™ YcTporicTBO YcTponcTso 25 nHamnBuayanbLHo XpaHuTe npu
MMMyHOXpomaTorpapum NMMYyHOXpOMaTorpapum B | ynakoBaHHbIX CPEACTB. Temnepartype 2-8 °C.
(LFD) ansa BbisiBNeHUSA MI1acTVKOBOW KacceTe. He 3amopaxuBaiite
NPOTENHOB PbIOHbI. NPOAYKT.
3M™ SKCTpaKLMOHHBIN ®nakoH ¢ 1 dbnakoH eMKOCTbHO XpaHuTte npu
bydep. 3KCTPaKLMOHHbBIM 50 mn. TemnepaTtype 2-8 °C.
Gypepom. He 3amopaxwBalite
NPOAYKT.
Mpobupkun ans MwukpoueHTpudyKHas 26 npobupoxk. XpaHunTe B YUMCTOM CYyXOM
passefeHus. npobupka mecre.
(emKoCTb 2,2 Mn).

MaTepuanbl, KOTOpble He MOCTaBNAOTCA B Habope.
a. TaMMoHbI 1 NUNETKW.

b. Ansa Bcex ﬂp06 pekomMeH4yeTcAa NCrnosb30BaTb BI/IXPEBOI‘/JI cMmecnTenb, ceKyHaoMep 1 BeChbl, HO 3Ta
pekomMeH4aunAa He HOCUT 06s3aTeNbLHOTO XapakTepa.

c. Wcnonb3oBaHue LeHTpryrn TpebyeTcs ans Npo6 Bcex BUAOB LLIOKOAAA U XKeBaTeIbHOW Pe3nHKM, HO
He TpebyeTcs AN BCeX BUAOB TBEPAbIX Npob.
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TexHUKa 6e3onacHoOCTU

Monb3oBaTeNb A0/KEH NPOYECTb, MOHSATL 1 COBMIOAATE BCE YKa3aHWs MO TeXHMKe 6€30MacHOCTY, coAepxKalimecs
B MHCTPYKLMSX K cucteMe «3M Rapid Habop (MpoTenH pbibbl)». COXpaHUTE MHCTPYKLMK MO TEXHUKe 6€30MacHOCTY
ANSt CNONb30BaHNA B aNbHelLweMm.

A NPEAYNPEXAEHUE. Yka3sbiBaeT Ha ONacHyH CUTYaLWIo, KOTOPasi, eC/Iv ee He n36exaTb, MOXET NPUBEeCTM K
CMepTU UK TAXENOMN TpaBMe 1 (U1N) K MOBPEXAEHWNIO MMYLLIeCTBa.

YBEAOMJTEHUE. YKa3biBaeT Ha NoTeHUMa bHO ONAaCcHYH CUTYaLMIo, KOTOpas, ecsin ee He n3bexaTb,
MOXET MPUBECTN K NOBPEXAEHWIO NMYLLIECTBA.

A NPEAYNPEXAEHUE

AnA CHUKEHUA PNCKOB, CBA3AaHHbIX C HETOYHbIMU pe3ysibTaTaMu, NpUAep>KMBaATeCh NepPeUnCciIeHHbIX

HUXe peKoMeHAaaLmniA.

° KomnaHusa 3M fokyMeHTa/IbHO He MOoATBepXKAana BO3IMOXHOCTb UCNOIb30BaHNUS cuctembl «3M Rapid Habop
(NMpoTenH pbibbl)» B 4pYyrMx OTPACASX NPOMBILLIEHHOCTY, KPOME OTPaCc/an NPON3BOACTBA NPOAYKTOB NUTAHNS U
HanuTKoB. Hanpumep, kKomnaHusa 3M He noATBepxzana JOKYMeHTalbHO BO3MOXHOCTb VCMO/b30BaHNSA 3TOr0
NPoAyKTa ANs TeCTUPOBaHNA papMaLeBTUYECKNX, KOCMETUYECKMNX, KIMHUYECKUX U BETEPUHAPHbIX MPo6.

e  CuuTbiBanTe TecT «3M YcTponcTBO MMMyHOXpoMaTorpadum (LFD) ans BeIsBAEHNS MPOTENHOB PbibbI» Yepes
11 £ 1 MWH Nocne HaHeceHNs NPO6bI Ha YCTPONCTBO MMMYHOXpPOMAaTOrpadpum.

e 3M 3KCTPaKUMOHHbIV Bydep npegHa3HaveH 418 NCNONb30BaHWSA CO CcreLanbHOn NnapTnein Tectos «3M
YCTponcTBo MMMyHoxpomaTorpadum (LFD) ana BeisBneHUst NMpOTENHOB pbibbl». HE 3aMeHAriTe KOMMOHEHTHI
cucteMbl «3M Rapid Habop (NpoTenH pbibbl)» KOMMNOHEHTaMU APYrX NApPTUA 1 KOMMIEKTOB.

e 3M 3KCTpaKUMOHHLIN bydep npegHasHayeH AN UCMONb30BaHMS CO CreLmanbHOM NapTuer TecTos
«3M YcTpoiictBo uMmyHoxpoMaTorpadum (LFD) ans BbisBAEHNS NPOTEVHOB PbibbI». YTUAN3NpYiTe
ocTaTok 3M 3KCTpakLUMOHHOro bydepa cpasy e nocsie NCnonb30BaHUA Bcex TecToB «3M YCTponcTBo
nMMyHoxpomaTtorpadum (LFD) Ans BbiSBAEHUS NPOTENHOB PbibbI».

XpaHuTte 3M Rapid Habop (MpoTenH pbibbl) COrNACHO YKa3zaHUAM Ha yMakoBKe U MHCTPYKUMSAM K npenapary.
Bcerga ncnone3syrite 3M Rapid Habop (NpoTenH pbIbbl) 40 NCTEYEHWS CPOKa FOAHOCTU.
Bcerga ncnone3yiite 3M Rapid Habop (NpoTeunH pblbbl) Npy TemnepaTtype 20-25 °C.

[na cHAXKEeHNA PpUCKOB, CBAASaHHbIX C MOIyYeHMEM JI0XKHOI0)KHOOTPULLATE IbHbIX pe3ybTaToB,

npuaep>XuBaTeCb NepeUnNC/IEHHbIX HAXKE peKoMeHAaumniA.

e  Vicnonb3yite 3M Rapid Habop (nNpoTeunH pbibbl) ANA nccnefoBaHNS NPO6 NPOAYKTOB NUTAaHUS 1 OKPYXXatoLLei
CpeAbl, KOTOPbIe MPOLUIV BHYTPEHHIOK UM CTOPOHHIOK MPOBEPKY.

ANs CHMOXKEHUs PUCKOB, CBSI3aHHbIX C BO34eACTBUEM XMMUUYECKMX BELLeCTB, Npuaep>XXmBaiTecb

nepeyncieHHbIX HUKe peKoMeHaaLnii.

e  3M Rapid Habop (MpoTeunH pbibbl) NpejHa3HaYeH AN MCNob30BaHKA B chepe NpoayKTOB NUTaHKS 1
HaMMTKOB 06yUYeHHbIM NEPCOHAIOM.

YBEAOMNEHWUE

YT06bI CHU3NTb PUCKU MOJTYHEHUNSA HETOUYHbIX Pe3y/bTaToB, NpUAaep>XUBaiTeCh NepPevYnNC/IEHHbIX HMKe

pekomMeHAauunii.

° UT06bI 06€CneunTb TOUHYIO MHTepnpeTaumio Tecta «3M YcTporicTBO MMMyHOXpomaTtorpadum (LFD) ans
BbISIBNIEHNS MPOTENHOB PbibbI», 06paLlaiTech K pa3geny «/IHTepnpeTaums pesynbTaToB» MHCTPYKLNA K
npenapary.

[ONONHUTENBHY MHPOPMALMIO CM. B MacrnopTe 6€30MacHOCTM NPOAYKTa.

MonyunTe NHGOPMALMIO O AOKYMEHTA/IbHOM MOATBEPXAEHNM XapaKTePUCTMK MPOAYyKTa MOXHO Ha Beb-canTe
www.3M.com/foodsafety nmbo y mecTHOro npeacTtaBuTens UM AUCTpPUBBLIOTOPA KOMMNaHum 3M.

OTBETCTBEHHOCTb NO/Ib30BaTenem

Monb3oBaTeNn HeCyT MOIHY OTBETCTBEHHOCTb 3@ O3HAKOMJIEHMEe C UHCTPYKUMAMU 1 nHopMaLmer 06
MNCNoIb30BaHMN NpogykTa. [1na nonyyeHns 6onee nogpobHor nHGopmMaLmm noceTnTe Hall Be6-caliT o agpecy
www.3M.com/foodsafety 1160 cBsAXuUTECH C BalLMM MECTHbIM NpeAcTaBUTeneM Unn AUCcTprubstotopom 3M.



(Pycckunia) ﬁ ﬁ

Kakns cny4yae c NI6bLIMN MeToAaMu TeCTUPOBaHUA ANA aHa/In3a NULeBbIX NPOAYKTOB, TeCTOBas
MaTpuLla MOXKeT NOBJ/INATb Ha pe3y/ibTaThbl TECTMPOBaHMVI. |_|pVI Bbl60pe MeTOda nccneaoBaHA Ba>XHO
NMOHNMaTb, YTO Ha pPe3y/ibTaTbl NCCAe40BaHNA MOTYT B/IATb BHELLHNE (I)aKTOpr, HanpunMmep MeToj 3a6opa I'Ip06,
MNPOTOKO nccnefoBaHnA, NOAroToBKa I'Ip06 K nccnepoBaHuMo, Cnocobbl o6pa60T|<|/| I'Ip06 BO BpemMd nccnesoBaHms,
a Takxe ncrojib3yemMmoe O60pyAOBaHI/Ie. Muwesas r|p06a camMa no cebe MoXxeT NOBIUATL Ha pe3ynbrathl.

3a BbI6Op MeToZa TECTMPOBAHUS 1 UCCIeAyeMOoro NpoAykTa OTBeYaeT Mosib30BaTe b: OH AO/MKEH Ha OCHOBaHUM
nccnefoBaHMs AOCTaTOUYHOMO KOMYeCTBa 06pa3LoB onpeAevTb, OTBEYAET N BbI6PaHHbI MeTo TeCTUPOBaHMS
Heo6X0ANMbIM eMY KPUTEPUSIM.

Kpome TOro, Nosib3oBaTeNlb 065s3aH YCTaHOBUTb, OTBEYakOT JIN METOAbI N Pe3y/ibTaTbl MPOBOANMbIX UM aHa/IN30B
Tpe6OBaHI/IF|M ero KJ1MeHToB 1 NMNOoCTaBLLINKOB.

Pe3ynbTaThl, NOAyYeHHbIe C MoMoLLbo NpoaykTa 3M Food Safety (kak 1 Mpu MCMNOAb30BaHUN NO60r0 APYroro
MeToZa NccnefoBaHuiA), He FapaHTUPYHOT KauecTBO MaTPUL, N TEXHOIOMMYECKMX MPOoLLeCcCoB, NoABepraBLLMXCS
nccnesoBaHUAM.

OrpaHuyeHve rapaHTuii / orpaHUYeHHas 3awWumTa npas

EC/IN IHOE IBHO HE YKA3AHO B PA3ZE/IE O6 OTPAHUYEHHOW FAPAHTVN HA UHAMBUAYA/TbHOW YTAKOBKE
MPOAYKTA, 3M HE MPU3SHAET MPAMBbIE N1 KOCBEHHBIE OBA3ATE/IbCTBA, BKJ/THOUAA, MOMUMO MPOYETO,
FAPAHTIIHO TOBAPHbBIX XAPAKTEPUCTUK UM NCMONB30BAHVE B COOTBETCTBMM C YKA3SAHHOW OB/IACTBHO
MPUMEHEHWSA. Ecnn kauecTBO NpoayKTa oTAena 6e30nacHOCT NULLEBOM NPoAyKLMK KoMNaHum 3M He aBasieTcs
Haznexawm, koMnaHusa 3M 1am ynosIHOMOYEHHBbIN 3TO KOMMNaHWer AUCTpUObLIOTOP 0653yeTcst Mo CBOEMY
YCMOTPEHWIO 3aMeHUTb 3TOT NMPOAYKT WX BO3MECTUTb CTOMMOCTb MOKYMKW 3TOr0 MPOAyKTa. 3TO eANHCTBEHHbIN
Cnocob paspelueHuns cnopa. O BO3MOXHOM gedekTe He0bX04MMO HeMeANeHHO yBeAOMUTbL KoMMaHuio 3M B
TeyeHuve WecTUAecaT AHel C MOMEHTa ero 0bHapy>XeHWsl, Nocsie Yero BepHyTb NMPOoAyKT B KoMnaHuto 3M. Ans
CaHKLVOHMPOBaHMA BO3BpaTa TOBapa NO3BOHMWTE B CIYX0OY NoaaepXKu knneHToBs (1-800-328-1671 B CLLIA) nnun
cBoeMy oduLManbHOMY NpeAcTaBUTeNtO OTAeNa KOHTPO/IA BO3BpaTa KoMnaHuy 3M.

OrpaHnyeHune oTBEeTCTBEHHOCTU KOoMnaHuu 3M

3M HE HECET OTBETCTBEHHOCTb 3A YLLEPE N1 MOBPEXAEHWA, ABAAOLLMECA MPAMbBIMW, HEMPAMbBIMN,
YMbILNEHHBIMU, CTYHANHBIMW UM KOCBEHHBIMW, BK/TFOYASA, MOMUMO MPOYErO, YTPAYEHHYHO
MPUBbI/Ib. OTBETCTBEHHOCTL KOMMaHUX 3M HI NpU Kaknx 06CTOATENbCTBAX M HECMOTPS HU Ha Kakue TpeboBaHuA
He MOXeT MpeBbIllaTb CTOMMOCTb NPOAYKTa.

XpaHeHue n ytunmsauyus
XpaHuTe Bce KOMMOHeHTbI crucTeMbl «3M Rapid Habop (NpoTeunH pbIbbl)» Npy TemnepaTtype 2-8 °C.

He 3amopaxuBariTe, He noABepranite BO34elCTBMIO YP-n3nyyeHns 1 AMtenbHOMyY Bo3gencTBumto Tenna (> 30 °C)
KOMMOHeHTbI cucTtembl «3M Rapid Habop (NpoTeuriH pbibbi)».

He ncnonb3yiite KOMNOHeHTbI cicTeMbl «3M Rapid Habop (MpoTenH pbibbl)» MOCIe NCTEeYEHNS CPOKa FOAHOCTMU.
JaTa ncredeHmsi cpoka rogHOCTV 1 HOMep NapTUK yKa3aHbl Ha 3TUKETKe Ha HapPY>XHOV NOBEPXHOCTN KOPOBKN.

MpumeuaHme. Vicnonb3yiiTe KaXkayto napTumio 3M aKCTpaKLMOHHOro 6ydepa ToNbKo C COOTBETCTBYOLL eV
napTueli LFD n He 3ameHsiiTe ero pacTBOPpOM M3 ApPYrvx NapTUii UM KOMMJIEKTOB.

YTUnAnsnpyiite B COOTBETCTBUM C A€MCTBYHOLLMMUN MECTHBIMU, PErMOHaNbHBIMU 1 MPOMBbILLIEHHBIMW CTaHAapTamMu
N HOpMamu.

NHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO

CTporo cobntogarite Bce MHCTPYKLMW. B MpOTVUBHOM ciiyyae pesynbTaTbl MOTYT 6biTb HETOUHbIMU. [epes,
NCNONb30BaHMEM NPOBepPbLTE, YTO BCe KOMMOHEHTbI cncTeMbl «3M Rapid Habop (MpoTenH pbibbl)» HAXOAATCS NpU
TemnepaTtype okpyxaroLen cpegbl (20-25 °C).

AHanuns npo6

1. Mpo6bl BOAbI, UCNO/Ib30BAHHON A/ OKOHYATE/IbHOro NPOoMbIBaHUSA Npu 6e3pas6opHoii umnctke (CIP)
1.1. HakneriTe 3sTUKETKY Ha OAHY MUKPOLLEHTPUPYXKHYIO MPOBUPKY, NpeAHa3HauYeHHYo Ans ogHol npo6bl CIP.
1.2. [JlobaBbTe B MUKPOLIEHTPUPYXHYH NPO6UPKY € 3TrKeTKor 800 MKk 3M 3KCTpakLMOHHOro bydepa.



1.3.

1.4.

1.5.
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Job6asbTe 200 MK NPO6LI BOABI, NCMOJIb30BAHHOM AJ/15 OKOHYAaTEIbHOro NPOMbIBAHMA Npn
6e3pazbopHoii umctke (CIP). SHeprnyHoO NoTpsAcUTe B TeveHme 15 cekyHz Uy NoOMecTUTe B BUXPEBOWA
CMecuTe b Ha TO Xe BpeMsl, YTOObI TLLATeNbHO NepemeLlaTb W NoAYyYNTb NPO3KCTParnpoBaHHY Npooy.

MpumeyaHwue. MNMokasatenb pH Npo3aKcTparnpoBaHHOM NPObbLI JOMKeH cOCTaBAATb OT 5 Ao 10.
JononHuTenbHy MHPOPMaLMIO NLUTE B pasjesie «YCTpaHeHe HenonagoK.

3BneknTe 13 NakeTa oAnH TecT «3M YCTponcTBO MMMyHoxpoMaTorpadum (LFD) ans BeisBneHns
NPOTENHOB PbIbbI» Y MOMECTUTE ero Ha YNCTYHO, CYXYHO 1 MIOCKYH NOBEPXHOCTb.

MepeHecnTe 100 MK NPO3KCTPArMpoBaHHOM NPobbl, NOArOTOBIEHHOW NPY BbINOJAHEHUN NyHKTa 1.3, ¢
NOMOLLIbIO YACTOV NMUMETKN NN HAKOHEYHMKA ANSA MUMNETKN B JIYHKY AN Npobbl TecTa «3M YCTporicTBO
nMMyHoxpomaTtorpadum (LFD) 415 BbISBAEHUA NPOTENHOB Pbibbl». 3anycTute Tanmep Ha 11 + 1 MUH.
MepengnTe K pasgeny «MHTepripeTauma pesynbTaToB».
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Mpo6a n3 okpy>karoLen cpeabl

2.1.

2.2.
2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Haknerite aTUKETKY Ha O4HY MUKPOLLEHTPUDYXKHYIO MPO6UPKY, NPpeAHa3HaYeHHY 4151 OAHOM NPo6bI
oKpy>atoLLeit cpeabl.

Job6aBbTe B MUKPOLEHTPUGY>KHYH NPo6UMpKY € 3TnKeTKoM 500 mka 3M aKkcTpakunoHHoro bydepa.

Bo3bMUTE UNCTBIA TAMMOH U OKYHUTE BeCb HAKOHEYHUK B MUKPOLLEHTPUPYXKHYHO MPO6UPKY, CMOYMB
ero B 3M 3kcTpakuymoHHoM bydepe. Cnerka 0TOXMUTE HAKOHEUYHNK TaMMOHA, OCTOPOXHO MPUXaB ero K
BHYTPEHHel cTeHKe NPOBUPKN, YTOBbI YAANUTbL U3NNLLIEK XUAKOCTU.

Bo3bMUTE CMOUEHHbBI TAMIMOH U BbIbepUTe y4acToOK MOBEepPXHOCTY nowaasto 10 X 10 cm, gepxa ero
noZ yrnom 30° K noBepxHOCTN. MeAneHHO 1 TWwaTebHO NpoBeAuTe TaMMOHOM MO yYacTKy MOBEPXHOCTMU.
MpoaenariTe 3TO TPMXKAbI, KaXAbIA pa3 MeHsAs HanpasaeHue Ha 180°.

Bo3bMuTe TaMMOH 1 CHOBa BCTaBbTe ero B Mpo6upKy € NpeABapuUTeIbHO HakNeeHHOM STUKETKOM,
NMPOKPYTUTE ero HeCKO/IbKO pas, YTO6bl CMbITb 0CaZA0K, KOTOPbIV MOXET Hax04MTbCA Ha MOBEPXHOCTH
TamrnoHa B 3M 3KcTpakunoHHOM bydepe. OTIOMUTE HAaKOHEUYHVIK TAMMOHa 1 OMNyCcTUTe ero B Mpoburpky,
MJ0THO 3aKpOliTe ee KOIMaykoM U TLLaTelbHO nepemMeLlalite, YTobbl MOMYyUYMNTb MPOIKCTPArMpPOBaHHYHO
npooby.

3BneknTe 13 NnakeTa o4uH TecT «3M YCTponcTBO MMMyHOoXpoMaTorpadum (LFD) ans BeisBieHns
NPOTENHOB PbIbbI» Y MOMECTUTE ero Ha YNCTYHO, CYXYHO 1 MIOCKYH MOBEPXHOCTb.

MNepeHecnTe 100 MK NPO3KCTPArMpPoBaHHOM NPo6bl, MOArOTOBIEHHOW NMPY BbIMOJAHEHUN NYyHKTa 2.5, ¢
NMOMOLLIbHO YNCTOW NUAETKM NAN HaKOHEYHUMKa A5 MUNETKN B JIYHKY 415 Npobbl TecTa «3M YCTpOICTBO
MMMyHoxpomaTorpadum (LFD) Ana BeisBeHNS NPOTENHOB pbibbl». 3anycTuTe Tarimep Ha 11 £ 1 MUH.
MepenanTe K pasgeny «MHTepnpeTaLns pesynsTaToBy.
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XXnakuve npo6bl, 3a UCKIOUEHUEM NPO6 XXMUAKOro WoKonaaa

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Haknelite aTukeTKy Ha OAHY MUKPOLIEHTPUDYXXHYH NPObUpKy, NpesHa3HauYeHHY ANS 04HOW XAKON
npooel.

OTmepbTe 1 f06aBbTe B MUKPOLEHTPUDYXXHY NpobrpKy ¢ 3TnkeTKon 900 Mka 3M 3KCTpakLMOHHOIO
6ydepa.
Job6aBbTe 100 MK XOPOLLO CMeLUaHHOM Npobbl. IHEPrMUYHO NOTPsACUTE B TedeHure 15 cekyHa nam

nomecTnTe B BUXPEBOW CMeCUTe/b Ha TO e BpeMs, YTobbI TLaTeIbHO nepemMeLlaTb 1 NoNy4YnTb
NPO3KCTParnpoBaHHY Npoby.

MNpumeyaHue. NMokasatenb pH NpoaKkcTparnpoBaHHOM NPO6bLI JOMKEH COCTaBAATb OT 5 4o 10.
JononHuTenbHyo MHPOPMaLMIO NLLUTe B pasjenie «YCTpaHeHre HenonagokK.

3BneknTe 13 NnakeTa oAnH TecT «3M YcTponcTBo MMyHoxpoMaTorpadum (LFD) ans BeisBneHns
NPOTENHOB PbIbbI» Y MOMECTUTE ero Ha YNCTYHO, CYXYHO 1 MIOCKYH NOBEPXHOCTb.

MepeHecnTe 100 MK NPO3KCTPArnpoBaHHONM Npobbl, NOArOTOBIEHHON MPU BbINOIHEHUN MYHKTa 3.3,
B3ATOWN U3 cpefHero (BOASHMUCTOro) €105, C MOMOLLbIO YNCTOM NUMETKN AN HaKOHEYHKA AN NUMETKN
B IYHKY ANSA Npobbl TecTa «3M YCTpoicTBO MMMyHOXpomMaTorpadum (LFD) ansa BbigsBneHs NpoTENHOB
pbibbl». 3anycTuTe Talimep Ha 11 + 1 MuH. MNepelignTe K pa3geny «/IHTepnpeTaums pesynbLTaToB.
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4. TMpo6axmnakoro Lwokonaga

4.1. Haknerite 3aTUKETKY Ha KaxXAble ABe MUKPOLLeHTPUPYXXHbIe MPOBUPKK, NpesHa3HaUYeHHble ANS KaXAol
NpPo6bI XMNAKOrO LLOKONaAa.

4.2. YT0o6bl NOAroTOBUTL NPObY, fo6aBbTe 500 MKJT XOPOLLO CMeLLaHHOM MPo6bl XNAKOrO LLOKOAaAa
1 500 Mkn 3M 3KCTpakLUMOHHOro bydepa B 04HY MUKPOLEHTPUDYXXHYHO MPOBUPKY C STUKETKOM 1
3Hepru4yHo NoTpsACUTe B TedeHre 15 cekyHZ, YTobbl TLaTe/IbHO nepemMeLlaTb, X MOMecTUTe B
BNXPEBOV CMecuTe b Ha TO e BpeMms.

4.3. fobasbTe 900 MK 3M 3KCTPaKLMOHHOIo bydepa BO BTOPYHO MUKPOLIEHTPUPYXKHYHO NPOBUPKY C
3TUKeTKOM, a Takxke 100 Mkl Npo6bl, MOArOTOBIEHHOWM MPY BbIMOAHEHUN NMYHKTA 4.2. DHEPrnyHoO
noTpsicuTe B TeveHne 15 cekyHg, YTobbI TLLAaTeIbHO NepemMeLlaThb, UAK MOMeCTUTE B BUXPEBO
CMecuTeNlb Ha TO Xe BpeMs.

4.4. MomecTnTe B LieHTpUdyry Ha 20-30 cekyHg npu 5000-7000 o06/MuH (3000 x 2). Mpo3akcTparnpoBaHHOM
Npoboii ABMAETCA HaJ0CaA0UHasA XUAKOCTb.

4.5. N3BneknTe 13 NnakeTa oguH TecT «3M YCTpONCTBO MMMyHOXpomaTorpadum (LFD) ansa BeigsBneHus
NPOTENHOB PbIbbI» N MOMECTUTE ero Ha YNCTYHO, CYXYHO 1 MIOCKYH NOBEPXHOCTb.

4.6. MepeHecuTe 100 MK MPO3KCTPArMpoBaHHOM MPo6kl, MOArOTOBAEHHOW NPWV BbINONHEHWN NYHKTa 4.4,
B3SITOW U3 cpesHero (BOAAHWCTOro) C/10s, C MOMOLLIbIO YACTOM NUMETKM UM HAaKOHEYHMKA ANS NUNeTKN
B IYHKY ANS Npobbl TecTa «3M YCTpOMCTBO MMyHOXpomMaTorpadum (LFD) Ansa BbigsBNeHUS NPpOTENHOB
pbibbl». 3anycTuTe Tarimep Ha 11 + 1 MuH. MNeperignTe K pa3geny «/IHTepnpeTaums pesynbTaToB.
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Teeppablie npo6bl

5.1. HakneinTe 3TUKeTKY Ha OAHY MUKPOLLEHTPUPY>KHYIO MPO6UPKY, MpeAHa3HaUeHHYH ANA OAHOM HEeXNAKO
npoosl.

5.2. PasoTpuTe npoby B MeNKNi OAHOPOAHbIi MOPOLLIOK.

5.3. OtmepbTe 0,2 r Npobbl 1 fob6aBbTe B MUKPOLEHTPUPYXKHYHO MPOBUPKY C 3TUKETKOW.
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Job6asbTe 1,8 M 3M 3KCTPaKLMOHHOro 6ydepa B Npoby B MUKPOLEHTPUPY>KHON NpobMpKe. IHEPTNYHO
noTpsicuTe B TeveHne 15 cekyHZ U noMecTuTe B BUXPEBOV CMeCUTeNb Ha TO Xe BpeMs, YTObbl
TLaTeNbHO NepemMeLlaTb U NOAYYNTb NPO3KCTPArnpoBaHHYO Npooby.

MpumeyaHue. Pactonute Npobbl LWOKONAAA.

MomectuTe B ueHTpundyry Ha 20-30 cekyHz npwv 5000-7000 06/mMumH (3000 X 2). Mpo3akcTparmpoBaHHOM
Npo6oi ABNAETCA HAJ0CaA0HHAsA XKNAKOCTb.

3BneknTe 13 NnakeTa oAuH TecT «3M YCTponcTBo MMyHoxpoMaTorpadum (LFD) ans BeisBneHns
NPOTENHOB PbIbbI» U MOMECTUTE ero Ha YNCTYHO, CYXYHO 1 MIOCKYHO MOBEPXHOCTb.

MepeHecnTe 100 MK NPO3KCTPArMpoBaHHOM NPobbl, MOArOTOBIEHHOW NMPY BbIMOAHEHUN NYyHKTa 5.5,
B3SITOW U3 cpefHero (BOAAHWCTOro) c/10s, C MOMOLLIbIO YACTON AUNMETKU NN HAaKOHEYHVKA A8 NUNeTKN
B IYHKY AN5 Npobbl TecTa «3M YCTpOMCTBO MMyHOXpomMaTorpadum (LFD) Ansa BbigsBNeHUS NPOTENHOB
pbibbl». 3anycTuTe Tarimep Ha 11 + 1 MuUH. MNeperignTe K pa3geny «/IHTepnpeTaums pesynbTaToB.
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MHTepnpeTauus pesynbTaToB

KoHTponbHas MMHNA HaxoanTCa pagom ¢ bykeoi C Ha TecTe «3M YCTpOMCTBO MMMyHOXpomaTorpadum (LFD)

AN BbIABNEHNS NPOTEVNHOB PbIbbl». TeCToBas IMHUA HAaXOANTCA PAAOM € 6ykBol T Ha TecTe «3M YCTpolicTBO
MMMyHoxpomaTtorpadum (LFD) ansa BbiiBAeHNs NPOTENHOB Pblbbi». JINHUA ANA NpoBepKn 3¢ deKkTa NPO30HbI
HaxoAUTCs PAAOM € 6yKBOI H 1 (nnn) mexxay nnHmnammn T u C. NprmedaHue. Y HeKOTOpPbIX N1acTUKOBbIX kacceT LFD
MOXET He 6bITb MapK1UpoBKK H cooKy.

CunTtbiBainTe LFD no ncreyeHun 11 £ 1 M1H nocie HaHeceHWs Npobbl. Pe3ynbTaThl MPO6bI yKa3aHbl HUXE.

a.

OTpuvLaTeNbHbIN Ha HaNnYMe NPOTENHOB PbIbbl, KOraa Ha TecTe «3M YCTpolicTBO
nMmyHoxpomaTorpadum (LFD) ans BbIiBNEHNS NPOTEMHOB Pbibbl» MPOSBASIOTCS TONILKO JBe CaMble
OTAaNeHHble OT IYHKW IMHWW, KOHTPOJIbHASA U IMHUS AN NpoBepKU 3ddeKTa MPO30oHbI.

MoNIoXNTENbHbIV Ha Hannye NPOTENHOB Pbibbl, Korga Ha Tecte «3M YCTpolicTBO
nMmyHoxpomaTorpadum (LFD) ana BeisBIEHNS MPOTENHOB Pbibbl» MPOSBASAIOTCA BCE TPU INHNN
(TecToBas NNHUA, NNHWA AN NPOBEPKN 3ddeKTa NPO30HbLI U KOHTPOJIbHASA INHKSA).
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C. HepeicTBUTENbHbIV, KOrAa Ha TecTe «3M YcTponcTBO MMMyHoXpoMaTorpadum (LFD) ans BeisBneHns
NPOTENHOB PbIbbl» He MPOSBAAETCHA INHUA 415 NPOBEPKU 3ddekTa NPo30oHbl. B 3ToM cnyyae B npobe
MOXeT ObITb Nepen3bbITOK NMPOTENHOB PbIbbI, 1 ee HeobX0ANMO pa3baBuUThb.

d. HepgelcTBUTENbHbIV, KOrAa Ha TecTe «3M YcTponcTBO MMMyHoxpoMaTtorpadum (LFD) ans BeisBneHns
NPOTENHOB Pblbbl» He MPOABASETCS KOHTPOIbHAA NNHUA.

() (+) _ ~ _ Y
c c c c
H H H b
T i T T

C = KOHTPO/bHAsA MHUSA

H = nnHuns ans nposepku 3¢ppekTa Npo3oHbI
(kpome rntoTeHa)

T = TecToBas MMHKA

CunTbIBaHWeE Mo UcTeyeHnn 12 MUH Noc/ie NepBoHaYvaIbHOro HaHeceHUs NPobbl Ha TecT «3M YcTpoicTBo
nMMyHoxpomaTorpadum (LFD) 4nsa BbisBNeHMS NPOTENHOB PbIbbl» CUMTAETCH HeAeNCTBUTEIbHbIM. CUMTLIBaHNE B
3TO BpeMsi HEBO3MOXHO VHTepPrpeTpOBaTh, OHO MOXET NPUBECTU K OLLMBOYHBLIM pe3ybTaTaMm.

YcTpaHeHue Henonapok
1. Tpoba He pacTekaeTcs MO NOJOCKe B NepBble 5 MUHYT NOC/e ee HaHeCeHWs Ha TecT «3M YcTporicTBo
nMmyHoxpomMaTorpadum (LFD) ans BeisBAEHNS MPOTENHOB PbibbI».

Bo3moXHO, Mpoba cAnLLKOM BA3Kas 1 ee He06X0AMMO MOMECTUTb B LIeHTPUGYryY, ecnu 3To eLe He 6b110
BbIMOJIHEHO paHee Npu ee NogroToske. Ecan npoba yxxe nomellanacb B LeHTpUPYry, Toraa, BO3MOXHO,
Heob6XxoAVMO NOAroToBUTL 3M 3KCTPaKLUMOHHBIN bydep B nponopuumn 1:1. (MprmedaHue. s HEKOTOPbIX
MaTpUL, 3TO MOXEeT CHU3UTb YyBCTBUTENIbHOCTb NMPUOAN3NTENBHO 40 2 ppm).

2. Ha TecToBOI NMHUK NOABNSETCA KpaCHad TO4YKa, HO Ha OCTa/IbHOM y4acTKe TeCTOBOW NNHNN LBET HE
MeHAeTCA.

YacTunubl Npobbl MOMIv He NonacTb Ha GUILTP KacceTbl. [TPOCTO NpPOTeCTUPYNTe NPoBY eLle pas, UCNo/b3ys
TecT «3M YcTpolicTBo MMMyHOXpomaTtorpadum (LFD) Ans BbiISBNEHWA NPOTENHOB pPbibbl» 13 KOMMJIEKTa.

3. Toka3saTenb pH npoakcTparnpoBaHHOW NPO6LI JOMKEH cOCTaBAATL OT 5 4o 10. Ecim nokasaTtens pH BbIXOAUT
33 paMKM 3TOrO AManasoHa, MoOXeT noTpeboBaTbCsa AOMNOIHUTEIbHOE pa3bas/ieHne (TO eCTb NOAroToBbTE
pactsop B nponopumn 1:1 co 100 MKn NPoO3KCTparnpoBaHHoM Npobbl 1 100 Mk 3M aKCTPaKLMOHHOIO
6ydepa. A5 HEKOTOPbLIX MaTPUL, 3TO MOXKET CHU3UTb YYBCTBUTEIBHOCTb NPUBAN3NTENBHO 40 2 ppm.)

Ecnn y Bac BO3HVKAM BOMPOCHI MO KOHKPETHBLIM BapmaHTam NpUMeHeHnsa an npoueaypam, obpatntecs K
MeCTHOMY NnpeAcTaBUTeNto N ANCTpUbbIoTOpPY KomnaHmn 3M Food Safety.

MuHUManbHble pabouuve xapakTepUCTUKN

Hanbonee HMU3KWNIA Npesen obHapyxeHns@ 1 ppm

BepxHuii npegen 06HapyXXeHUs He 6b1n1 onpeaeneH Anst KOHKPETHbIX BUAOB Pbi6bl

@  Hawnbonee HU3KWNI Npegen 0bHapyXeHNs — 3TO HamboJsiee HM3KasA KOHLIEHTPaLMS anjepreHa B ncciesyemoi
npo6e, KOTOPYH MOXHO OT/INYNTBL OT WCTUHHOW XO/10CTON I'Ip06bl C YKa3aHHbIM YPOBHEM BepOFITHOCTW.

CcbInku
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MonnuHr b., EyH . M., YanuHr M., Ternop C., Momc P. 3. n Jenao M. (2010 r.). MpunoxeHwne M. MNpoueaypsbl
NoATBEPXAEHNS METOL0B KOIMYECTBEHHOIO aHann3a NuLLeBbIx annepreHoB ELISA: o6Lume npasuna
pekoMeHayeMble MeToAuKW. J. AOAC Int. 93, 442-50.
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Uriin Talimatlari

Balik Proteini Hizli Test Kiti

Balik proteinlerinin nitel analizi icin Lateral Akig Cihazlari (LFD).

Uriin Tanimi ve Kullanim Amaci
3M™ Balik Proteini Hizli Test Kiti, yerinde temizleme (CIP) son durulama suyu, gevresel svab érnekleri, gida bilesenleri ve
islenmis gida Grinlerinde balik proteinlerinin varligini aragtirmaya yéneliktir.

3M Balik Proteini Hizli Test Kiti, balik proteinlerinin saptanmasina 6zgii antikorlardan yararlanan bir immiinokromatografik
test ydntemi olan lateral akig cihazini (LFD) kullanir. Pozitif sonuglar ¢ ¢izginin varligiyla gésterilir: alt seviyesi 1 ppm olan
konsantrasyonlarin araliginda balik proteini oldugunda bir kontrol gizgisi, kanca ¢izgisi ve test ¢izgisi. Bu limit test edilen
matrise bagh olarak farklilik gésterir. Belirli balik tirleri igin tst saptama siniri belirlenmemistir. Yiiksek miktarda balik iceren
orneklerde kanca cgizgisi ve/veya test gizgisi olugsmayabilir ve bu, gecgersiz bir teste yol acabilir.

3M Balik Proteini Hizli Test Kiti, yiyecek ve icecek sektoriinde egitimli personel tarafindan kullanima yoneliktir. 3M, bu
irlinii yiyecek veya icecek enddstrileri disinda kullanim igin tescil ettirmemistir. Ornegin 3M bu iirlinii farmasétik Griinler,
kozmetik malzemeler, klinik veya veterinerlik amacgli numunelerin testlerinde kullanim igin tescil ettirmemigtir. 3M Balik
Proteini Hizh Test Kiti, tiim potansiyel gida lrinleri, gida iglemleri ve test protokolleriyle degerlendirilmemistir.

3M Balik Proteini Hizli Test Kiti, Tablo 1’de agiklanan 25 testi igerir.
Tablo 1. Kit bilegenleri

Malzeme Tanim Miktar Saklama
3M™ Balik Proteini Lateral | Plastik bir kasette lateral Tek tek paketlenmis 25 2-8°C’de saklayin.
Akig Cihazi (LFD) akig cihazi cihaz. Dondurmayin.
3M™ Oziitleme Tamponu Oziitleme Tamponu Sisesi 1sise 50 mL icerir 2-8°C’de saklayin.
Dondurmayin.
Seyreltme Tupleri Mikrosantrifiij tlp 26 tip Temiz ve kuru bir yerde
(2,2 mL hacim kapasitesi) saklayin.

Kitte verilmeyen malzemeler:
Svablar ve pipetler.
b. Tum o6rnekler igin vorteks, zamanlayici ve terazi kullanilmasi 6nerilir, ancak zorunlu degildir.

c. Tum cikolata ve sakiz 6rnekleri igin santrifiij kullanimi zorunludur. Tiim kati 6rnekler igin zorunlu olmamasina
karsin Onerilir.

Giivenlik
Kullanici, 3M Balik Proteini Hizl Test Kiti talimatlarinda yer alan tum giivenlik bilgilerini okumali, anlamali ve
uygulamalidir. Guvenlik talimatlarini ileride bagvurmak tizere saklayin.

A UYARI: Onlenmemesi halinde 6lim ya da ciddi yaralanma ve/veya mal zarari ile sonuglanabilecek tehlikeli bir
durumu gosterir.

BIiLDIRIM: Kacinilmamasi halinde maddi zarar ile sonuglanabilen olasi tehlikeli bir durumu gésterir.

A UYARI

Hatali sonuglara iligkin riskleri azaltmak igin:

e  3M, 3M Balik Proteini Hizl Test Kitini yiyecek veya icecek endustrileri disinda kullanim i¢in belgelememistir.
Ornegin 3M bu iriinii farmasétik triinler, kozmetik malzemeler, klinik veya veterinerlik amaglh numunelerin
testlerinde kullanim igin tescil ettirmemistir.
3M Balik Proteini LFD, Lateral Akis Cihazina 6rnegin yiiklenmesinden 11 £ 1 dakika sonra okunmalidir.
3M Oziitleme Tamponu, belirli bir 3M Balik Proteini LFD lotu ile kullanim igin tasarlanmistir. 3M Balik Proteini Hizli
Test Kiti bilesenlerini diger lotlar veya kitlerle DEGISTIRMEYIN.

e 3M Oziitleme Tamponu, belirli bir 3M Balik Proteini LFD lotu ile kullanim igin tasarlanmigtir. Tim 3M Balik Proteini
Lateral Akig Cihazlari kullanildiktan sonra kalan 3M Oziitleme Tamponunu ¢épe atin.
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e  3M Balik Proteini Hizli Test Kitini ambalaj Gizerinde ve iriin talimatlarinda belirtildigi sekilde saklayin.
3M Balik Proteini Hizli Test Kitini mutlaka son kullanim tarihinden énce kullanin.
3M Balik Proteini Hizli Test Kitini her zaman 20-25°C sicaklikta saklayin.

Yanhs negatif sonuglarla iligkili riskleri azaltmak igin:
e  3M Balik Proteini Hizli Test Kitini dahili olarak veya bir tiglinci tarafca valide edilmis gida ve gevre 6rnekleri ile
kullanin.

Kimyasal maddelere maruz kalinmasiyla iligkili riskleri azaltmak igin:
° 3M Balik Proteini Hizli Test Kiti, yiyecek ve icecek sektorlerinde egitimli personel tarafindan kullanima yoéneliktir.

BiLDIiRiM

Hatali sonug risklerini azaltmak igin:
e  3M Balik Proteini LFD’nin dogru yorumlandigindan emin olmak igin Griin talimatlarindaki Sonuglari Yorumlama
bélimiine bakin.

Detayl bilgi icin Glvenlik Veri Formuna bagvurun.

Urtin performansiyla ilgili dokiimantasyon icin www.3M.com/foodsafety adresindeki web sitemizi ziyaret edin veya yerel
3M temsilciniz ya da dagiticinizla iletisim kurun.

Kullanicinin Sorumlulugu
Kullanicilar GirGin talimatlari ve bilgileri hakkinda bilgi edinmekle yiukimliidir. Daha fazla bilgi igin
www.3M.com/foodsafety adresini ziyaret edin ya da yerel 3M temsilcinizle veya dagitimcinizla iletigim kurun.

Gida analizi igin kullanilan tiim test yontemlerinde oldugu gibi test matrisi sonugclari etkileyebilir. Bir test yontemi
secilirken numune alma yéntemleri, test protokolleri, numunenin hazirlanmasi, iglem yapilmasi ve laboratuvar teknigi gibi
dig faktorlerin sonuglari etkileyebileceginin bilinmesi gerekir. Gida numunesinin kendisi sonuglari etkileyebilir.

Segilen test yonteminin kullanicinin kriterlerini kargiladigi konusunda kullaniciyi tatmin edecek yeterli sayida numuneyi
degerlendirmek lzere herhangi bir test yonteminin secgilmesi kullanicinin sorumlulugundadir.

Tum test yontemlerinin ve sonuglarinin muisteri ve tedarikgi gereksinimlerini kargilamasini saglamak yine kullanicinin
sorumlulugundadir.

Tam test yontemlerinde oldugu gibi, herhangi bir 3M Gida Giivenligi Grininin kullanilmasindan elde edilen sonuglar test
edilen matrislerin veya siireglerin kalitesi konusunda bir garanti olusturmaz.

Garanti Sinirlamasi/Yasal Yollara iligkin Sinirlama

3M, HER BiR URUN AMBALAJININ UZERINDEKI SINIRLI GARANTI KISMINDA ACIKCA BELIRTILENLER HARICINDE,
PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR KULLANIMA UYGUNLUK GARANTILERI DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI
OLMAMAK UZERE TUM ACIK VEYA ZIMNi GARANTILERI KABUL ETMEMEKTEDIR. Herhangi bir 3M Gida Giivenlik
Urtini'niin kusurlu olmasi durumunda, 3M veya yetkili dagiticisi, tercihine gére (riini degistirecek veya iiriin satis tutarini
iade edecektir. Tarafiniza miinhasir ¢éziimler bunlardir. Uriinde mevcut oldugundan kusku duyulan herhangi bir kusurun
fark edilmesinden sonraki altmis giin icinde durumu 3M'e bildiriniz veya {iriinii 3M'e iade ediniz. Mal iade izni almak igin
litfen Musteri Hizmeti'ni (A.B.D.de 1-800-328-1671) veya yerel resmi 3M Gida Giivenligi temsilcinizi arayin.

3M Sorumlulugunun Sinirlandiriimasi

3M DOGRUDAN, DOLAYLI, OZEL, ARIZI VEYA NETICE KABILINDEN DOGMUS, KAYBEDILMIiS KAZANCLAR DAHIL
ANCAK BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE HERHANGI BIiR KAYIP VEYA ZARARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR.
Higbir durumda 3M'in herhangi bir hukuk kurami altindaki sorumlulugu, kusurlu oldugu iddia edilen Griniin satig fiyatini
asamaz.

Saklama ve imha
Tim 3M Balik Proteini Hizli Test Kiti bilegenlerini 2-8°C’de saklayin.

3M Balik Proteini Hizli Test Kiti bilegenleri dondurulmamali, UV i1g1§ina veya uzun siireli isiya (>30°C) maruz
birakilmamalidir.

3M Balik Proteini Hizli Test Kiti bilesenleri, son kullanim tarihinden sonra saklanmamalidir. Son kullanma tarihi ve lot
numarasi kutunun dig yizindeki etikette belirtilmigtir.

Her bir 3M Oziitleme Tamponu lotu her bir LFD lotu igin 6zel olarak dogrulanmistir ve diger lot ya da kitlerle
degistirilemez.

Gegerli yerel/bolgesel/sektorel standartlara ve yonetmeliklere uygun olarak imha edin.

2
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Kullanim Talimatlari
Tum talimatlari dikkatle izleyin. Bu uyarinin dikkate alinmamasi hatali sonuglara neden olabilir. Kullanmadan 6nce Tim
3M Balik Proteini Hizli Test Kiti bilegenlerinin ortam sicakliginda (20-25°C) saklandigindan emin olun.

Ornek Analizi
CIP Son Durulama Su Ornekleri

1.

1.1
1.2
1.3

1.4
1.5

Her CIP 6rnegi icin bir mikrosantrifij tiplni etiketleyin.
Etiketlenen mikrosantrifiij tipiine 800 pL 3M Oziitleme Tamponu ekleyin.

200 pL CIP son durulama su 6rnegi ekleyin. Oziitlenmis bir 6rnek elde etmek icin kuvvetlice calkalayin veya 15
saniye boyunca vorteksleyerek iyice karigtirin.

Not: Oziitlenen drnegin pH degeri 5 ile 10 arasinda olmalidir. Daha fazla bilgi icin Sorun Giderme béliimiine
gidin.
Bir 3M Balik Proteini LFD’yi paketten cikarip temiz, kuru ve diiz bir ylizeye yerlestirin.

Temiz bir pipet veya pipet ucu kullanarak adim 1.3’te hazirlanan 100 pL 6ziitlenmis 6rnegi aktarin ve 3M
Balik Proteini LFD lizerindeki 6rnek yuvasina uygulayin. Zamanlayiciyi 11 + 1 dakika igin baglatin. Sonuglari
Yorumlama bélimiine gegin.
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Cevresel Svab Ornekleri

21
2.2
2.3

24

2.5

2.6
27

Her Cevresel Svab Ornegi icin bir mikrosantrifijj tiiplinii etiketleyin.
Etiketlenen mikrosantrifiij tipiine 500 pL 3M Oziitleme Tamponu ekleyin.

Temiz bir svab alip ucunu mikrosantrifiij tiipiine tamamen daldirarak 3M Oziitleme Tamponu ile islatin. Svab
ucunu tipin igine dogru hafifge bastirarak ugtaki fazla siviyi nazikge alin.

Islatilmig svabi alip ylizeyle 30° aciyi koruyarak 10 X 10 cm ylizey alanini inceleyin. Svabi yiizey alaninin
lizerinde yavasca ve etraflica sirtiin. Svabi, darbeler arasinda yonl degistirerek ylizeyin {izerinde (i¢ kez
surtin.

Svabi alip 6nceden etiketlenmis tiipe geri takin ve svab yiizeyinde olabilecek kalintilari 3M Oziitleme
Tamponuna birakmak igin girdap olusturacak sekilde svabi birkag¢ kez déndiiriin. Svab ucunu tiipin iginde
koparin, kapagini sikica kapatin ve 6ziitlenmis 6rnegi elde etmek igin iyice karistirin.

Bir 3M Balik Proteini LFD’yi paketten cikarin ve temiz, kuru ve diiz bir yiizeye yerlestirin.

Temiz bir pipet veya pipet ucu kullanarak adim 2.5’te hazirlanan 100 pL 6zitlenmis 6rnegi aktarin ve 3M
Balik Proteini LFD lizerindeki 6rnek yuvasina uygulayin. Zamanlayiciyi 11 = 1 dakika igin baglatin. Sonuglari
Yorumlama bélimiine gegin.
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3. Sivi Gikolata Ornekleri Hari¢ Sivi Ornekleri
3.1 Her Sivi 6rnegi igin bir mikrosantrifiij tiplni etiketleyin.
3.2 Etiketlenen mikrosantrifijj tiipiine 900 pL 3M Oziitleme Tamponu dlcerek ekleyin.

3.3 lyi karigtirilmis drnekten 100 pL ekleyin. Oziitlenmis bir 6rnek elde etmek icin kuvvetlice calkalayin veya 15
saniye boyunca vorteksleyerek iyice karigtirin.

Not: Oziitlenen drnegin pH degeri 5 ile 10 arasinda olmalidir. Daha fazla bilgi icin Sorun Giderme béliimiine
gidin.
3.4 Bir 3M Balik Proteini LFD’yi paketten ¢ikarip temiz, kuru ve diiz bir ylizeye yerlestirin.

3.5 Temiz bir pipet veya pipet ucu kullanarak adim 3.3’te hazirlanan 100 pL éziitlenmis 6rnegi orta (sulu)
katmandan aktarin ve 3M Balik Proteini LFD {izerindeki 6rnek yuvasina uygulayin. Zamanlayiciyi 11 = 1 dakika
icin baslatin. Sonuglari Yorumlama bélimiine gegin.
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Sivi Cikolata Ornekleri

41
4.2

4.3

4.4
4.5
4.6

Her Sivi Cikolata Ornegi icin iki mikrosantrifiij tliptini etiketleyin.

Bir 6rnek hazirlamak igin bir etiketlenmis mikrosantrifiij tiiptine 500 pL iyi karigtirlmig Sivi Cikolata Ornegi
ve 500 pL 3M Ozitleme Tamponu ekleyin. Kuvvetlice calkalayarak iyice karistirin ya da yaklasik 15 saniye
boyunca vorteksleyin.

900 pL 3M Oziitleme Tamponunu ikinci etiketlenmis mikrosantrifijj tiipiine ekleyin ve adim 4.2’de olusturulan
Hazirlanmis Ornekten 100 pL ekleyin. Kuvvetlice calkalayarak iyice karistirin ya da yaklasik 15 saniye boyunca
vorteksleyin.

5.000-7.000 rpm (3.000 x g) hizinda 20-30 saniye santrifijleyin. Ust faz, 6ziitlenen drnektir.
Bir 3M Balik Proteini LFD’yi paketten cikarip temiz, kuru ve diiz bir ylizeye yerlestirin.

Temiz bir pipet veya pipet ucu kullanarak adim 4.4’te hazirlanan 100 pL 6zitlenmis 6rnegi orta (sulu)
katmandan aktarin ve 3M Balik Proteini LFD Uzerindeki 6rnek yuvasina uygulayin. Zamanlayiciyi 11 = 1 dakika
icin baglatin. Sonuglari Yorumlama bolimiine gegin.
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Kati Ornekler

51

5.2
5.3
5.4

5.5
5.6
5.7

Sivi olmayan her 6rnek icin bir mikrosantrifij tiplnu etiketleyin.
Ornegi ince bir homojen toz halinde 6gitiin.
Etiketlenmis mikrosantrifiij tipine 0,2 g 6rnek dlcerek ekleyin.

Mikrosantrifiij tiiptine 1,8 mL 3M Oziitleme Tamponu ekleyin. Oziitlenmis bir 6rnek elde etmek icin kuvvetlice
calkalayin veya 15 saniye boyunca vorteksleyerek iyice karigtirin.

Not: Cikolata 6rneklerini eritin.
5.000-7.000 rpm (3.000 x g) hizinda 20-30 saniye santrifiijleyin. Ust faz, 6ziitlenen érnektir.
Bir 3M Balik Proteini LFD’yi paketten gikarip temiz, kuru ve diiz bir ylizeye yerlestirin.

Temiz bir pipet veya pipet ucu kullanarak adim 5.5’te hazirlanan 100 pL éziitlenmis érnegi orta (sulu)
katmandan aktarin ve 3M Balik Proteini LFD (izerindeki 6rnek yuvasina uygulayin. Zamanlayiciyi 11 + 1 dakika
icin baglatin. Sonuglari Yorumlama bolimine gegin.
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Sonuglari Yorumlama
Kontrol ¢izgisi, 3M Balik Proteini LFD tizerindeki C harfinin yanindadir. Test ¢izgisi, 3M Balik Proteini LFD Uzerindeki T
harfinin yanindadir. Kanca ¢izgisi, H harfinin yaninda ve/veya T ile C ¢izgileri arasindadir. Not: Bazi LFD kasetlerinde,

plastik kasetin yan kisminda H isareti olmayabilir.
Ornegin uygulanmasindan 11 + 1 dakika sonra LFD degerini okuyun. Ornek asagidaki gibi yorumlanir:

a. 3M Balik Proteini LFD lizerinde yalnizca yuvadan en uzaktaki iki ¢izgi (kontrol ve kanca gizgisi) gériintr
oldugunda balik proteini igin negatif oldugu kabul edilir.

b. 3M Balik Proteini LFD iizerinde li¢ cizginin (test, kanca ve kontrol cizgisi) tamami gériiniir oldugunda balk
proteini icin pozitif kabul edilir.

c. 3M Balik Proteini LFD’de orta kanca cizgisi olusmazsa gecersizdir. Ornegde fazla balik proteini yiiklenmig
olabilir ve 6rnegin seyreltilmesi gerekir.

d. 3M Balik Proteini LFD’de kontrol ¢izgisi olusmazsa gecersizdir.

() (+) N N

C C C &

H H H H

T T T T
! C = Kontrol gizgisi

%, %, TN H = Kanca gizgisi
) ) ) (Gluten harig)
- g T = Test gizgisi

Ornegin 3M Balik Proteini LFD’ye ilk uygulanmasindan 12 dakika sonra okunan degerler gecersiz kabul edilmelidir. Bu
slirede okunan bir deger yorumlanamaz ve hatali sonuglara yol agabilir.
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Sorun Giderme

1. Ornegin 3M Balik Proteini LFD’ye uygulanmasindan sonraki ilk 5 dakika icinde érnek seride gegemiyor.

Ornek fazla yogun olabilir ve drnegin hazirlanmasi sirasinda yapilmadiysa santrifiijlenmesi gerekir. Ornek zaten
santrifijlenmisse 3M Oziitleme Tamponu ile 1:1 seyrelti hazirlanmasi gerekebilir. (Not: Bunun yapilmasi, bazi
matrisler icin hassasiyeti ~2 ppm’ye kadar azaltabilir.)

2. Test gizgisinde kirmizi bir nokta goriinliyor, ancak test gizgisinin geri kalaninda renk degismiyor.

Ornek partikiilleri, kasetteki filtrenin gevresinden gecmis olabilir. Yeni bir 3M Balik Proteini LFD ile testi
tekrarlayarak drnegi yeniden galigtirin.

3. Oziitlenen 6rnegdin pH degeri 5 ile 10 arasinda olmalidir. pH bu araligin disindaysa daha fazla seyreltme gerekebilir
(100 pL &ziitlenmis drnek ve 100 pL 3M Oziitleme Tamponu ile 1:1 seyreltme hazirlayin. Bunun yapilmasi, bazi
matrisler igin hassasiyeti ~2 ppm’ye kadar azaltabilir.)

Belirli uygulamalar veya prosedirler hakkinda sorulariniz varsa litfen 3M Food Safety temsilciniz veya distribltoriiniz ile
iletisim kurun.

Minimum Performans Ozellikleri

Alt Saptama Sinin® 1ppm

Ust Saptama Siniri Belirli balik tirleri icin belirlenmemistir

@ Alt saptama siniri, belirtilen olasilik seviyesinde gercek bog érnekten ayirt edilebilen test 6rneginde alerjenin en
disiik konsantrasyonu olarak tanimlanir'.

Referanslar

1. Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H., Popping,
B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation Procedures for
Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int. 93, 442-450.
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wmEE HEBLE 26 & EFERIEE & TIRIFER,
22 mLFRBE)

ML PR R HRA R
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SR E R,

o IMEEREARIZITNERHERR IM BXER LFD EEEMH. FHAFE 3M &XEaNERcIEER, FEEARR
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o FRBREEN~RESRIIETEME IM EXFFRENIHTIZ.

o IRATEIHIRHIZAIER 3M BRERRERNMIXTIZ.
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i€ 3M XY FTIBFTEERFE RIS BV IS (S A Al sE A 7~ A L1 18

FHEMFE

£ 2-8°C TEtEFE 3M BXERRELNIHFZA G

3M ERFERREWNHTRA AN HR REREERIMNEL THKERZHA (>30°C)o
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L1 A8 CP#FRiFE—MAEROE,
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1.3 70200 uL 89 CIP RIRZFFeAKF MmO ERRER IR 7277 15 WURKES, MRS REEIF Mo
X IREUF AT pH ENATF 5 E 10 ZiE. #EEF WEHIR D THRESER.

1.4 MEEPRERE— 3M &@EKEQ LFD AREREEE. TR FENERE L.

1.5 EAFHHBENRE LR 100 uL 7£ 1.3 FHIEHRIE @, FFEIEIRTE 3M &838E R LFD NE&RLT. B
o 11 = 1 DAV ERT 88, BETF “ERAIZ" 5.
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3. BRATSE AR ZINGRERS
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AR T 3M &3EE A LFD BIF & C 55, 1ML F 3M &KEQ LFD NFE T 5, REILAIF H /5 T C L2z ial,
A R LFD 2R s BN 2 MERE H fRic.

ERNFREN 11 £ 1 28RH)IE LFD. #EERAIEI T

a. HE3IMEBRZEA LFD ENEEBRRIEMRFLRITAIME L GTREFRHL) B, R EBRXERQ AR,
b. H7E3M &3 EH LFD LEERTISM =K WNZ&. REIZMTRLE) 6, MR BLXZEH NN,
c. MR 3MEREER LFD FEIMRHEIZAREI, MLEK. HmPafESEdZ2aLER, EERR.
d. R 3IMEXZFH LFD WXITBLERLEIN, TR,
e o O O ‘
C .C C C
H H H H
T T T T
. C=xts
H = BRI
Gt
T=#NE

BRI RN 3M B8R A LFD B 12 45, ARSI T, LTI AH%, H B AT SRR R
EFEHERR
1. SR 3M BREH LFD FREvE 5 D8R, HREEENRE LEB.

B mATBEAR, NRAEREF M EREITE OLE, WFEHITEOLIE, MRELXHFMEITEORE, NFATEFEE
fEF M REE AR GIE L1 R, (R WTFELEER, XAk REEREE ~2 ppm.)

2. HNZ EHIMA R, BRIEMLRR TEH D RLZEH &,
o R EREEETHIIESRAE, RSFEMRNAFIZRE—THE 3M &XEQ LFD, EMEFFmAEERIN,

3. IREVEMAEY pH ENATF 5 E 10 ZiE, 3R pH EBHIELEE, AJ s E#H— P (B, 62/ 100 pL AYRENF mAl
100 pL B9 3M £ZEREARFIE 1:1 R X FRLEER, XA RBERRE ~2 ppm.)

MRENTRERFHEFFER, TR M BRRe2ARIEZHE.

AR EEIFE
K2 TR 1ppm
M _E PR TEATHERAKNESE
@ KT RE X AN RPESENRIERE, RERIXMNRE, A EEEM R K EX S HQUERMEETBF
mato

1. Abbott, M..Hayward, S..Ross, W.. Godefroy, S.B.. Ulberth, F..Van Hengel, A. J.. Roberts, J..Akiyama, H.. Popping,
B..Yeung, J.M..Wehling, P.. Taylor, S..Poms, R.E. #1 Delahaut, P (. 2010 ) ., f{® M: EEB¥d8UR ELISA /57589
IIERER: #XIESMEEME. ). AOAC Int. 93, 442-450,

fFS5ieA
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m Tanggal Penerbitan: 2017-11

Petunjuk Produk

Rapid Kit Protein lkan

Perangkat Aliran Lateral (Lateral Flow Devices/LFD) untuk analisis kualitatif protein ikan.

Deskripsi Produk dan Maksud Penggunaan
Rapid Kit Protein lkan 3M™ dimaksudkan untuk menyaring keberadaan protein ikan di dalam air bilasan akhir
pembersihan-di-tempat (clean-in-place/CIP), sampel swab lingkungan, bahan makanan, dan produk makanan olahan.

Rapid Kit Protein lkan 3M menggunakan lateral flow device (LFD) yaitu metode pengujian imunokromatografis dengan
menggunakan antibodi spesifik untuk mendeteksi protein ikan. Hasil positif divisualisasikan dengan munculnya tiga
garis: garis kontrol, garis kait, dan garis uji, apabila konsentrasi protein ikan berada dalam kisaran tingkat rendah 1 ppm.
Batas ini mungkin bervariasi bergantung pada matriks yang diuji. Batas atas deteksi belum ditetapkan untuk spesies ikan
tertentu. Hasil pengujian sampel yang mengandung banyak protein ikan mungkin tidak valid, yang akan menyebabkan
garis kait dan/atau garis uji tidak terlihat.

Rapid Kit Protein Ikan 3M dimaksudkan untuk penggunaan dalam industri makanan dan minuman. 3M tidak
mendokumentasikan penggunaan produk ini dalam industri selain makanan atau minuman. Sebagai contoh, 3M belum
mendokumentasikan produk ini untuk pengujian sampel farmasi, kosmetik, klinis, atau veterinari. Rapid Kit Protein lkan
3M belum dievaluasi dengan semua kemungkinan produk makanan, proses makanan, dan protokol pengujian.

Rapid Kit Protein lkan 3M berisi 25 perangkat uji, seperti diuraikan dalam Tabel 1.
Tabel 1. Komponen Kit

Alat Identifikasi Jumlah Penyimpanan

Lateral Flow Device (LFD) Lateral flow device di dalam | 25 perangkat, dikemas Simpan pada suhu 2-8 °C.

Protein lkan 3M™ kaset plastik secara terpisah. Jangan dibekukan.

Ekstraksi Buffer 3M™ Botol dengan Ekstraksi 1 botol berisi 50 mL Simpan pada suhu 2-8 °C.
Buffer Jangan dibekukan.

Tabung Pelarutan Tabung Mikrosentrifugal 26 tabung Simpan di tempat yang
(kapasitas volume 2,2 mL) bersih dan kering.

Bahan yang tidak disertakan dalam kit:
Swab dan pipet.
b. Penggunaan vortex, timer, dan timbangan disarankan namun tidak diperlukan untuk semua sampel.

c. Penggunaan mesin sentrifugal diperlukan dan disarankan untuk semua sampel cokelat dan permen karet,
namun tidak diperlukan untuk semua sampel padat.

Keselamatan
Pengguna harus membaca, memahami, dan mematuhi semua informasi keselamatan dalam petunjuk untuk Rapid Kit
Protein lkan 3M. Simpanlah petunjuk keselamatan untuk referensi mendatang.

A PERINGATAN: Menandakan situasi berbahaya, yang, apabila tidak dihindari, dapat menyebabkan kematian atau
cedera serius dan/atau kerusakan harta benda.

PERHATIAN: Menandakan situasi yang berpotensi berbahaya yang, apabila tidak dihindari, dapat menyebabkan
kerusakan harta benda.

A PERINGATAN

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan hasil yang tidak akurat:

e  3M belum mendokumentasikan penggunaan 3M Rapid Kit Protein Ikan dalam industri selain makanan atau
minuman. Sebagai contoh, 3M belum mendokumentasikan produk ini untuk pengujian sampel farmasi, kosmetik,
klinis, atau veterinari.

LFD Protein lkan 3M harus dibaca 11 £ 1 menit setelah sampel dimasukkan ke Lateral flow device.
Ekstraksi Buffer 3M dimaksudkan untuk penggunaan dengan lot spesifik LFD Protein lkan 3M. JANGAN
mempertukarkan komponen Rapid Kit Protein lkan 3M dengan lot atau kit lainnya.
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e  Ekstraksi Buffer 3M dimaksudkan untuk penggunaan dengan lot spesifik LFD Protein Ikan 3M. Segera buang semua
Ekstraksi Buffer 3M setelah semua Lateral flow device Protein lkan 3M digunakan.
Simpan Rapid Kit Protein lkan 3M sesuai dengan yang tercantum pada kemasan dan petunjuk produk.
Selalu gunakan Rapid Kit Protein lkan 3M sebelum tanggal kedaluwarsanya.
Selalu gunakan Rapid Kit Protein lkan 3M pada suhu 20-25 °C.

Untuk memperkecil risiko dalam kaitannya dengan hasil negatif yang salah:
e  Gunakan Rapid Kit Protein Ikan 3M untuk sampel makanan dan lingkungan yang telah divalidasi secara internal
atau oleh pihak ketiga.

Untuk mengurangi risiko dalam kaitannya dengan paparan terhadap bahan kimia:
° Rapid Kit Protein lkan 3M dimaksudkan untuk penggunaan dalam industri makanan dan minuman oleh personel
yang terlatih.

PERHATIAN

Untuk mengurangi risiko hasil yang tidak akurat:
° Merujuk ke bagian Interpretasi Hasil dalam petunjuk produk, untuk memastikan interpretasi LFD Protein lkan 3M
secara akurat.

Periksa Lembar Data Keselamatan untuk informasi tambahan.

Untuk informasi mengenai dokumentasi kinerja produk, kunjungi situs web kami di www.3M.com/foodsafety, atau
hubungi perwakilan atau distributor 3M setempat.

Tanggung Jawab Pengguna
Pengguna bertanggung jawab untuk memahami informasi dan petunjuk produk. Kunjungi situs web kami di
www.3M.com/foodsafety, atau hubungi perwakilan atau distributor 3M setempat untuk informasi selengkapnya.

Seperti halnya semua metode pengujian yang digunakan untuk analisis makanan, matriks pengujian dapat
memengaruhi hasil. Saat memilih metode pengujian, penting untuk diketahui bahwa faktor eksternal seperti metode
pengambilan sampel, protokol pengujian, preparasi sampel, penanganan, dan teknik laboratorium dapat memengaruhi
hasilnya. Sampel makanan itu sendiri mungkin memengaruhi hasil.

Pengguna bertanggung jawab memilih metode pengujian atau produk untuk mengevaluasi jumlah sampel yang memadai
untuk memuaskan pengguna yang memenuhi kriteria pengguna metode pengujian yang dipilih tersebut.

Pengguna juga bertanggung jawab untuk menentukan bahwa semua metode dan hasil pengujian memenuhi persyaratan
pelanggan dan pemasok.

Untuk semua metode pengujian, hasil yang diperoleh dari penggunaan produk 3M Food Safety apa pun bukan
merupakan jaminan kualitas terhadap matriks atau proses yang diuji.

Batasan Garansi/Penggantian Terbatas

KECUALI SEBAGAIMANA DITENTUKAN DI BAGIAN GARANSI TERBATAS UNTUK SETIAP KEMASAN PRODUK,

3M TIDAK BERTANGGUNG JAWAB TERHADAP SEMUA GARANSI SECARA TERTULIS MAUPUN SECARA
TERSIRAT, TERMASUK NAMUN TIDAK TERBATAS PADA, JAMINAN KELAYAKAN JUAL ATAU KESESUAIAN UNTUK
PENGGUNAAN TERTENTU. Apabila ada Produk 3M Food Safety yang cacat, 3M atau distributor resminya, sesuai
kebijakannya, akan mengganti atau membayar kembali harga pembelian produk. Penggantian ini ditawarkan kepada
Anda secara eksklusif. Anda harus segera melapor kepada 3M dalam waktu enam puluh hari sejak menemukan adanya
dugaan cacat pada produk dan harus mengembalikannya kepada 3M. Silakan hubungi Layanan Pelanggan
(1-800-328-1671di A.S.) atau perwakilan resmi 3M Food Safety untuk mendapatkan Pengesahan Barang Retur.

Batasan Tanggung Jawab 3M

3M TIDAK BERTANGGUNG JAWAB ATAS SEGALA BENTUK KEHILANGAN ATAU KERUSAKAN, BAIK KERUSAKAN
SECARA LANGSUNG, TIDAK LANGSUNG, KHUSUS, INSIDENTAL MAUPUN KONSEKUENSIAL, TERMASUK NAMUN
TIDAK TERBATAS PADA HILANGNYA KEUNTUNGAN. Bagaimanapun juga, sesuai teori hukum mana pun, 3M tidak
bertanggung jawab melebihi dari harga pembelian produk yang dinyatakan sebagai cacat.

Penyimpanan dan Pembuangan
Simpan semua komponen Rapid Kit Protein lkan 3M pada suhu 2-8 °C.

Komponen Rapid Kit Protein Ikan 3M tidak boleh dibekukan, terpapar sinar UV, atau terpapar panas (>30 °C) dalam
waktu lama.
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Rapid Kit Protein Ikan 3M tidak boleh digunakan setelah tanggal kedaluwarsanya. Tanggal kedaluwarsa dan nomor lot
tercantum pada label di bagian luar kotak.

Perhatikan bahwa setiap lot Ekstraksi Buffer 3M divalidasi secara spesifik untuk setiap lot LFD, dan tidak boleh
dipertukarkan dengan lot atau kit lainnya.

Buang sesuai dengan standar dan peraturan lokal/regional/industri yang berlaku.

Petunjuk Penggunaan
Patuhi semua petunjuk dengan saksama. Kegagalan dalam mematuhinya dapat menyebabkan hasil tidak akurat. Pastikan
bahwa semua komponen Rapid Kit Protein Ikan 3M berada pada suhu kamar (20-25 °C) sebelum digunakan.

Analisis Sampel
Sampel Air Bilasan Akhir CIP

1.

11
1.2
1.3

1.4
15

Beri label satu tabung mikrosentrigugal untuk setiap sampel CIP.
Tambahkan 800 pL Ekstraksi Buffer 3M ke dalam tabung mikrosentrifugal berlabel.

Tambahkan 200 pL sampel air bilasan akhir CIP. Kocok keras atau gunakan vortex selama 15 detik agar
bercampur sepenuhnya untuk mendapatkan sampel ekstraksi.

Catatan: Nilai pH sampel yang diekstraksi harus antara 5 dan 10. Lanjutkan ke bagian Pemecahan Masalah
untuk informasi tambahan.

Keluarkan satu LFD Protein lkan 3M dari kemasan lalu letakkan di permukaan yang bersih, kering, dan rata.

Transfer 100 pL sampel ekstraksi yang telah disiapkan pada langkah 1.3 menggunakan pipet atau pipet tip yang
bersih lalu masukkan ke sumur sampel pada LFD Protein lkan 3M. Mulai timer selama 11 = 1 menit. Lanjutkan
ke bagian Interpretasi Hasil.
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Sampel Swab Lingkungan

21
2.2
2.3

2.4

2.5

2.6
27

Beri label satu tabung mikrosentrigugal untuk setiap Sampel Swab Lingkungan.
Tambahkan 500 pL Ekstraksi Buffer 3M ke dalam tabung mikrosentrifugal berlabel.

Ambil swab bersih lalu celupkan seluruh ujungnya ke dalam tabung mikrosentrifugal, sampai basah dengan
Ekstraksi Buffer 3M. Buang cairan berlebih pada ujungnya dengan menekan swab dengan lembut ke bagian
dalam tabung.

Pegang swab basah lalu survei area permukaan 10 X 10 cm dengan menjaga swab pada sudut 30° dari
permukaan. Gosokkan swab dengan perlahan dan tuntas ke seluruh area permukaan. Gosokkan swab tiga kali
di permukaan ini, setiap kali dengan membalik arah sapuan.

Ambil swab lalu masukkan kembali ke tabung berlabel lalu aduk swab beberapa kali untuk melepaskan semua
residu yang mungkin ada di permukan swab ke dalam Ekstraksi Buffer 3M. Patahkan ujung swab di dalam
tabung, tutup dengan rapat lalu kocok dengan rata untuk mendapatkan sampel ekstraksi.

Keluarkan satu LFD 3M Protein lkan dari kemasan lalu letakkan di permukaan yang bersih, kering, dan rata.

Transfer 100 uL sampel ekstraksi yang telah disiapkan pada langkah 2.5 menggunakan pipet atau pipet tip
yang bersih lalu masukkan ke sumur sampel pada LFD Protein lkan 3M. Mulai timer selama 11 £ 1 menit.
Lanjutkan ke bagian Interpretasi Hasil.
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3. Sampel Cair Kecuali Sampel Cokelat Cair
3.1 Beri label satu tabung mikrosentrifugal untuk setiap sampel Cair.
3.2 Ukur lalu masukkan 900 pL Ekstraksi Buffer 3M ke dalam tabung mikrosentrifugal berlabel.

3.3 Tambahkan 100 uL sampel yang telah diaduk rata. Kocok keras atau gunakan vortex selama 15 detik agar
bercampur sepenuhnya untuk mendapatkan sampel ekstraksi.

Catatan: Nilai pH sampel yang diekstraksi harus antara 5 dan 10. Lanjutkan ke bagian Pemecahan Masalah
untuk informasi tambahan.

3.4 Keluarkan satu LFD Protein lkan 3M dari kemasan lalu letakkan di permukaan yang bersih, kering, dan rata.

3.5 Transfer 100 uL sampel ekstraksi yang disiapkan pada langkah 3.3 dari lapisan tengah (cairan jernih)
menggunakan pipet atau pipet tip yang bersih lalu masukkan ke sumur sampel pada LFD Protein Ikan 3M.
Mulai timer selama 11 £ 1 menit. Lanjutkan ke bagian Interpretasi Hasil.
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41 Berilabel dua tabung mikrosentrifugal untuk setiap Sampel Cokelat Cair.

Sampel Cokelat Cair

4.2 Untuk menyiapkan sampel, tambahkan 500 pL Sampel Cokelat Cair yang telah diaduk rata, lalu tambahkan
500 pL Ekstraksi Buffer 3M ke dalam salah satu tabung mikrosentrifugal berlabel lalu kocok keras agar
tercampur rata atau gunakan vortex selama sekitar 15 detik.

4.3 Tambahkan 900 pL Ekstraksi Buffer 3M ke dalam tabung mikrosentrifugal berlabel kedua, lalu tambahkan 100 pL
Sampel yang Disiapkan pada langkah 4.2. Kocok keras agar tercampur rata atau gunakan vortex selama 15 detik.

4.4 Sentrifugasikan selama 20-30 detik pada 5000-7000 rpm (3000 x g). Supernatant adalah sampel yang
diekstraksi.

4.5 Keluarkan satu LFD Protein lkan 3M dari kemasan lalu letakkan di permukaan yang bersih, kering, dan rata.

4.6 Transfer 100 pL sampel ekstraksi yang disiapkan pada langkah 4.4 dari lapisan tengah (cairan jernih)
menggunakan pipet atau pipet tip yang bersih lalu masukkan ke sumur sampel pada LFD Protein Ikan 3M.
Mulai timer selama 11 £ 1 menit. Lanjutkan ke bagian Interpretasi Hasil.
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Sampel Padat

51 Beri label satu tabung mikrosentrifugal untuk setiap sampel bukan cairan.
5.2 Giling sampel menjadi bubuk halus yang homogen.

5.3 Timbang 0,2 g sampel ke dalam tabung mikrosentrifugal berlabel.

5.4 Tambahkan 1,8 mL Ekstraksi Buffer 3M ke sampel di dalam tabung mikrosentrifugal. Kocok keras atau gunakan
vortex selama 15 detik agar bercampur sepenuhnya untuk mendapatkan sampel ekstraksi.

Catatan: Sampel cokelat leleh.

5.5 Sentrifugasikan selama 20-30 detik pada 5000-7000 rpm (3000 x g). Supernatant adalah sampel yang
diekstraksi.

5.6 Keluarkan satu LFD Protein Ikan 3M dari kemasan lalu letakkan di permukaan yang bersih, kering, dan rata.

5.7 Transfer 100 uL sampel ekstraksi yang disiapkan pada langkah 5.5 dari lapisan tengah (cairan jernih)
menggunakan pipet atau pipet tip yang bersih lalu masukkan ke sumur sampel pada LFD Protein Ikan 3M.
Mulai timer selama 11 £ 1 menit. Lanjutkan ke bagian Interpretasi Hasil.

5
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Interpretasi Hasil
Garis kontrol berada di samping huruf C pada LFD Protein lkan 3M. Garis uji berada di samping huruf T pada LFD

Protein Ikan 3M. Garis kait berada di samping huruf H dan/atau di antara garis T dan C. Catatan: Beberapa kaset LFD
mungkin tidak diberi tanda H pada sisi kaset plastik.
Baca LFD 11 = 1 menit setelah sampel digunakan. Sampel dianggap:

a. Negatif untuk protein ikan jika hanya dua garis yang terjauh dari sumur, garis kontrol dan garis kait, yang

terlihat pada LFD Protein lkan 3M.

b. Positif untuk protein kenari jika ketiga garis (garis uji, kait, dan kontrol) terlihat pada LFD Protein lkan 3M.
Tidak valid, jika LFD Protein lkan 3M tidak membentuk garis kait tengah. Sampel mungkin mengandung terlalu
banyak protein kenari dan perlu dilarutkan.

d. Tidak valid, jika LFD Protein Ikan 3M tidak membentuk garis kontrol.
O o ® _®_ ®_

=

o c c C
H H H H
T T T T
= = — C = Garis kontrol
%, 7 T, H = Garis kait
hye @ %) (kecuali Gluten)
~ S— L g _ g T = Garis uji

Semua pembacaan setelah 12 menit sejak sampel mulai diaplikasikan ke LFD Protein lkan 3M harus dianggap tidak valid.
Pembacaan pada saat ini tidak dapat diinterpretasikan dan dapat memberikan hasil yang salah.
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Pemecahan Masalah

1. Sampel tidak dapat merembes ke sepanjang strip dalam 5 menit pertama setelah sampel diaplikasikan ke LFD
Protein lkan 3M.

Sampel mungkin terlalu kental dan perlu disentrifugasikan jika belum dilakukan selama penyiapan sampel. Jika
sampel sudah disentrifugasikan, penyiapan larutan 1:1 dengan Ekstraksi Buffer 3M mungkin diperlukan. (Catatan:
Hal ini mungkin mengurangi sensitivitas hingga ~2 ppm untuk beberapa matriks.)

2. Titik merah muncul pada garis uji tetapi seluruh bagian garis uji lainnya tidak berubah warna.

Partikulat sampel mungkin telah menembus filter pada kaset, cukup proses ulang sampel dengan mengambil LFD
Protein Ikan 3M dari kit dan mengulangi pengujian.

3. Nilai pH sampel yang diekstraksi harus antara 5 dan 10. Jika pH berada di luar kisaran ini, mungkin perlu dilarutkan
lagi (yaitu, siapkan larutan 1:1 dengan 100 pL sampel ekstraksi dan 100 pL Ekstraksi Buffer 3M. Hal ini mungkin
mengurangi sensitivitas hingga ~2 ppm untuk beberapa matriks.)

Jika Anda memiliki pertanyaan tentang aplikasi atau prosedur spesifik, hubungi perwakilan atau distributor 3M Food
Safety setempat.

Karakteristik Kinerja Minimal

Batas Terendah Deteksi © 1ppm

Batas Atas Deteksi Nilainya belum ditetapkan untuk spesies ikan tertentu

@  Batas terendah deteksi didefinisikan sebagai konsentrasi terendah alergen dalam sampel uji yang dapat dibedakan
dari sampel kosong murni pada tingkat probabilitas yang ditetapkan'.
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