Product Instructions

RapiScreen™ Dairy 5000 Kit B N A
Para o Sistema de Triagem Microbiana Rapida Innovate™ da Hygiena AOAC
N2 do produto KIT4001 (5.000 testes) - (.IliNR

Introducao

Descri¢ao e uso pretendido

O RapiScreen™ Dairy Kit da Hygiena, juntamente com o lumindmetro Innovate™ System e o software Innovate™,
fornece um método de triagem rdpida para confirmar a auséncia de contaminag¢do microbiana em produtos
lacteos de longa duracdo, ndo lacteos e produtos similares que podem ser armazenados. A presenga/auséncia
de microrganismos é determinada pelo uso da tecnologia de bioluminescéncia ATP.

O sistema deve ser usado por operadores treinados.

Componentes do kit RapiScreen Dairy Kit (5.000 testes)

Configuragdo do kit Kit de 5.000 testes

Sensilux 25 x 200 frascos de teste
Diluidor DS 1 frasco de 370 mL
Cellsolver DE 2 frascos de 185 mL

ATX 25 x 200 frascos de teste
Diluidor DA 1 frasco de 370 mL
Micro-lavagem 2 frascos de 400 mL
Frascos de polipropileno (PP) 10 frascos de 50 mL

Microplacas, 96 pogos 60 placas

Procedimento de teste

Primeiros passos

1. Remova um frasco de cada reagente do armazenamento entre 2 e 8 °C e deixe os reagentes alcancarem a
temperatura ambiente antes da reconstituicao.

Observagao: para evitar contaminacdo, use luvas ao abrir frascos de vidro.

2. Abra cuidadosamente um frasco de Sensilux (tampa amarela) e dispense 14 mL de Dilutor DS no frasco.
Agite suavemente para misturar e despeje o conteudo total em um frasco de PP de 50 mL.

Ndo agite.

3. Abra cuidadosamente um frasco de ATX (tampa vermelha) e dispense 14 mL de Diluidor DA no frasco. Agite
suavemente para misturar e despeje o conteudo total em um segundo frasco de PP de 50 mL.

4. O Cellsolver DE e o Microwash estdo prontos para uso.

5. Coloque os reagentes na unidade de resfriamento do suporte de reagentes do sistema Innovate e deixe-os
em repouso por 15 minutos antes de usa-los.

6. Prepare o lumindmetro Innovate System com os reagentes preparados.
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Protocolo

1. Incube a amostra em sua embalagem original (ou em um recipiente separado) a 30 °C (ou outra
temperatura validada) por um minimo de 48 horas.

Observagdo: O tempo de incubacdo tipico para produtos lacteos UHT é de 24 a 72 horas. Todos os usuarios
devem determinar a preparacdo mais adequada da amostra, os tempos e as temperaturas de incubacao
com base nos tipos de produtos e nos microrganismos de interesse.

2. Apds aincubacgdo, agite a amostra para garantir que qualquer contaminagao seja bem misturada.
3. Pipete 50 pL da amostra em um pogo da placa de microtitulagao.
4. Coloque a placa de microtitulagdo no lumindbmetro e execute o protocolo apropriado.

A luz emitida é entdo medida e registrada em unidades de luz relativa (RLUs).

Consulte o Manual do Operador do Sistema Innovate para obter instrugdes completas sobre a programacao e a
operacdo do seu instrumento.

Informagoes adicionais

Controles

Recomenda-se executar diariamente um branco de instrumento, um branco de reagente e um controle positivo
de ATP para garantir que o sistema esteja funcionando corretamente.

Interpretagao dos resultados

Compare os valores de RLU com o limite de RLU do produto e determine o status de aprovagdo/reprovacio de
cada amostra. Consulte o Guia de Implementag¢do do Sistema Innovate ou entre em contato com o
Representante de Suporte Técnico Hygiena® para determinar como as leituras de RLU devem ser interpretadas.

Os resultados positivos devem ser confirmados e identificados de acordo com os métodos microbiolédgicos
definidos pelo usudrio para investigagdes de contaminacao.

Certificagdo AOAC RI Performance Tested Methods*" (Métodos de Desempenho Testado)

RapiScreen Dairy Kits recebeu a certificagdo AOAC Rl PTM (Licenga n2 092301) do

A detecgdo de microrganismos mesdfilos usando o luminémetro Innovate System e os . PERF! Otm:A)NCE!TESTé
AOAC Research Institute.

RESEARCH INSTITUTE

LICENSE NUMBER 092301

Os estudos de validagao da AOAC incluiram as seguintes matrizes:

Leite bovino em temperatura ultra-alta (UHT)

Bebida a base de plantas UHT (bebida de améndoas)

Meio a meio (10% de gordura)

Bebida a base de proteina (caseina)

Bebida vegetal com prazo de validade estendido (ESL) (bebida de aveia)
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Armazenamento e prazo de validade do kit

1. O RapiScreen Dairy Kit para o Innovate System deve ser armazenado refrigerado a uma temperatura de
2 a 8 °C quando nao estiver em uso.

2. Os reagentes RapiScreen reconstituidos sdo estaveis por até 5 dias quando armazenados na unidade de
resfriamento do suporte de reagentes Innovate.

3. N3o misture reagentes de lotes de kits diferentes.

4. 0O desempenho deste kit e de seus componentes ndo pode ser garantido apds a data de validade indicada na
caixa do kit.

Seguranga e precaucdes
e Destinado apenas para uso in vitro.

e Use boas praticas de laboratério ao realizar este ensaio e ao manusear amostras e materiais.

e Descarte todo o material do ensaio de acordo com os procedimentos operacionais padrao de seu
laboratério e com as regulamentagdes locais prescritas apropriadas.

O método Innovate System inclui procedimentos que podem resultar no crescimento de possiveis agentes
patogénicos a niveis detectaveis. Como os patdégenos podem causar doeng¢as humanas, é necessario tomar
as devidas precaucdes de seguranca e usar equipamentos de protecdo individual ao manusear amostras,
meios, reagentes, vidraria, equipamentos e outros suprimentos que possam estar contaminados com
bactérias potencialmente patogénicas.

e Osreagentes usados com os ensaios do Innovate System ndo devem apresentar riscos quando usados
conforme as instrugdes. Antes de usar esse ensaio, leia a Folha de Dados de Seguranca (SDS) disponivel em
www.hygiena.com/documents.

Responsabilidade da Hygiena

A Hygiena nao sera responsavel perante o utilizador ou outros por qualquer perda ou dano, direto ou indireto,
incidental ou consequente, resultante da utilizagdo destes dispositivos. Se provar que este produto é defeituoso,
a Unica obrigacdo da Hygiena sera substituir o produto ou, se assim o entender, reembolsar o preco de compra.
Notifique imediatamente a Hygiena no prazo de 5 dias apds a descoberta de qualquer suspeita de defeito e
devolva o produto a Hygiena; contate o Servigo de Apoio ao Cliente para obter um NUmero de Autorizagdo de
Devolucgdo de Mercadorias.

Informagdes de contato

Para obter mais informagdes, visite www.hygiena.com/contact. Para obter suporte técnico, visite
www.hygiena.com/support.

RapiScreen Dairy Kit 5000 3 INS-KIT4001-REVB-PT


http://www.hygiena.com/documents
http://www.hygiena.com/contact
http://www.hygiena.com/support

