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Charm ROSA® MRL Beta-lactam
a RF Tetracyklin 2 minutovy test
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RHINESTONE....

Charm MRL Beta-laktamovy a RF Tetracyklinovy 2 minutovy test pro
kontrolu syroveho kravskéeho, ovéiho a koziho mleka (MRLBLRFTETZ2)

1. Uvod

Charm MRL beta-laktamovy a RF tetracyklinovy test je imunoreceptorova analyza vyuzivajici
ROSA (Rapid One Step Assay) lateralni prutokovée technologie. Vzorek mleka zpusobuje
obarvovani testovaci zony a intenzita zbarveni testovacich prouzku je vyhodnocovana Cteckou
ROSA Reader nebo EZ reader. Charm MRL beta-laktamovy a RF tetracyklinovy 2 minutovy test
detekuje beta-laktamova |éCiva na Urovni nebo pod Grovni EU / Codex MRL (maximalni rezidualni
limity) a tetracyklinova leciva na nebo pod Grovni importnich opatreni Ruské federace do 2 minut
u kravského (nebo 8 minut u ovEiho a koziho mléka). Test je ur€en pro pouZiti v prijmovych
mlekarenskych laboratorich, zemédélskych farmach (kontrola bazénové dodavky
prelecenych dojnic) pred napusténim do cisterny a v kontrolnich laboratorich.

nebo

2. Obsah kitu a potirebné vybaveni

V kaZdé testovaci sadé

Spotifebni material

- MRLBLRFTETZ2 testovaci stripy - jednorazave Spicky

- 4 ppb Penicilin G a100 ppb

- Jednorazove pipety

Oxytetracyklin pozitivni kontrola

- Navod k obsluze

3. Citlivost a selektivita

Syrove mleko prostée beta-laktamu a tetracyklin vychazi negativné nejméené z 99% vSech méreni.

Vybaveni

- ROSA inkubator

- ROSA Pearl ctecka

- EZ Reader

- Tiskarna (volitelng)

- 300 pl pipety (volitelng)

Tabulka 1. Citlivost — detekéni hladiny v syrovem kravskem mléce pri O az 7°C

Betalaktamova leciva

Detekéni rozsah T (ppb)

EU / CODEX MRL (ppb*)

Amoxicillin 34 4
Ampicillin 34 4
Cefacetrile 30-50 125
Cefalonium 3-5 20

Cefazolin 15-30 50
Cefoperazone 1-2 50
Cefquinome 15-20 20
Ceftiofur and Metabolite” 40-70 100 / 100
Cephapirin 6-10 60
Cloxacillin 10-20 30
Dicloxacillin 10-20 30
Penicillin G 1,5-2,5 4 /4

* parts per billion nebo pg/L
t pozitivita 95% vSech méreni

A samostatny Ceftiofur ma citlivost cca %4 hladiny uvedené v tabulce
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Tetracyklinova leciva Detekéni rozsah T (ppb) PoZadavky Ruské federace £ (ppb*)
Chlortetracycline 6-10 10
Doxycycline 6-10 10
Oxytetracycline 6-10 10
Tetracycline £ 6-10 10
* parts per billion nebo pg/L A samostatny Ceftiofur ma citlivost cca %4 hladiny uvedené v tabulce

T pozitivitka 95% vSech méreni. 1 Rusky technicky prredpis na mleko a mleéné vyrobky. Federalni zakon €. 88 FI 88
z 12.€ervna 2008.

4. Skladovani

Skladujte MRLBLTETZ2 testovaci stripy a tablety pozitivni kontroly chlazené pri O — 7°C. Viz.
Reagencie a skladovani.

5. Interference a krizova reaktivita

U nasledujicich |éCiv nedochazi k zadnym interferencim v hladiné 100 ppb:

aminoglycosidy, amphenicoly, macrolidy/lincosamidy, nitrofurany, sulfa drugs/sulfonamidy,
chlorothiazid, dexamethason, dipyrone, furosemid, ivermectin, novobiocin, oxytocin, PABA,
phenylbutazon, trichlormethiazid, thiabendazol. DalSi detekovana beta-laktamova a tetracyklinova
le€iva: nafcillin prfi 150 - 200 ppb, oxacillin prfi 15 - 20 ppb. Nedochazi k interferencim se
somatickymi buikami v mnozstvi 10° SCC/ml nebo bakteriemi v mnozstvi 3 x 10° CFU/ml.

6. Zaskoleni

¢ Nastaveni a pouZiti zarizeni je jednoduché a muZze byt provedeno podle navodu.
e Ovérovaci vzorky (slepé pozitivni i negativni kodované vzorky) jsou k dispozici pro validaci.
e Pro dalsi dotazy kontaktujte dodavatele Charm testu.

7. Reagencie a skladovani

Testovaci soupravy neni nutno posilat chlazené.

Testovaci stripy

e Uchovavejte v chladniGce v tésné uzavirenem dodanéem obalu.

e Chcetei obal otevrit, sejméte a uchovejte plastove viko s pénovou viozkou krytou folii pro
opétovné uzavreni. Kryci folii z obalu odtrhnéte a zlikvidujte.

e Pro omezeni kondenzace pri vysoké vihkosti nechte nejprve obal chfat na pokojovou
teplotu (20 az 30 minut od vyjmuti z chladnicky).
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Zkontrolujte indikator vihkosti. Kulicky ve vysouSecim sacku by mély byt modré. Nepouzivejte
testovaci stripy v pripadé, ze kulicky jsou zbarvené do fialova nebo ruzove.

Vlyjmeéte z obalu potrebny pocet testovacich stripl, ktere spotrebujete beéhem jednoho dne.
Tyto stripy ponechte béhem dne pri pokojove teploté a spotrebujte do 12 hodin.
Nespotrebované stripy zlikvidujte.

Pouzivejte dodané plastove vicko k okamzitemu uzavifeni obalu a vraceni do chladnicky.

Negativni kontrola

Jako negativni kontrolu pouzijte syrové mleko prosté beta-laktamovych a tetracyklinovych
rezidui, stejné tak pro rozpusténi pozitivnich tablet. NepouZivejte pasterizované nebo UHT
mleko.

Dodavana negativni kontrola by méla vychazet silné negativni — BL a TE prouzek tmavsi nez
prouzek C (viz.vizualni interpretace)

Viz.Opakovani zkousky v pfipadé pozitivity pro potvrzeni negativni kontroly.

Pri skladovani v chladu miZe byt negativni kontrola pouZita aZz po dobu 72 hodin.

Pozitivni kontrola

Charm MRL beta-laktamovy a RF  tetracyklinovy test  pouziva MRBLBLTET / TET pozitivni
tablety k pripraveé 4 + 0,4 ppb penicilin G a 100 + 20 ppb oxytetracyklin pozitivni kontraly.
Pozitivni tablety skladujte v chladu a v uzavifenem zip-lock sacku odolném proti vihkosti.
Rozpustte pozitivni tabletu v 5,0 ml negativni kontroly (viz vySe) a dobfe protifepejte. Nechte
odstat v chladu po dobu 5 minut a pred pouzitim jeSté jednou protrepte.

Obnovena pozitivni kontrola muZe byt uchovavana v chladu po dobu 48 hodin.

10. Diouhodobé skladovani vzorku mleka a kontrol

Promichany vzorek zamrazte (alespon 0,5 ml) v Cisté lahvicce.

Kontroly by mély byt zmrazeny do 6 hodin od pripravy.

Pri teploté -15 ° C nebo nizSi mohou byt skladovany po dobu 2 mésicu.

Vzorek pomalu postupné rozmrazujte (pres noc v chladni€ce nebo studenou vodou) a dobre
promichejte. V chladu je rozmrazeny vzorek stabilni po dobu 24 hodin. Viditelné vysrazena
bilkovina znati, Ze vzorek je jiz nepouzitelny. Jednou rozmrazeny vzorek zlikvidujte. Opakované
nezmrazujte.
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11. Denni kontrola

PFi pouZiti €tecky Rosa reader

Pro kazdodenni monitoring ctecky BOSA jsou k dispozici kalibracni stripy. Kontrolu kalibrace
provadejte denné a pred kazdym oveérenim vzorku podezieleho z pozitivity, tim oveérite
spravnou funkci ROSA ¢Etecky. Kalibracni stripy musi byt odeCteny ve spravném rozsahu.
Vyvolejte kalibra&ni mod ctecky ROSA stisknutim klavesy ESC, 5 a ENTER. Pokud kontrola
neni odecitana ve stanoveném rozsahu, kontaktujte servisni oddéleni dodavatele Charm.

Pro kontrolu zarfizeni a testovacich stripl provedte pred kazdodennim testovanim vzorkl
jednu negativni a jednu pozitivni kontrolu.

Viz.Opakovani zkouSky v pripadé pozitivity

Upozornéni

Vlysokotucné vzorky mleka (vice nez 6,5% tuku) mohou zpUsobit neplatné vysledky.
Neodecitejte takoveto stripy v ROSA ctecce.

Tyto testy nejsou urceny pro kontrolu pasterovaného nebo sterilovangho plnotucneho mléeka.
Necistoty pritomné na povrchu stripu mohou nepriznivé ovlivnit odecitaci optiku. UdrZujte
proto pristroj v Cistoté a pred pouzitim ze stripl odstrante pripadny prach a zbytky mléeka.
ROSA inkubator musi byt Cisty a teplota zobrazena na indikatoru by se méla pohybovat v
rozmezi 56 = 1°C. Provadéjte pravidelnou kontrolu teploty. Pokud neprovadite inkubaci,
nechte viko inkubatoru privieng, ale ne Uplné zavrene.

Vyhrati ROSA inkubatoru na provozni teplotu muze trvat déle nez 10 minut, v zavislosti na
okolni teplote.

12. Informace o testu

Vzorek syroveho mleka musi byt zchlazeny (O az 15° C).

Test zchlazenych vzorkll provedte do 72 hodin od nadojeni.

Chcete-li po testovani zachovat vzorky nebo kontroly, zamrazte je pri teploté -15 ° C nebo
nizsi. Viz. Dlouhodobé skladovani vzorku a kontral.

Pri testovani zmrazeneho vzorku, obnovengho suSeného miléka nebo individualniho vzorku
dojnice s obsahem ¢Eastic, vzorek odstredte (3 minuty pri 1200 + 200 g) a pro test pouzijte
horni €ast. Upozoriujeme, Ze odstredéné vzorky s nizkym obsahem tuku prinaseji zvySeni
citlivosti.

Individualni vzorky kravskeho, ovEiho a koziho mleka nebo Spatné promichané vzorky s
obsahem tuku vySSim nez 6,5% mohou zplUsobit neplatné vysledky. Vzorky pred testovanim
dobre promichejte.

Testy Ize provadét pri okolni teploté 10 az 30° Cv prostfedi s prirozené cirkulujicim
vzduchem.
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Informace k testovani ovéiho a koziho miléka

e Testovani smésného vzorku syrového ovéiho a koziho mléka vyzaduje prodlouzZeni inkubacniho
€asu z 2 minut na 8 minut

e K prodlouzeni inkubacniho €asu na Charm EZ nebo Rosa readeru kontaktujte svého
dodavatele

13. Pracovni postup pro Rosa Reader (Pearl, Pearl-X)

s oddélenym inkubatorem:

Zkontrolujte, Ze teplota ROSA inkubatoru je 56 = 1°C. Pouzite MRBLBLTET2 testovaci stripy.
Strip do inkubatoru vlozte profilovanou stranou dolu.

Krok 1

¢ VSechny vzorky pred testovanim dobife promichejte.

Krok 2
N /"y . Oznacte testovaci stripy popisem vzorku. Stripy mohou byt
vloZeny do inkubatoru, aby nedoslo k promacknuti rezervoaru.
Krok 3
e VloZte strip do ROSA inkubatoru

e Pridrzte strip v inkubatoru a odlepte vrchni ochrannou folii az k uvedené znacce. Dejte pozor
na poSkozeni save houbicky.

Krok 4
. Nasajte pipetou 300 pl mleka bez pény a vzduchovych bublin.
. Pipetu prilozte kolmo k rezervoaru s houbickou a zjedné strany

v misté indikaéni linie na stripu pomalu pipetujte 300 pl (= 15 pl).

Krok 5

e Ochrannou folif opét prelepte vzorkovaci komurku.

e Pokud testujete vice vzorki najednou opakujte: odlepeni, pipetovani, opétovné prelepeni u
kazdeho stripu.

e Dokoncete pripravu vsech vzorku beéhem 1 minuty.

Krok 6
o Uzaviete viko inkubatoru a zajistéte jej. Automaticky se spusti Casovac a rozsviti se cervena
kontrolka.
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Krok 7
¢ Inkubujte 2 minuty*, ne vSak déle nez 3 minuty.
e Po 2 minutach se spusti alarm a zacne blikat stridave Zluta a cervena kontrolka.

Krok 8

e \lyjméte strip z ROSA inkubatoru. BEhem odecitani drzte strip vzorkovaci komurkou smérem
dolu a nemackejte ji.

¢ (Odectete do 5 minut od konce inkubace.

o Viko inkubatoru priviete, nezajist ujte jej.

* Inkubujte 8 minut, ne vSak déele nez 9 minut pokud testujete ov&i nebo kozi mleko.

14. Vizualni kontrola a interpretace

Béhem odecitani drzte strip vzorkovaci komurkou smérem dolu a nemackejte ji. Opatrné ze
stripu setrete pripadné nezadouci castice.

Zkontrolujte C kontrolni prouzek, a pokud:
Invalid
. C prouzek chybi
c c o C prouZek je rozmazany nebo neravnomeérny
. Pokud mleko zakryva prouzky C,BL (beta-laktam)
nebo TE (tetracyklin). Je test neplatny.

Opakujte test znovu. Neplatné stripy nevkladejte do ctecky.
Pokud je prouzek C spravné vybarveny, provedte vizualni posouzeni dle priloZzené tabulky.

Interpretace odecitacim zarizenim
Vysledky MBLBLRFTETZ2 testu musi byt odecitany pomoci
Rosa ctecky (PEARL, PEARL-X nebo EZ Reader).

Do 5 minut od dokon&eni testu vlozZte Cisty a vizualné
zkontrolovany strip do ¢tecky Rosa jak je znazornéno.
Zasunte jej cely do otvoru.

Odectete vysledky na kanalu TETR Etetky Rosa v
_ 3-prouzkovem,/3 minutovem modu. Pokud to poZadujete,
- muze byt zadana identifikace vzorku a/nebo operatora,
potvrdit stisknutim ENTER. Na displeji se zobrazi Ciselna
hodnota (READING) a interpretace vysledkt (RESULT).
Vysledky jsou uloZzeny do paméti a mohou byt zpétné vyvolany k prenosu do pocitace
nebo vytisknuty.

I m

Kancelare: Octaris centrum:
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Negativni — pokud je ode€tené Eislo zaporné nebo
rovno nule, bude ctecka ROSA zobrazovat negativni vysledek.

Pozitivni - pokud je ode&teng Cislo kladng, bude ctecka
ROSA zobrazovat pozitivni vysledek. VVzorek by mel byt
znovu testovan. Viz. Opakovani zkousky v pripadé pozitivity.

Opakovani zkousky v pripadé pozitivity

1. Pozitivni vzorek opakujte nejlepe duplicitné s pozitivni i negativni kontrolou.

2. U negativni kontroly musi byt odettena hodnota nizsi nez -400 a vysledek na ROSA ¢Etecce
negativni.

3. U pozitivni kontroly musi byt odectena hodnota vyssi nez +400 a vysledek na ROSA Ctecce
pozitivni.

4. Jestlize jedna z kontrol neni v uvedenem rozsahu opakujte test. Pokud kontrola nebude stéale
v poZzadovaném rozsahu, kontaktujte sveho dodavatele.

9. Jestlize se obé kontroly pohybuji v uvedenem rozsahu a jeden nebo oba opakované testované
vzorky jsou pozitivni, je vzorek pozitivni na beta-laktam a/nebo tetracyklin.
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15. Kompletni prehled Charm ROSA testi

Beta-lactams - 1 Minute
: | Beta-lactams - 3 Minutes

; Beta-lactams - 8 Minutes

- .'~ //
, ' N 4 / Combo Test - MRL Beta-lactam/Tetracycline - 2 Minutes

LY P &
B If// 3 // Combo Test - MRL Beta-lactam/Tetracycline - 8 Minutes

’
. \ ,/, Combo Test - Beta-lactam/Tetracycline - 2 Minutes -
«# == Customized for Russian Federation (RF) Milk Limits

o>

== Enrofloxacin

|
|
== suita Drugs
' >

@\, Y chioramphenico!
‘ \ oramphenico

\\ o) Tetracycline

" Streptomycin

Kiwi Beta-lactam
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