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Product Instructions

Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control

Product Description and Intended Use

The Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control (RNMC96) is intended for use in pair with the Neogen® Molecular
Detection Assay, Listeria Right Now™ (MDALRN96) and the Neogen® Molecular Detection System™ (MDS100). Its purpose is to help
users demonstrate the robustness of the MDALRN96 assay in their specific processing environment during method implementation.

The Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control employs loop-mediated isothermal amplification (LAMP) to rapidly
amplify nucleic acid sequences with high specificity and sensitivity, combined with bioluminescence to detect the amplification.
Valid results are reported in real time while inhibited results will be displayed after the assay is completed.

It is generally accepted that the sample matrix may interfere with any test method. To help customers evaluate the suitability of
the Neogen Molecular Detection Assay - Listeria Right Now under different environmental conditions, Neogen has developed the
Molecular Detection - Right Now Matrix Control kit. Use the Right Now Matrix Control to verify that the sample matrix does not
interfere with the assay. It is recommended to test representative samples (i.e. samples from different surface types, equipment or
if applicable, different sanitation procedures) during method adoption or whenever cleaning and sanitation protocols have changed.

The Neogen Molecular Detection Assay - Listeria Right Now (MDALRN96) and Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix
Control (RNMC96) have only been evaluated for use with environmental samples from visibly clean surfaces, free of excess sanitizers
(post-cleaning/sanitation and pre-production).

The Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control has not been evaluated with all possible food processing environments.
Neogen has not documented the use of this product in industries other than food or beverage. Neogen recommends evaluation of
the method in the user’s environment using a sufficient number of samples for particular environmental challenges to ensure that
the method meets the user’s criteria.

The Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control is intended for use in a laboratory environment by professionals
trained in laboratory techniques.

The Neogen® Molecular Detection Instrument is intended for use with samples that have undergone heat treatment during the assay

lysis step, which is designed to lyse the cells and release the nucleic acids from the organisms present in the sample. Samples that
have not been properly heat treated during the assay lysis step may be considered a potential biohazard and should not be inserted
into the Neogen Molecular Detection Instrument.

Neogen Food Safety is certified to International Standards Organization (1SO) 9001 for design and manufacturing.
Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control contains 96 tests described in Table 1.

Table 1. Kit Components

Right Now Matrix Clear tubes 6 (12 strips of 8 tubes) | Lyophilized nucleic Ready-to-use
Control (RNMC) acids fragment, specific
Reagent Tubes amplification and

detection mix

Extra caps Clear caps 96 (12 strips of 8 caps) Ready-to-use
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Safety

The user should read, understand, and follow all safety information in the instructions for the Neogen Molecular Detection System and
the Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control. 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.
A CAUTION: Indicates a hazardous situation, which, if not avoided, could result in minor or moderate injury and/or property damage.

A WARNING

Do not use the Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control in the diagnosis of conditions in humans or animals.

The user must train personnel in current proper testing techniques, for example: Good Laboratory Practices, ISO/IEC
17025(1), or ISO 7218(2).

To reduce the risks associated with a false-negative result leading to the release of contaminated surfaces:
« Follow the protocol and perform the tests exactly as stated in the product instructions.

+ Always use Good Laboratory Practices to transfer samples and reagents during execution of the method.
+ Store the Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control as indicated on the package and in the product instructions.
» Always use the Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control by the expiration date.

+ Use the Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control to assess sample interference during method adoption or
when cleaning and sanitation protocols have changed.

Use the Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control only with surfaces, sanitizers, and protocols that have been
validated internally or by a third party. The Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control is not designed for testing
soiled surfaces or for food matrix testing.

To reduce the risks associated with exposure to chemicals and biohazards:
+ Perform pathogen testing in a properly equipped laboratory under the control of trained personnel.

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

+ Avoid contact with the contents of the sample, lysis tubes, and reagent tubes after amplification.

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

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

To reduce the risks associated with environmental contamination:
« Follow current industry standards for disposal of contaminated waste.

A CAUTION

To reduce the risks associated with exposure to hot liquids:
+ Do not exceed the recommended temperature setting on the heater.

+ Do not exceed the recommended heating time.

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

To reduce the risks associated with cross-contamination while preparing the assay:
« Change gloves prior to reagent pellet hydration.

+ Use of long-tip, sterile, aerosol barrier (filtered), molecular biology grade pipette tips are recommended.

« Use anew pipette tip for each sample transfer.
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+ Use Good Laboratory Practices to transfer the sample to the lysis tube. To avoid cross-contamination between samples, the user
may choose to clean the shaft of the pipette with a wipe with 1-5% bleach and then with a clean paper towel or use extended
length pipette tips.

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

To reduce the risks associated with a false-positive result:
« Never open tubes post-amplification.

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

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

If you have questions about specific applications or procedures, please visit our website at neogen.com or contact your local
Neogen representative or distributor.

User Responsibility

Users are responsible for familiarizing themselves with product instructions and information. Visit our website at neogen.com or
contact your local Neogen representative or distributor for more information.

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

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

Itis also the user’s responsibility to determine that any test methods and results meet their customers’ and suppliers’ requirements.

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

To help customers evaluate the Listeria Right Now assay for various environmental conditions, Neogen has developed the Neogen
Molecular Detection - Right Now Matrix Control kit. Use the Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control (RNMC96) to
determine that the matrix does not interfere with the Neogen Molecular Detection Assay - Listeria Right Now. Test several samples,
representative of the environment matrix (i.e., samples obtained from different surface types, equipment, or if applicable different
sanitation procedures), during any validation period when adopting the Neogen method or when cleaning and sanitation protocols
have changed.

Limitation of Warranties / Limited Remedy

Except as expressly stated in a limited warranty section of individual product packaging, Neogen disclaims all express and implied
warranties, including but not limited to, any warranties of merchantability or fitness for a particular use. If any Neogen Food Safety
Product is defective, Neogen 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 Neogen within sixty days of discovery of any suspected defects in a
product and return it to Neogen. Please contact your Neogen Food Safety representative or authorized Neogen distributor for any
further questions.

Limitation of Neogen Liability

Neogen 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 Neogen’s liability under any legal theory exceed the purchase price of the product
alleged to be defective.
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Storage and Disposal
Store the Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control at 2-8°C. Do not freeze. Keep the kit away from light during storage.
After opening the kit, check that the foil pouch is undamaged. If the pouch is damaged, do not use.

After opening, unused reagent tubes should always be stored in the resealable pouch with the desiccant inside to maintain
stability of the lyophilized reagents. Store resealed pouches at 2-8°C for no longer than 60 days.

Do not use Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control past the expiration date. The expiration date and lot number
are noted on the outside label of the box.

When testing is complete, follow national, state, and local regulations for the disposal of contaminated waste. Consult the Safety
Data Sheet for additional information.

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

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

The user should complete the Neogen Molecular Detection System operator qualification (OQ) training, as described in the “Installation
Qualification (1Q)/Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen Molecular Detection System” document (3).

Preparation of Equipment
1. Preparation of the Neogen® Molecular Detection Speed Loader Tray

1.1 Wetacloth or disposable towel with a 1-5% (v:v in water) household bleach solution and wipe the Neogen Molecular
Detection Speed Loader Tray.

1.2 Rinse the Neogen Molecular Detection Speed Loader Tray with water.
1.3 Use a disposable towel to wipe the Neogen Molecular Detection Speed Loader Tray dry.
1.4 Ensure the Neogen Molecular Detection Speed Loader Tray is dry before use.

2. Preparation of the Neogen® Molecular Detection Chill Block Insert

2.1 Place the Neogen Molecular Detection Chill Block Insert directly on the laboratory bench. Use the block at ambient
laboratory temperature.

3. Preparation of the Neogen® Molecular Detection Heat Block Insert

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

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

4. Preparation of the Neogen Molecular Detection Instrument

4.1 Launch the Neogen® Molecular Detection Software and log in. Contact your Neogen Food Safety representative to ensure
you have the most updated version of the software.

4.2 Turn on the Neogen Molecular Detection Instrument.

4.3 Create a new run or edit a run by selecting a well for each sample. Refer to the Neogen Molecular Detection System User
Manual for details.
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4.4 Forthe Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control (RNMC96), select the MC-RN icon on the Neogen Molecular

Detection Software and assign to each well.

4.5 For the Listeria Right Now assay (MDALRN96), select the LRN icon on the Neogen Molecular Detection Software and
assign to each well.

4.6 Usethe same sample ID for both the LRN and MC-RN wells. The software will link the wells and assess the results of both
reactions in parallel. The outcome of the LRN reaction will depend on the MC-RN result to determine if the sample is
inhibited.

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

Sample Preparation and Lysis
For detailed instructions, please refer to the Product Instructions for the specific Right Now assay (e.g MDALRN96) being used.

Note: Extended-length pipette tips (that are longer than standard pipette tips) are recommended. In case the pipette shaft touches
the Right Now Sampler tube, eject the pipette tip, then use a towel sprayed with 1-5% bleach to thoroughly wipe the shaft of the

pipette to prevent cross-contamination between samples.

Amplification
Transfer sample lysate to Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control tubes as described below:
1. Useone Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control (RNMC96) tube for each sample.

1.1 Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control tube strips can be cut to desired tube number. Select the number
of individual tubes or 8-tube strips needed.

1.2 Place Neogen Molecular Detection -Right Now Matrix Control tubes in an empty rack.
1.3 Avoid disturbing the reagent pellets from the bottom of the tubes.

2. To avoid cross-contamination, decap one Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control tube strip at a time, and
use a new pipette tip for each transfer step.

3. Transfer lysate to Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control tubes (RNMC) as described below:

3.1 Usethe Neogen® Molecular Detection Cap/Decap Tool-Reagent to decap the RNMC tubes — one RNMC strip at a time.
Discard cap.

3.2 Transfer 50 pL of sample lysate from the upper half of the liquid in the Neogen Lysis Solution tube (avoiding any precipitate)
into corresponding Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control tube. Dispense at an angle to avoid disturbing
the pellets. Mix by gently pipetting up and down five times to dissolve lyophilized reagent.

Note: The same sample lysate should be inoculated twice. Transfer 50 UL to both a LRN Reagent tube and an RNMC tube so
the same lysate is analyzed in parallel in both tubes.

3.3 Repeat step 3.2 until each individual sample lysate has been added to a corresponding Neogen Molecular Detection - Right
Now Matrix Control tube in the strip.

3.4 Cover the Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control tubes with the provided extra cap and use the rounded
side of the Neogen Molecular Detection Cap/Decap Tool-Reagent to apply pressure in a back and forth motion ensuring
that the cap is tightly applied.

3.5 Repeat steps 3.1to 3.4 as needed, for the number of selected environmental sample matrices to be tested.
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4. Load capped tubes into a clean and decontaminated Neogen Molecular Detection Speed Loader Tray, then close and latch

the lid.

Transfer 50 pL of sample lysate from the Load capped tubes into a clean and

upper Y2 of the cluster tube into the RNMC decontaminated Neogen Molecular Detection
Tube. Dispense at an angle to avoid disturbing Speed Loader Tray. Close and place it into the
the pellets. Mix by gently pipetting up and Neogen MDS. Close the lid to start the assay

down 5 times.

5. Review and confirm the configured run in the Neogen Molecular Detection Software.

Molecular Detection System 3.4.0
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6. Click the start button in the software and select instrument for use. The selected instrument’s lid automatically opens.

7. Place the Neogen Molecular Detection Speed Loader Tray into the Neogen Molecular Detection Instrument and close the lid
to start the assay. Results are provided within 45 minutes, although a valid RNMC result may be detected sooner.

8. Afterthe assay is complete, remove the Neogen Molecular Detection Speed Loader Tray from the Neogen Molecular Detection
Instrument and dispose of the tubes by soaking in a 1-5% (v:v in water) household bleach solution for one hour and away

from the assay preparation area.

Note: To minimize the risk of false positives due to cross-contamination, never open reagent tubes containing amplified DNA.
Always dispose of sealed reagent tubes by soaking in a 1-5% (v:v in water) household bleach solution for one hour, and away

from the assay preparation area.
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Results and Interpretation

An algorithm interprets the light output curve resulting from the detection of the nucleic acid amplification. Results are analyzed
automatically by the software and are color-coded based on the result. A Valid or Inhibited result is determined by analysis of a
number of unique curve parameters. Valid Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control results indicate no inhibitory
effect from the matrix sample. Valid results are reported in real time while inhibited results will be displayed after the run is completed.

If during software configuration, both the LRN well and the MC-RN well are assigned the same ID and inhibition is detected, both
wells will be marked as Inhibited. Note that a positive sample well overrules the inhibited call, and will be marked as positive.

If the LRN well and the MC-RN well are assigned different IDs and inhibition is detected, the LRN well may be marked as negative,
while the MC-RN well will be marked as inhibited.

Note: A no-amplification sample will not give a zero reading as the system and Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix
Control amplification reagents have a “background” relative light unit (RLU) reading.

Neogen recommends the user to repeat the assay for any inhibited samples as follows:

1. Fortroubleshooting purposes only and to confirm the inhibition: Re-test the original sample lysate in parallel with a
diluted sample.

2. To prepare the diluted sample: Transfer 20 uL of the original sample lysate from the cluster tube into a microcentrifuge tube
and add 80 pL of lysis buffer reagent solution (1:5 dilution).

3. Testthe samples: Transfer 50 pL of both the original and diluted sample lysate into the Neogen Molecular Detection - Right
Now Matrix Control tubes to assess whether the interference is reproducible and persists.

If you have questions about specific applications or procedures, please visit our website at neogen.com or contact your local
Neogen representative or distributor.

Table 2: Result symbols for samples and interpretation as provided by the Neogen Molecular Detection System Software.

Well Type Well Result Symbol Interpretation

Right Now Matrix Control MC-RN . Valid The RN Matrix Control is valid.
Right Now Matrix Control MC-RN Inhibited* The sample matrix was inhibitory for the
@ assay. A re-test or optimization of the sample

preparation may be necessary.

Right Now Matrix Control MC-RN Error* No bioluminescence was detected. A re-test
@ may be required.

*Refer to the run report for additional details on the results. If needed, contact your local Neogen representative for
troubleshooting assistance.

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

2NF EN ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General requirements and guidance for microbiological
examinations.

® Neogen Installation Qualification (1Q) Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen Molecular
Detection System.

Explanation of Symbols

neogen.com/foodsafety/symbols

S NEDGEN

Neogen Corporation, 620 Lesher Place, Lansing, Ml 48912 USA.
© Neogen Corporation 2025. All rights reserved. Neogen is a registered trademark and Listeria Right Now and Right Now are trademarks of Neogen Corporation. FS02415A_1025
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Consignes pour le produit

Controle de matrice Neogen Molecular Detection - Right Now

Description du produit et utilisation prévue

Le contrble de matrice Neogen Molecular Detection - Right Now (RNMC96) est destiné a étre utilisé en association avec le Neogen®
Molecular Detection Assay, Listeria Right Now™ (MDALRN96) et le Neogen® Molecular Detection System™ (MDS100). Son objectif est
d’aider les utilisateurs a démontrer la robustesse du test MDALRN96 dans leur environnement de traitement spécifique lors de la
mise en ceuvre de la méthode.

Le contrble de matrice Neogen Molecular Detection - Right Now utilise 'amplification isotherme médiée par des boucles
(LAMP) pour amplifier rapidement les séquences d’acide nucléique avec une grande spécificité et sensibilité, combinée a la
bioluminescence pour détecter lamplification. Les résultats valides sont affichés en temps réel, tandis que les résultats inhibés
seront présentés apres la fin de 'analyse.

Il est généralement admis que la matrice de 'échantillon peut interférer avec n'importe quelle méthode d'essai. Pour aider

les clients a évaluer 'adéquation du test Neogen Molecular Detection Assay - Listeria Right Now dans différentes conditions
environnementales, Neogen a développé le kit Molecular Detection - Right Now Matrix Control. Utilisez le contrdle de matrice
Right Now pour vérifier que la matrice de ’échantillon n’interfere pas avec le test. Il est recommandé de tester des échantillons
représentatifs (c.-a-d. des échantillons provenant de différents types de surfaces, équipements ou le cas échéant, de différentes
procédures de nettoyage) lors de 'adoption de la méthode ou chaque fois que les protocoles de nettoyage et de désinfection ont été
modifiés.

Le test Neogen Molecular Detection Assay - Listeria Right Now (MDALRN96) et le contrble de matrice Neogen Molecular Detection
- Right Now (RNMC96) n’ont été évalués que pour une utilisation avec des échantillons environnementaux provenant de surfaces
visiblement propres, exemptes d’exces de désinfectants (apres nettoyage/désinfection et avant production).

Le contrdle de matrice Neogen Molecular Detection - Right Now n’a pas été évalué pour tous les environnements possibles de
transformation alimentaire. Neogen n’a pas documenté 'utilisation de ce produit dans des secteurs autres que l'alimentation ou
les boissons. Neogen recommande d'évaluer la méthode dans l'environnement de ['utilisateur en employant un nombre suffisant
d'échantillons pour des problématiques environnementales bien précises afin de s'assurer que la méthode répond aux criteres de
l'utilisateur.

s N A

Le contrble de matrice Neogen Molecular Detection - Right Now est destiné a étre utilisé en laboratoire par des professionnels
formés aux techniques de laboratoire.

L'instrument de détection moléculaire Neogen® est destiné a étre utilisé avec des échantillons ayant subi un traitement thermique
lors de 'étape de lyse, laguelle permettant de lyser les cellules et de libérer les acides nucléiques des organismes présents dans
['échantillon. Les échantillons qui n’ont pas été traités thermiquement lors de la phase de lyse de l'analyse peuvent étre considérés
comme présentant un risque biologique potentiel et ne doivent pas étre insérés dans l'instrument de détection moléculaire
Neogen.

Neogen Food Safety est certifié ISO 9001 pour la conception et la fabrication.

La matrice de détection moléculaire de Neogen - contient 96 tests décrits dans le tableau 1.
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Tubes de réactifs du Tubes transparents 96 (12 barrettes de Fragment d’acides Prét al'emploi
contrble de matrice 8 tubes) nucléiques lyophilisé,
Right Now (RNMC) mélange spécifique

pour 'amplification et

la détection
Bouchons Capuchons 96 (12 barrettes de U .

. . Prét a l'emploi

supplémentaires transparents 8 bouchons)

Sécurité
L'utilisateur doit lire, comprendre et respecter toutes les consignes de sécurité figurant dans les instructions relatives au systeme

de détection moléculaire de Neogen et au controle de la matrice de détection moléculaire de Neogen - Right Now. Conservez les
consignes de sécurité pour référence ultérieure.

A\ AVERTISSEMENT : indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer la mort ou des blessures graves
et/ou des dommages matériels.
A\ ATTENTION : indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer des dommages corporels et/ou
matériels légers et/ou moyennement graves.

A AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser la matrice de détection moléculaire de Neogen - Right Now pour diagnostiquer des maladies chez 'homme ou
l'animal.

L'utilisateur doit former son personnel aux techniques de test actuelles appropriées, par exemple : Bonnes pratiques de
laboratoire, ISO/IEC 17025 (1), ou ISO 7218(2).

Pour réduire les risques associés a un résultat faussement négatif entrainant la commercialisation de surfaces contaminées:
« Suivre le protocole et effectuer les tests exactement comme indiqué dans les instructions du produit.

+ Toujours respecter les bonnes pratiques de laboratoire pour transférer les prélévements et les réactifs au cours de la mise en
ceuvre de la méthode.

+ Conserver la matrice de détection moléculaire de Neogen - Right Now comme indiqué sur l'emballage et dans les instructions du
produit.

+ Utiliser toujours la matrice de détection moléculaire de Neogen - Right Now avant la date de péremption.

+ Utiliser le controle de matrice Neogen Molecular Detection - Right Now pour évaluer Uinterférence des échantillons lors de
adoption de la méthode ou lorsque les protocoles de nettoyage et de désinfection ont été modifiés.

+ Ne pas utiliser la matrice de détection moléculaire de Neogen - Right Now qu'avec des surfaces, des désinfectants et des
protocoles qui ont été validés en interne ou par une tierce partie. Le contr6le de matrice Neogen Molecular Detection - Right Now
n’est pas concu pour tester des surfaces sales ni pour les échantillons alimentaires.

Pour réduire les risques liés a ’exposition aux produits chimiques et aux risques biologiques :
« Effectuer les tests d’agents pathogenes dans un laboratoire correctement équipé sous le contréle d’un personnel qualifié.

« Toujours suivre les pratiques de sécurité standard en laboratoire, y compris le port de vétements de protection appropriés et
d’une protection oculaire lors de la manipulation d’échantillons contaminés et de réactifs.

- Eviter tout contact avec le contenu des échantillons, des tubes de lyse et des tubes de réactifs aprés amplification.

+ Les échantillons qui n’ont pas été traités thermiquement lors de la phase de lyse de l'analyse peuvent étre considérés comme
présentant un risque biologique potentiel et ne doivent pas étre insérésdans l'instrument de détection moléculaire Neogen.
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Pour réduire les risques associés a une contamination croisée lors de la préparation de ’analyse :
+ Toujours porter des gants (pour protéger ['utilisateur et empécher Uintroduction de nucléases).

Pour réduire les risques liés a la contamination de ’environnement :
+ Respecter les normes en vigueur concernant 'élimination des déchets contaminés.

A ATTENTION

Pour réduire les risques liés a ’exposition a des liquides chauds :
+ Ne pas dépasser la température recommandée sur l'appareil de chauffage.

+ Ne pas dépasser le temps de chauffe recommandé.

+ Utiliser un thermometre étalonné approprié pour vérifier la température du support de bloc chauffant pour systéme de détection
moléculaire Neogen’ (p. ex., un thermométre a immersion partielle ou un thermomeétre a thermocouple numérique, pas un
thermometre a immersion totale). Le thermomeétre doit étre placé a l'endroit prévu dans le support du bloc chauffant pour
systeme de détection moléculaire Neogen.

Pour réduire les risques associés a une contamination croisée lors de la préparation de l’analyse :
+ Changer de gants avant l'hydratation des pastilles de réactifs.

+ Ilestrecommandé d'utiliser des pointes de pipette a long embout, stériles, filtrées et résistantes aux aérosols, de qualité biologie
moléculaire.

« Utiliser un nouvel embout de pipette pour chaque transfert d’échantillon.

« Utiliser les bonnes pratiques de laboratoire pour transférer I'échantillon au tube de lyse. Pour éviter toute contamination croisée
entre les échantillons, l'utilisateur peut choisir de nettoyer la tige de la pipette avec une lingette imbibée d’une solution de 1a 5%
d’eau de Javel, puis avec un essuie-tout propre, ou d’utiliser des embouts de pipette de longueur prolongée.

+ Utiliser un poste de travail de biologie moléculaire équipé d'une lampe germicide, le cas échéant. Décontaminer périodiquement
les paillasses et le matériel de laboratoire (pipettes, outils de capsulage/décapsulage, etc.) avec une solution d'eau de Javela la
5% (v:v dans de l'eau) ou une solution d'élimination de l'acide nucléique.

Pour réduire les risques liés a un résultat faussement positif :
« Nejamais ouvrir les tubes aprés I'amplification.

« Toujours éliminer les tubes contaminés en les faisant tremper dans une solution d'eau de Javel a 1 a 5 % (v:v dans l'eau) pendant
une heure et en les éloignant de la zone de préparation de l'essai.

« Nejamais stériliser en autoclave les tubes de réactifs apres |'amplification.

Consultez la fiche de données de sécurité pour plus d'informations et les réglementations locales, régionales et nationales en matiére
de mise au rebut.

Sivous avez des questions sur des applications ou des procédures spécifiques, veuillez consulter notre site Web a l'adresse suivante
neogen.com ou contacter votre représentant ou distributeur local de Neogen.

Responsabilité de lutilisateur

Les utilisateurs sont tenus de se familiariser avec les instructions et les informations sur les produits. Visitez notre site web a ['adresse
suivante neogen.com ou contactez votre représentant ou distributeur local de Neogen pour plus d'informations.

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

Lors du choix de tout produit ou méthode de test, il est de la responsabilité de l'utilisateur d’évaluer un nombre suffisant d’échantillons
avec les matrices et les défis microbiens appropriés pour vérifier que la méthode de test choisie répond a ses criteres.

Il est également de la responsabilité de ['utilisateur de déterminer si les méthodes de test et les résultats répondent aux exigences de ses
clients et fournisseurs.
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Comme pour toute méthode de test, les résultats obtenus par ['utilisation d'un produit Neogen Food Safety ne constituent pas une
garantie de la qualité des prélévements ou procédés testés.

Pour aider les clients a évaluer le test Listeria Right Now dans diverses conditions environnementales, Neogen a développé le kit
Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control. Utilisez le contrdle de matrice Neogen Molecular Detection - Right Now
(RNMC96) pour déterminer que la matrice n’interfére pas avec le test Neogen Molecular Detection Assay - Listeria Right Now. Testez
plusieurs échantillons représentatifs de la matrice environnementale (c.-a-d. des échantillons provenant de différents types de
surfaces, équipements ou, le cas échéant, de différentes procédures de désinfection) pendant toute période de validation lors de
adoption de la méthode Neogen ou lorsque les protocoles de nettoyage et de désinfection ont été modifiés.

Limitation des garanties / Recours limité

Sauf indication expresse dans la section de garantie limitée figurant sur 'lemballage de chaque produit, Neogen décline toute
garantie expresse ou implicite , y compris, mais sans s’y limiter, toute garantie de qualité marchande ou d’adéquation a un usage
particulier. En cas de défaut d'un produit Neogen Sécurité Alimentaire, Neogen ou son distributeur agréé procédera, a son entiére
discrétion, au remplacement ou au remboursement du prix d’achat du produit. Ce sont vos recours exclusifs. Vous devez informer
rapidement Neogen dans les soixante jours suivant la découverte de tout défaut suspecté dans un produit et retourner ce dernier
a Neogen. Veuillez contacter votre représentant de Neogen Food Safety ou votre distributeur agréé de Neogen pour toute question
supplémentaire.

Limitation de la responsabilité de Neogen

Neogen ne pourra étre tenu responsable d’aucune perte ou dommage, qu’ils soient directs, indirects, spéciaux, accessoires ou
consécutifs, y compris , mais sans s’y limiter, la perte de bénéfices. En aucun cas, la responsabilité de Neogen en vertu d’une théorie
juridique ne pourra excéder le prix d’achat du produit prétendument défectueux.

Stockage et mise au rebut

Conserver le controle de la matrice de détection moléculaire de Neogen - Right Now a 2 a 8 °C. Ne pas le congeler. Conserver le kit a l'abri
de la lumiere.

Apres avoir ouvert le kit, vérifier que le sachet en aluminium n’est pas endommagé. Si le sachet est endommagé, ne l'utilisez pas.

Apres ouverture, les tubes de réactifs non utilisés doivent toujours étre conservés dans le sachet refermable avec le déshydratant
a l'intérieur pour maintenir la stabilité des réactifs lyophilisés. Conserver les sachets refermés entre 2 et 8°C pendant 60 jours au
maximum.

Ne pas utiliser la matrice de détection moléculaire de Neogen - Right Now aprés la date de péremption. La date d'expiration et le
numéro de lot sont indiqués sur l'étiquette extérieure de la boite.

Une fois le test terminé, respecter les réglementations locales, régionales et nationales pour l'élimination des déchets contaminés.
Consulter la fiche de données de sécurité pour plus d'informations.

Mode d’emploi

Suivre attentivement toutes les instructions. Leur non-respect peut fausser les résultats.

Décontaminer périodiquement les paillasses et le matériel de laboratoire (pipettes, outils de capsulage/décapsulage, etc.) avec une
solution d'eau de Javel a 1 a5 % (v:v dans de l'eau) ou une solution d'élimination de l'acide nucléique.

L'utilisateur doit suivre la formation de qualification opérationnelle (OQ) au systeme de détection moléculaire Neogen, comme décrit dans
le document « Protocoles et instructions de qualification de l'installation (1Q)/qualification opérationnelle (0Q) du systéme de détection
moléculaire Neogen » (3).
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Préparation de l'équipement

1.

Préparation du plateau de chargement rapide de détection moléculaire de Neogen®

1.1 Mouiller un chiffon ou une serviette jetable avec une solution d'eau de Javel a 1 a 5% (v:v dans l'eau) et essuyer le
plateau du chargeur rapide de détection moléculaire de Neogen.

1.2 Rincer le plateau de chargement rapide pour systeme de détection moléculaire Neogen avec de l’eau.

1.3 Essuyer le plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire Neogen a l'aide d’une serviette jetable.

1.4 Veiller a ce que le plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire Neogen soit sec avant de
Lutiliser.

Préparation du bloc réfrigérant de détection moléculaire de Neogen®

2.1 Placer le support du bloc réfrigérant pour systeme de détection moléculaire Neogen directement sur la paillasse du
laboratoire. Utiliser le bloc a température ambiante de laboratoire.

Préparation du bloc thermique de détection moléculaire de Neogen®

3.1 Placer le support du bloc chauffant pour systeme de détection moléculaire Neogen dans une unité de traitement
thermique a sec a double bloc. Allumer Punité de traitement thermique a sec a double bloc et réglez la température
de sorte que le support de bloc chauffant pour systeme de détection moléculaire Neogen atteigne une température de
100 + 1 °C et la maintienne.

Remarque : selon 'unité de traitement thermique, attendre environ 30 minutes pour que le support de bloc chauffant pour
systéme de détection moléculaire Neogen atteigne la température. Utilisez un thermomeétre étalonné approprié (p. ex., un
thermomeétre a immersion partielle ou un thermometre a thermocouple numérique, pas un thermométre a immersion totale)
placé a lemplacement désigné pour vérifier que le support de bloc chauffant pour systeme de détection moléculaire Neogen est a
une température de 100 + 1 °C.

4.

Préparation de l'instrument de détection moléculaire de Neogen

4.1 Lancer le logiciel de détection moléculaire Neogen® et connectez-vous. Contactez votre représentant Neogen Food
Safety pour vous assurer que vous disposez de la version la plus récente du logiciel.

4.2 Allumer l'instrument de détection moléculaire Neogen.

4.3 Créer une nouvelle série ou modifier une série en sélectionnant un puits pour chaque échantillon. Se référer au manuel
d'utilisation du systéme de détection moléculaire de Neogen pour plus de détails.

4.4 Pour le Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix Control (RNMC96), sélectionnez I'icone MC-RN dans le logiciel
Neogen Molecular Detection et assignez-la a chaque puits.

4.5 Pour le test Listeria Right Now (MDALRN96), sélectionner l'icone LRN dans le logiciel Neogen du systeme de détection
moléculaire et ['assigner a chaque puits.

4.6 Utiliser le méme identifiant d’échantillon pour les puits LRN et MC-RN. Le logiciel reliera les puits et évaluera les résultats
des deux réactions en parallele. Le résultat de la réaction LRN dépendra du résultat MC-RN pour déterminer si ’échantillon
estinhibé.

Remarque : l'instrument de détection moléculaire Neogen doit atteindre et maintenir une température de 60 °C avant d’insérer
le plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire Neogen avec des tubes de réaction. Cette étape de
chauffage prend environ 20 minutes et est indiquée par un voyant lumineux orange sur la barre d’état de 'instrument. Lorsque
Pinstrument est prét pour l'analyse, la barre d’état devient verte.
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Préparation des échantillons et lyse

Pour des instructions détaillées, veuillez vous référer aux instructions du produit pour le test Right Now spécifique utilisé (par ex.
MDALRN96).

Remarque : il est recommandé d'utiliser des embouts de pipette extra-longs (plus longs que les embouts standards). Si la tige de
la pipette touche le tube Right Now Sampler, éjecter 'embout, puis nettoyer soigneusement la tige de la pipette avec une lingette
imbibée d'eau de Javel a 1-5 % pour éviter toute contamination croisée entre échantillons.

Amplification
Transférer le lysat de 'échantillon dans les tubes de controle de la matrice de détection moléculaire de Neogen - Right Now
comme décrit ci-dessous.

1. Utilisez un tube de contrdle de matrice Neogen Molecular Detection - Right Now (RNMC96) pour chaque échantillon.

1.1 Lesbandesde tubes de contrble de la matrice de détection moléculaire de Neogen - Right Now peuvent étre coupées au
nombre de tubes désiré. Sélectionner le nombre de tubes individuels ou de bandes de 8 tubes nécessaires.

1.2 Placer les tubes de controle de la matrice de détection moléculaire de Neogen -Right Now dans un portoir vide.
1.3 Eviter d’agiter les granulés de réactif au fond des tubes.

2. Pour éviter toute contamination croisée, décapsulez une bande de tube de Neogen Molecular Detection - Right Now Matrix
Control a la fois et utilisez un nouvel embout de pipette pour chaque étape de transfert.

3. Transférer le lysat dans les tubes de contréle de la matrice de détection moléculaire de Neogen - Right Now comme décrit
ci-dessous.

3.1 Utiliser l'outil-réactif de détection moléculaire pour les capuchons et les décapsules de Neogen® pour décapsuler les
tubes RNMC : une bande RNMC 2 la fois. Eliminez le bouchon.

3.2 Transférer 50 pL de lysat d’échantillon provenant de la moitié supérieure du liquide dans le tube de Neogen Lysis Solution
(en évitant tout précipité) dand le tube de controle de matrice Neogen Molecular Detection - Right Now correspondant.
Incliner la pipette pour délivrer le liquide afin de ne pas perturber les billes de réactifs. Mélanger en pipettant doucement
de haut en bas cinq fois pour dissoudre le réactif lyophilisé.

Remarque : le méme lysat d’échantillon doit étre inoculé deux fois. Transférez 50 uL a la fois dans un tube de réactif LRN et
dans un tube RNMC afin que le méme lysat soit analysé en paralléle dans les deux tubes.

3.3 Répéter 'étape 3.2 jusqu’a ce que chaque lysat d’échantillon individuel ait été ajouté au tube de contréle de matrice
Neogen Molecular Detection - Right Now correspondant dans la bande.

3.4 Couvrir les tubes de contrdle de la matrice de détection moléculaire de Neogen - Right Now avec le bouchon
supplémentaire fourni et utiliser le coté arrondi de l'outil de décapsulation de détection moléculaire de Neogen pour
appliquer une pression dans un mouvement de va-et-vient en s'assurant que le bouchon est bien appliqué.

3.5 Répéter les étapes 3.1 a 3.4 selon les besoins, pour le nombre de matrices d’échantillons environnementaux
sélectionnées a tester.

4. Charger les tubes bouchés dans un plateau de chargement rapide de détection moléculaire de Neogen propre et
décontaminé, puis fermer et verrouiller le couvercle.
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Transférer 50 pl de lysat d'échantillon a
partir de la moitié supérieure du tube de
lyse vers le tube de réactif RNMC . Incliner la
pipette pour délivrer le liquide afin de ne pas
perturber les billes de réactifs. Mélangez en
pipetant doucement de haut en bas 5 fois.

Charger les tubes fermés dans un plateau de
chargement rapide propre et décontaminé .
Fermer le plateau et le placer dans le systeme
de détection moléculaire (MDS) Neogen.
Fermer le couvercle pour lancer l'essai.

5. Réviser I'analyse et la confirmer dans le logiciel de détection moléculaire Neogen.
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6. Cliquer sur le bouton Démarrer dans le logiciel et sélectionner l'instrument a utiliser. Le couvercle de l'instrument

sélectionné s’ouvre automatiquement.

7. Placer le plateau de chargement rapide pour systéeme de détection moléculaire Neogen dans l'instrument de détection
moléculaire Neogen et fermer le couvercle pour commencer 'analyse. Les résultats sont disponibles en moins de
45 minutes, bien qu’un résultat RNMC valide puisse étre détecté plus tot.

8. Unefois ['analyse terminée, retirer le plateau de chargement rapide de l'instrument de détection moléculaire de Neogen et
éliminer les tubes en les faisant tremper dans une solution d'eau de Javela 1 a5 % (v:v dans de l'eau) pendant une heure et a

['écart de la zone de préparation de ['analyse.

Remarque : pour réduire le risque de faux positifs dus a une contamination croisée, n’ouvrez jamais les tubes de réactif
contenant de ’ADN amplifié. Eliminez toujours les tubes de réactif scellés en les faisant tremper dans une solution d’eau de Javel
ménageére a 1-5 % (v:v dans '’eau) pendant une heure et a un emplacement éloigné de la zone de préparation du test.
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Résultats et interprétation

Un algorithme interpréte la courbe de sortie de la lumiere résultant de la détection de I'amplification de l'acide nucléique. Les
résultats sont automatiquement analysés par le logiciel et sont codés par couleur en fonction du résultat. Un résultat valide ou
inhibé est déterminé par l'analyse d'un certain nombre de parametres uniques de la courbe. Les résultats valides du controle de
matrice de détection moléculaire de Neogen - Right Now indiquent qu'il n'y a pas d'effet inhibiteur de ['échantillon de matrice. Les
résultats valides sont affichés en temps réel, tandis que les résultats inhibés s'affichent aprés la fin de ['analyse.

Si, lors de la configuration du logiciel, le puits LRN et le puits MC-RN sont tous deux attribués au méme identifiant et qu’une
inhibition est détectée, les deux puits seront signalés comme Inhibés. Notez qu’un puits d’échantillon positif 'lemporte sur
l’indication d’inhibition et sera marqué comme positif.

Si le puits LRN et le puits MC-RN sont attribués a des identifiants différents et qu’une inhibition est détectée, le puits LRN peut étre
marqué comme négatif, tandis que le puits MC-RN sera marqué comme inhibé.

Remarque : un échantillon sans amplification ne donnera pas de lecture nulle, car le systeme et les réactifs d’amplification
du contrble de matrice Neogen Molecular Detection - Right Now présentent une lecture «de fond » en unités de lumiere
relative (RLU).

Neogen recommande a l'utilisateur de répéter l'essai pour tout échantillon inhibé comme suit :

1. Ades fins de dépannage uniquement et pour confirmer linhibition: refaire le test du lysat d’échantillon original en paralléle
avec un échantillon dilué.

2. Pour préparer 'échantillon dilué: transférer 20 L du lysat d’échantillon original du tube collectif dans un microtube et
ajoutez 80 pL de solution tampon de lyse (dilution 1:5).

3. Tester les échantillons: transférer 50 pL du lysat d’échantillon original et dilué dans les tubes de contréle de matrice Neogen
Molecular Detection - Right Now afin d’évaluer si Uinterférence est reproductible et persistante.

Sivous avez des questions sur des applications ou des procédures spécifiques, veuillez consulter notre site Web a ['adresse
suivante neogen.com ou contacter votre représentant ou distributeur local de Neogen.
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Tableau 2 : Symboles de résultat pour les échantillons et l'interprétation fournis par le logiciel du systéme de détection
moléculaire Neogen.

Symbole de résultat

Type de puits du puits Résultat Interprétation

Contrdle de matrice Right Now Valide Le controle de matrice RN est valide.
MC-RN ‘

Contrdle de matrice Right Now Inhibé* La matrice de l'échantillon était inhibitrice
MC-RN @ pour le test. Un nouveau test ou une

optimisation de la préparation de [’échantillon
peut étre nécessaire.

Contrdle de matrice Right Now Erreur* Aucune bioluminescence n’a été détectée. Un
MC-RN @ nouveau test peut étre nécessaire.

*Veuillez vous référer au rapport d’exécution pour plus de détails sur les résultats. Si nécessaire, contactez votre représentant
Neogen local pour obtenir de l’aide en cas de probléme.

Références

LNF EN ISO/IEC 17025. Exigences générales concernant la compétence des laboratoires d'étalonnages et d'essais.

2NF EN ISO 7218. Microbiologie des aliments - Exigences générales et recommandations pour les analyses microbiologiques.

3 Protocoles et instructions de Neogen pour la qualification de l'installation (Ql) et la qualification opérationnelle (QO) du
systeme de détection moléculaire de Neogen.

Explication des symboles

neogen.com/foodsafety/symbols
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Produktanweisungen

Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion

Produktbeschreibung und Verwendungszweck

Die Neogen Right Now Matrixkontrolle flir molekulare Detektion (RNMC96) ist zur Verwendung zusammen mit dem
Neogen’ Listeria Right Now™ Assay fiir molekulare Detektion (MDALRN96) und dem Neogen® Molecular Detection System™
(MDS100) vorgesehen. Ihr Zweck ist es, den Benutzern zu helfen, die Robustheit des MDALRN96 Assays in seiner spezifischen
Verarbeitungsumgebung wahrend der Methodenimplementierung zu belegen.

Die Neogen Right Now Matrixkontrolle flir molekulare Detektion nutzt die Loop-vermittelte isothermale Amplifikation (LAMP) zur
schnellen Vervielfaltigung von Nukleinsduresequenzen mit hoher Spezifitdt und Sensitivitat, kombiniert mit Biolumineszenz zum
Nachweis der Amplifikation. Giiltige Ergebnisse werden in Echtzeit gemeldet, wahrend inhibierte Ergebnisse nach Abschluss des
Tests angezeigt werden.

Es wird allgemein angenommen, dass die Probenmatrix andere Testmethoden beeintrachtigen kann. Um Kunden bei der
Bewertung des Neogen Listeria Right Now Assays fiir molekulare Detektion unter unterschiedlichen Umgebungsbedingungen zu
helfen, hat Neogen das Kit mit der Right Now Matrixkontrolle fir molekulare Detektion entwickelt. Uberpriifen Sie mithilfe der
Right Now Matrixkontrolle, dass die Probematrix den Test nicht beeintrachtigt. Es wird empfohlen, repréasentative Proben (d. h.
Proben von verschiedenen Oberflachentypen, Geraten oder , falls zutreffend, unterschiedlichen Hygieneverfahren) wahrend der
Methodeneinfiihrung oder bei geanderten Reinigungs- und Desinfektionsprotokollen zu testen.

Das Neogen Listeria Right Now Assay fiir molekulare Detektion (MDALRN96) und die Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir
molekulare Detektion (RNMC96) wurden nur fiir den Einsatz mit Umgebungsproben von sichtbar sauberen Oberflachen getestet, frei
von liberschiissigen Desinfektionsmitteln (Nachreinigung/Desinfektion und Vorproduktion).

Die Neogen Right Now Matrixkontrolle flir molekulare Detektion wurde noch nicht mit allen moglichen
Lebensmittelverarbeitungsumgebungen untersucht. Neogen hat die Verwendung dieses Produkts in anderen Branchen als der
Lebensmittel- oder Getrankeindustrie nicht dokumentiert. Neogen empfiehlt die Priifung der Methode in der Umgebung des
Benutzers unter Verwendung einer ausreichenden Anzahl von Proben flir bestimmte Umweltbedingungen, um sicherzustellen,
dass die Methode die Kriterien des Benutzers erfiillt.

Die Neogen Right Now Matrixkontrolle flir molekulare Detektion ist fiir die Verwendung in einer Laborumgebung durch Fachkréfte,
die in Labortechniken geschult sind, vorgesehen.

Das Neogen’ Gerat flir molekulare Detektion ist fiir den Einsatz mit Proben vorgesehen, die wahrend des Assay-Lyseschritts einer
Warmebehandlung unterzogen wurden, die darauf ausgelegt ist, die Zellen zu lysieren und die Nukleinsduren aus den in der Probe
vorhandenen Organismen freizusetzen. Proben, die im Rahmen des Nachweises wahrend des Lyseschritts nicht ordnungsgemaf
warmebehandelt wurden, sind als potenziell biogefahrlich einzustufen und diirfen nicht in das Gerat fiir molekulare Detektion von
Neogen eingesetzt werden.

Neogen Food Safety ist gemaR der Norm I1SO 9001 der International Organization for Standardization fiir Design und Fertigung
zertifiziert.

Die Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion enthalt 96 Tests, die in Tabelle 1 beschrieben werden.
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Tabelle 1. Komponenten des Kits

Reagenzréhrchen Transparente Rohrchen | 96 (12 Streifen mit Lyophilisiertes Gebrauchsfertig
mit Right Now 8 Rohrchen) Nukleinsdurenfragment,
Matrixkontrolle (RNMC) spezifische

Amplifikations- und
Detektionsmischung

96 (12 Streifen je

Zusatzliche Kappen Transparente Kappen 8 Kappen)

Gebrauchsfertig

Sicherheit

Der Benutzer muss alle Sicherheitsinformationen in den Anweisungen fiir das Neogen Molecular Detection System und die Neogen
Right Now Matrixkontrolle flir molekulare Detektion lesen, verstehen und befolgen. Bewahren Sie die Sicherheitsanweisungen zur
spateren Referenz auf.

A\ WARNUNG: Weist auf eine Gefahrensituation hin, die zu Tod oder schwerwiegenden Verletzungen
und/oder Sachschaden fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

A\ VORSICHT: Weist auf eine Gefahrensituation hin, die zu leichten oder mittelschweren Verletzungen und/oder Sachschiden fiihren
kann, wenn sie nicht vermieden wird.

A WARNUNG

Verwenden Sie die Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion nicht zur Diagnose von Erkrankungen bei
Mensch oder Tier.

Der Benutzer muss sein Personal in aktuellen ordnungsgemafBen Testtechniken schulen, beispielsweise: Gute Laborpraxis,
ISO/IEC 17025 (1) oder ISO 7218(2).

Um die mit falsch-negativen Ergebnissen verbundenen Risiken, die zur Freigabe kontaminierter Oberflachen fiihren kénnen,
zu reduzieren, beachten Sie Folgendes:
+ Befolgen Sie das Protokoll und flihren Sie die Tests genau gemaR den Angaben in den Produktanweisungen durch.

+ Verwenden Sie immer die guten Laborpraktiken, um Proben und Reagenzien wahrend der Durchfiihrung des Verfahrens zu
Ubertragen.

+ Lagern Sie die Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion wie auf der Verpackung und in den
Produktanweisungen angegeben.

+ Verwenden Sie die Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion nur bis zum Verfallsdatum.

+ Nutzen Sie die Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion, um Probeninterferenz wahrend der
Methodeneinfiihrung oder bei gednderten Reinigungs- und Desinfektionsprotokollen zu bewerten.

+ Verwenden Sie die Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion nur mit Oberfldchen, Reinigungsmitteln und
Protokollen, die intern oder durch Dritte validiert wurden. Die Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion ist
nicht fiir die Priifung von verschmutzten Oberflachen oder Lebensmittelmatrices konzipiert.

Um die mit einer Exposition gegeniiber Chemikalien und Biogefidhrdung verbundenen Risiken zu reduzieren, beachten Sie
Folgendes:
« Flhren Sie Erregertests in einem ordnungsgemald ausgestatteten Labor unter der Aufsicht von geschultem Personal durch.

+ Befolgen Sie immer die Standardsicherheitspraktiken des Labors, einschlieflich des Tragens geeigneter Schutzkleidung und eines
geeigneten Augenschutzes bei der Handhabung von Reagenzien und kontaminierten Proben.

+ Vermeiden Sie den Kontakt mit dem Inhalt der Probe, der Lyseréhrchen und der Reagenzréhrchen nach der Amplifikation.

« Proben, dieim Rahmen des Nachweises wahrend des Lyseschritts nicht ordnungsgemal warmebehandelt wurden, sind als
potenziell biogefahrlich einzustufen und diirfen nicht in das Gerat fiir molekulare Detektion von Neogen eingesetzt werden.
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Um die mit einer Kreuzkontamination bei der Vorbereitung des Nachweises verbundenen Risiken zu reduzieren, beachten Sie
Folgendes:
+ Tragen Sie stets Handschuhe (um den Benutzer zu schiitzen und die Einfiihrung von Nukleasen zu vermeiden).

Um die mit einer Umweltkontamination verbundenen Risiken zu reduzieren, beachten Sie Folgendes:
« Befolgen Sie die aktuellen Industriestandards fiir die Entsorgung von kontaminierten Abfallen.

A VORSICHT

Um die mit einer Exposition gegeniiber heiRen Fliissigkeiten verbundenen Risiken zu reduzieren, beachten Sie Folgendes:
« Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Temperatureinstellung am Heizelement.

« Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Heizzeit.

« Verwenden Sie ein geeignetes, kalibriertes Thermometer zur Priifung der Temperatur des Neogen® Heizblockeinsatzes fiir
molekulare Detektion (z. B. ein Einstechthermometer oder Digitalthermometer mit Thermoelement, kein Tauchthermometer).
Das Thermometer muss in die vorgesehene Position im Neogen-Heizblockeinsatz flir molekulare Detektion eingesetzt werden.

Um die mit einer Kreuzkontamination bei der Vorbereitung des Nachweises verbundenen Risiken zu reduzieren, beachten Sie
Folgendes:
+ Wechseln Sie die Handschuhe vor der Hydrierung der Reagenz-Pellets.

+ Eswird empfohlen, sterile Pipettenspitzen mit langen Spitzen, Aerosolbarriere (gefiltert) und in Molekularbiologiequalitat zu
verwenden.

+ Verwenden Sie fiir jeden Probentransfer eine neue Pipettenspitze.

+ Wenden Sie gute Laborpraxis an, um die Probe in das Lyserdhrchen zu liberfiihren. Um Kreuzkontaminationen zwischen den
Proben zu vermeiden, kann der Benutzer den Pipettenschaft mit einem Tuch mit 1-5%iger Bleiche und anschlief}end mit einem
sauberen Papiertuch reinigen oder verlangerte Pipettenspitzen verwenden.

+ Verwenden Sie einen Labortisch fiir Molekularbiologie mit einer Entkeimungslampe, sofern verfligbar. Dekontaminieren Sie
Laborwerkbanke und Gerate (Pipetten, Capper/Decapper usw.) regelmaRig mit einer 1-5%igen (v:v in Wasser) Bleichmittellésung
oder Losung zur Nukleinsaure-Entfernung.

Um die mit falsch-positiven Ergebnissen verbundenen Risiken zu reduzieren, beachten Sie Folgendes:
«  Offnen Sie niemals Réhrchen nach der Amplifikation.

+ Entsorgen Sie die kontaminierten Rohrchen stets durch einstiindiges Einweichen in einer 1-5%igen (v:v in Wasser)
Bleichmittellosung abseits des Nachweis-Vorbereitungsbereichs.
+ Autoklavieren Sie niemals Reagenzrohrchen nach der Amplifikation.

Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt fiir weitere Informationen sowie ortliche, regionale sowie nationale Vorgaben fiir die
Entsorgung.

Wenn Sie Fragen zu bestimmten Anwendungen oder Verfahren haben, besuchen Sie bitte unsere Website unter neogen.com oder
wenden Sie sich an lhren 6rtlichen Neogen-Verkaufsvertreter oder -Handler.

Verantwortung des Benutzers

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, sich mit den Produktanweisungen und -informationen vertraut zu machen. Besuchen
Sie unsere Website unter neogen.com oder wenden Sie sich an Ihren lokalen Neogen-Verkaufsvertreter oder -Handler, um weitere
Informationen zu erhalten.

Bei der Auswahl einer Testmethode ist es wichtig zu bertiicksichtigen, dass externe Faktoren wie Probenahmemethoden, Testprotokolle,
Probenvorbereitung, Handhabung, Labortechnik und die Probe selbst die Ergebnisse beeinflussen kdnnen.

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, bei der Auswahl einer Testmethode oder eines Testprodukts eine ausreichende Anzahl
von Proben mit den entsprechenden Matrices und mikrobiellen Belastungstests zu bewerten, um sicherzustellen, dass die gewahlte
Testmethode die Kriterien des Benutzers erfiillt.

Es liegt auch in der Verantwortung des Benutzers, festzustellen, ob alle Testmethoden und -ergebnisse den Anforderungen seiner
Kunden und Lieferanten entsprechen.
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Wie bei jeder anderen Testmethode stellen die mit einem Produkt von Neogen Food Safety gewonnen Ergebnisse keine Garantie fiir
die Qualitat der getesteten Proben oder Prozesse dar.

Um Kunden bei der Evaluierung des Listeria Right Now Assays flir unterschiedliche Umgebungsbedingungen zu unterstiitzen,

hat Neogen ein Kit mit Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion entwickelt. Verwenden Sie die Neogen Right
Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion (RNMC96), um zu kontrollieren, dass die Matrix das Neogen Listeria Right Now Assay
flir molekulare Detektion nicht stort. Testen Sie mehrere Proben, die die Umgebungsmatrix reprasentieren (d. h. Proben, die von
verschiedenen Oberflachentypen, Geraten oder, falls zutreffend, unterschiedlichen Hygieneverfahren stammen), wahrend jeder
Validierungsphase bei der Anwendung der Neogen-Methode oder bei gednderten Reinigungs - und Desinfektionsprotokollen.

Beschrankte Gewahrleistung/Beschrankter Rechtsbehelf

Sofern nicht ausdriicklich in einem Abschnitt zur beschrénkten Gewahrleistung auf der Verpackung individueller Produkte
anderweitig angegeben, schliel3t Neogen jegliche ausdriickliche und stillschweigende Gewahrleistung aus, einschlieflich unter
anderem die Gewabhrleistung der Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Wenn ein Produkt von Neogen Food
Safety defekt ist, wird Neogen oder sein autorisierter Vertriebspartner nach eigenem Ermessen das Produkt ersetzen oder seinen
Kaufpreis erstatten. Dies sind Ihre ausschlieRlichen Rechtsbehelfe. Sie miissen Neogen unverziiglich innerhalb von sechzig Tagen
nach Entdeckung vermuteter Mangel an einem Produkt benachrichtigen und das Produkt an Neogen zurlicksenden. Bei weiteren
Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Neogen Food Safety-Verkaufsvertreter oder autorisierten Vertreter fiir Neogen.
Haftungsbeschrankung fiir Neogen

Neogen schlief3t die Haftung flir etwaige Verluste oder direkte, indirekte, besondere, zufallige oder Folgeschdden aus, einschliefilich
unter anderem entgangene Profite. In keinem Fall {ibersteigt die Haftung von Neogen nach einer beliebigen Rechtstheorie den
Kaufpreis des Produkts, das mutmaRlich fehlerhaft ist.

Lagerung und Entsorgung

Lagern Sie die Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion bei 2-8 °C. Nicht einfrieren. Lagern Sie das Kit dunkel.
Uberpriifen Sie nach dem Offnen des Kits, ob der Folienbeutel unbeschadigt ist. Bei beschadigtem Beutel nicht verwenden.

Nach dem Offnen miissen unbenutzte Reagenzréhrchen immer im wiederverschlieBbaren Beutel mit dem Trockenmittel aufbewahrt
werden, um die Stabilitat der lyophilisierten Reagenzien zu erhalten. Wiederverschlossene Beutel maximal 60 Tage lang bei 2-8 °C
lagern.

Verwenden Sie die Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion nicht nach dem Verfallsdatum. Das Verfalldatum und
die Losnummer sind auf dem dufleren Etikett des Kartons vermerkt.

Wenn die Tests abgeschlossen sind, befolgen Sie die nationalen, regionalen sowie ortlichen Bestimmungen fiir die Entsorgung
kontaminierter Abfalle. Weitere Informationen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt.

Gebrauchsanweisung

Befolgen Sie alle Anweisungen sorgfaltig. Andernfalls kann es zu ungenauen Ergebnissen kommen.

Dekontaminieren Sie Laborwerkbanke und Gerate (Pipetten, Capper/Decapper usw.) regelmafig mit einer 1-5%igen (v:v in Wasser)
Bleichmittellosung oder Losung zur Nukleinsaure-Entfernung.

Der Benutzer muss die Bedienerqualifikationsschulung (0Q-Schulung) fiir das Neogen Molecular Detection System absolvieren, wie im
Dokument ,Installationsqualifikation (1Q)/Betriebsqualifikation (BQ). Protokolle und Anweisungen flir das Neogen Molecular Detection
System“ (3) beschrieben.

Vorbereitung der Ausriistung

1. Vorbereitung des Neogen® Schnellladefachs fiir molekulare Detektion

1.1 Ein Tuch oder Einwegtuch mit 1-5%iger (v:v in Wasser) Bleichmittellosung befeuchten und das Neogen Schnellladefach
fiir molekulare Detektion abwischen.
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1.2 Neogen-Schnellladefach fiir molekulare Detektion mit Wasser abspiilen.

1.3 Neogen-Schnellladefach fiir molekulare Detektion mit einem Einwegtuch trocken wischen.

1.4 Vor Gebrauch sicherstellen, dass das Neogen-Schnellladefach fiir molekulare Detektion trocken ist.
2. Vorbereitung des Neogen® Kiihlblockeinsatzes fiir molekulare Detektion

2.1 Neogen-Kiihlblockeinsatz fiir molekulare Detektion direkt auf der Laborwerkbank platzieren. Block bei
Umgebungstemperatur im Labor verwenden.

3. Vorbereitung des Neogen® Heizblockeinsatzes fiir molekulare Detektion

3.1 Neogen Heizblockeinsatz fiir molekulare Detektion in einem Doppel-Heizblock platzieren. Den Heizblock einschalten
und die Temperatur so einstellen, dass der Neogen Heizblockeinsatz fiir molekulare Detektion eine Temperatur von
100+ 1 °C erreichen und halten kann.

Hinweis: Je nach Heizgerat ca. 30 Minuten warten, bis der Neogen Heizblockeinsatz fiir molekulare Detektion die

vorgesehene Temperatur erreicht hat. Mit einem geeigneten, kalibrierten Thermometer (z. B. ein Einstechthermometer oder
Digitalthermometer mit Thermoelement, kein Tauchthermometer) an der vorgesehenen Position sicherstellen, dass der Neogen-
Heizblockeinsatz fiir molekulare Detektion eine Temperatur von 100 + 1 °C erreicht hat.

4. Vorbereitung des Geraéts fiir molekulare Detektion von Neogen

4.1 Die Neogen’ Software fiir molekulare Detektion starten und sich anmelden. Wenden Sie sich an einen Verkaufsvertreter
von Neogen Food Safety, um sicherzustellen, dass Sie liber die aktuelle Version der Software verfiigen.

4.2 Das molekulare Detektionsgerdt von Neogen einschalten.

4.3 Einen neuen Durchgang erstellen oder einen Durchgang bearbeiten, indem fiir jede Probe eine Vertiefung ausgewahlt
wird. Einzelheiten siehe Benutzerhandbuch fiir das molekulare Detektionssystem von Neogen.

4.4 Firdie Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion (RNMC96) das MC-RN-Symbol in der Neogen Software
fiir molekulare Detektion auswahlen und es jeder Vertiefung zuweisen.

4.5 Fir das Listeria Right Now Assay (MDALRN96) das LRN-Symbol in der Software fiir molekulare Detektion von Neogen
auswahlen und jeder Vertiefung zuweisen.

4.6 Dieselbe Proben-ID fiir sowohl die LRN- als auch die MC-RN-Vertiefungen verwenden. Die Software verbindet die
Vertiefungen und bewertet parallel die Ergebnisse beider Reaktionen. Das Ergebnis der LRN-Reaktion héngt vom MC-RN-
Ergebnis ab, um festzustellen, ob die Probe gechemmt ist.

Hinweis: Das molekulare Detektionsgerat von Neogen muss eine Temperatur von 60 °C erreichen und halten, bevor das Neogen
Schnelladefach fiir molekulare Detektion mit Reaktionsréhrchen eingesetzt wird. Dieser Heizschritt dauert ca. 20 Minuten und
wird durch eine orangefarbene Anzeige in der Statusleiste des Gerats angezeigt. Wenn das Gerat bereit ist, einen Durchgang zu
starten, wird die Statusleiste griin.

Probenvorbereitung und -lyse
Fir detaillierte Anweisungen siehe bitte die Produktanleitungen fiir das jeweilige verwendete Right Now Assay (z. B. MDALRN96).

Hinweis: Es werden Pipettenspitzen mit verldngerter Lénge (die langer als Standard-Pipettenspitzen sind) empfohlen. Falls der
Pipettenschaft das Right Now Probenehmerréhrchen beriihrt, die Pipettenspitze auswerfen und dann mit einem mit 1-5%iger
Bleiche bespriihten Handtuch den Schaft der Pipette griindlich abwischen, um eine Kreuzkontamination zwischen den Proben zu
vermeiden.

Amplifikation

Das Probenlysat wie unten beschrieben in die Rohrchen mit Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion
Uberfiihren:

1. Firjede Probe ein Réhrchen mit Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion (RNMC96) verwenden.

1.1 Rohrchenstreifen mit Neogen Right Now Matrixkontrolle flir molekulare Detektion konnen auf die gewiinschte Anzahl an
Rohrchen zugeschnitten werden. Erforderliche Anzahl einzelner Rohrchen oder Streifen zu 8 Rohrchen auswahlen.
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1.2 Rohrchen mit Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion in einem leeren Gestell platzieren.
1.3 Die Reagenz-Pellets unten in den Réhrchen nicht in Bewegung bringen.

Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, immer nur einen Rohrchenstreifen mit Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir
molekulare Detektion 6ffnen und fiir jeden Transferschritt eine neue Pipettenspitze verwenden.

Das Lysat wie unten beschrieben in die Rohrchen mit Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion
Uberfiihren:

3.1 Den Neogen® Reagenz-Capper/Decapper fiir molekulare Detektion zum Offnen der RNMC-Réhrchen verwenden. Immer
nur einen RNMC-Streifen 6ffnen. Kappe entsorgen.

3.2 50 pl Lysat der ausgewahlten Probe aus der oberen Halfte der Fliissigkeit im Rohrchen mit Neogen-Lyselosung (Ausfallung
vermeiden) in das entsprechende Réhrchen mit Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion liberfiihren.
Abgewinkelt einfiillen, um die Pellets nicht in Bewegung zu versetzen. Fiinf Mal sanft Auf- und Abpipettieren, um zu
mischen und das lyophilisierte Reagenz aufzuldsen.

Hinweis: Dieselbe Lysatprobe sollte zweimal inokuliert werden. 50 ul sowohl in ein LRN-Reagenzrohrchen als auch in ein
RNMC-R6hrchen libertragen, sodass dasselbe Lysat parallel in beiden Réhren analysiert wird.

3.3 Schritt 3.2 wiederholen, bis jedes einzelne Probenlysat in ein entsprechendes Réhrchen mit Neogen Right Now
Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion im Streifen Uberfiihrt wurde.

3.4 Die Rohrchen mit Neogen Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion mit den bereitgestellten zusétzlichen
Kappen verschliefen und durch Hin- und Herbewegen der runden Seite des Neogen Reagenz-Capper/Decapper fiir
molekulare Detektion Druck auf die Kappe ausiiben, damit sie dicht verschliel3t.

3.5 Schritte 3.1 bis 3.4 nach Bedarf fiir die Anzahl der ausgewahlten zu testenden Umgebungsprobenmatrices wiederholen.

Verschlossene Rohrchen in ein sauberes und dekontaminiertes Neogen-Schnellladefach fiir molekulare Detektion einsetzen,
anschliefend die Klappe schlief3en und verriegeln.

50 pl Probenlysat aus der oberen Halfte Verschlossene Rohrchen in ein sauberes und
des Cluster-Rohrchens in das RNMC dekontaminiertes Neogen-Schnellladefach fiir
Reagenzréhrchen libertragen. Abgewinkelt molekulare Detektion einsetzen. Schliefen und
einfiillen, um die Pellets nicht in Bewegung in Neogen MDS einsetzen. Klappe schlief3en,
zu versetzen. Fiinf Mal sanft Auf- und um Test zu starten.

Abpipettieren, um zu mischen.
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5. Den konfigurierten Durchgang in der Neogen-Software fiir molekulare Detektion priifen und bestatigen.
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6. Inder Software auf die Schaltflache ,,Start“ klicken und das zu verwendende Gerat auswahlen. Die Klappe des ausgewahlten
Gerats offnet sich automatisch.

7. Das Neogen-Schnellladefach fiir molekulare Detektion in das molekulare Detektionsgerat von Neogen einsetzen und Klappe
schlieflen, um den Nachweis zu starten. Die Ergebnisse liegen innerhalb von 45 Minuten vor, wobei ein gliltiges RNMC-
Ergebnis auch friiher erkannt werden kann.

8. Nach Abschluss des Nachweises das Neogen-Schnellladefach fiir molekulare Detektion aus dem Gerat fiir molekulare
Detektion von Neogen entnehmen und die Rohrchen durch einstiindiges Einweichen in einer 1-5%igen (v:v in Wasser)
Bleichmittellosung abseits des Nachweis-Vorbereitungsbereichs entsorgen.

Hinweis: Um das Risiko falsch-positiver Ergebnisse aufgrund von Kreuzkontamination zu minimieren, niemals Reagenzréhrchen
offnen, die amplifizierte DNA enthalten. Versiegelte Reagenzrohrchen stets durch einstiindiges Einweichen in einer 1-5%igen (v:v
in Wasser) Bleichmittellosung abseits des Nachweis-Vorbereitungsbereichs entsorgen.

Ergebnisse und Interpretation

Ein Algorithmus interpretiert die Lichtausgabekurve der Detektion der Nukleinsaureamplifikation. Die Ergebnisse werden von
der Software automatisch analysiert und basierend auf dem Ergebnis farblich gekennzeichnet. Ein giiltiges oder inhibiertes
Ergebnis wird durch die Analyse einer Reihe eindeutiger Kurvenparameter bestimmt. Giiltige Ergebnisse der Neogen Right Now
Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion weisen darauf hin, dass die Matrixprobe keine hemmende Wirkung hat. Giiltige Ergebnisse
werden in Echtzeit gemeldet, wahrend inhibierte Ergebnisse nach Abschluss des Durchgangs angezeigt werden.

Wenn wahrend der Softwarekonfiguration sowohl der LRN-Vertiefung als auch der MC-RN-Vertiefung dieselbe ID zugewiesen wird
und eine Hemmung erkannt wird, werden beide Vertiefungen als gehemmt markiert. Beachten Sie, dass eine Probenvertiefung
mit einem positiven Ergebnis den Befund, gehemmt zu sein, aul3er Kraft setzt und als positiv markiert wird.

Wenn der LRN- und der MC-RN-Vertiefung unterschiedliche IDs zugewiesen werden und eine Hemmung festgestellt wird, kann die
LRN-Vertiefung als negativ markiert werden, wahrend die MC-RN-Vertiefung als gehemmt markiert wird.

Hinweis: Eine Probe ohne Amplifikation ergibt keinen Nullwert, da das System und die Amplifikationsreagenzien der Neogen
Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion einen relativen Lichtwert (RLU) im Hintergrundbereich aufweisen.
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Neogen empfiehlt Benutzern, den Nachweis fiir alle gghemmten Proben wie folgt zu wiederholen:

1. Nurzu Fehlerbehebungszwecken und zur Bestatigung der Hemmung: Das urspriingliche Lysat parallel zu einer verdlinnten
Probe erneut testen.

2. ZurVorbereitung der verdiinnten Probe: 20 pl des urspriinglichen Probenlysats aus dem Clusterrohrchen in ein
Mikrozentrifugenréhrchen tbertragen und 80 pl Lysispuffer-Reagenzlosung (1:5-Verdiinnung) hinzugeben.

3. Zum Testen der Proben: 50 pl sowohl des urspriinglichen als auch des verdiinnten Probelysat in die Rohrchen mit Neogen
Right Now Matrixkontrolle fiir molekulare Detektion libertragen, um zu priifen, ob die Stérung reproduzierbar ist und anhalt.

Wenn Sie Fragen zu bestimmten Anwendungen oder Verfahren haben, besuchen Sie bitte unsere Website unter neogen.com
oder wenden Sie sich an Ihren 6rtlichen Neogen-Verkaufsvertreter oder -Handler.

Tabelle 2: Ergebnissymbole fiir Proben und Interpretation, wie sie von der Neogen-Software fiir das molekulare
Detektionssystem bereitgestellt werden.

Vertiefungstyp \EEEIZETZmbOI fir Interpretation

Right Now Matrixkontrolle Gultig Die RN Matrixkontrolle ist glltig.

MC-RN

Right Now Matrixkontrolle Inhibiert* Die Probenmatrix war hemmend flir den Nachweis.
MC-RN @ Eine erneute Priifung oder Optimierung der

Probenvorbereitung kann notwendig sein.

Right Now Matrixkontrolle Fehler* Es wurde keine Biolumineszenz festgestellt. Der
MC-RN @ Test muss moglicherweise wiederholt werden.

* Siehe den Durchgangsbericht flir weitere Details zu den Ergebnissen. Wenn notig, wenden Sie sich an Ihren 6rtlichen Neogen-
Vertreter flir Hilfe bei der Fehlerbehebung.

Literatur
1 NF EN ISO/IEC 17025 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien.

2NF EN ISO 7218. Mikrobiologie von Lebensmitteln und Futtermitteln - Allgemeine Anforderungen und Leitlinien fir
mikrobiologische Untersuchungen.

3 Neogen Installationsqualifikation (1Q)/Betriebsqualifikation (BQ). Protokolle und Anweisungen fiir das Neogen Molecular
Detection System.

Erklarung der Symbole

neogen.com/foodsafety/symbols
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Instrucciones del producto

Control de matriz Right Now para deteccion molecular de Neogen

Descripcion del producto y uso previsto

El control de matriz Right Now para deteccién molecular de Neogen (RNMC96) esta disefiado para usarse en conjunto con

el ensayo de deteccion molecular de Neogen® Listeria Right Now™ (MDALRN96) y el sistema de deteccién molecular Neogen®
Molecular Detection System™ (MDS100). Su propésito es ayudar a los usuarios a demostrar la robustez del ensayo MDALRN96 en su
entorno de procesamiento especifico durante la implementacién del método.

El control de matriz Right Now para deteccién molecular de Neogen usa amplificacion isotérmica mediada por bucle (LAMP) para
amplificar rApidamente secuencias de acido nucleico con especificidad y sensibilidad altas, combinados con bioluminiscencia
para detectar la amplificacion. Los resultados validos se informan en tiempo real, mientras que los resultados inhibidos se
muestran una vez que el ensayo se ha completado.

En general, se acepta que la matriz de la muestra puede interferir con cualquier método de prueba. Para ayudar a los clientes

a evaluar laidoneidad del ensayo de detecciéon molecular Neogen - Listeria Right Now bajo diferentes condiciones ambientales,
Neogen ha desarrollado el kit de control de matriz Right Now para deteccién molecular. Utilice el control de matriz Right Now
para verificar que la matriz de la muestra no interfiere con el ensayo. Se recomienda analizar muestras representativas (es decir,
muestras de diferentes tipos de superficie, equipos o, si corresponde, de distintos procedimientos de desinfeccién) durante la
adopcion del método o siempre que hayan cambiado los protocolos de limpieza y desinfeccion.

El ensayo de deteccién molecular de Neogen Listeria Right Now (MDALRN96) y el control de matriz Right Now para deteccién
molecular de Neogen (RNMC96) solo se han evaluado para su uso con muestras ambientales de superficies visiblemente limpias, sin
exceso de desinfectantes (después de una limpieza o desinfeccién y antes de la produccién).

El control de matriz Right Now para detecciéon molecular de Neogen no se ha evaluado con todos los posibles entornos de
procesamiento de alimentos. Neogen no ha documentado el uso de este producto en otras industrias que no sean de alimentos

o bebidas. Neogen recomienda la evaluacién del método en el entorno del usuario usando un nimero suficiente de muestras para
desafios particulares relacionados con el entorno. De este modo, se podra garantizar que el método cumpla con los criterios del
usuario.

El control de matriz Right Now para deteccién molecular de Neogen estd disefiado para ser utilizado en un entorno de laboratorio
por profesionales capacitados en técnicas de laboratorio.

Elinstrumento de deteccion molecular de Neogen® esta disefiado para su uso con muestras sujetas a alglin tratamiento térmico
durante el paso de lisis del ensayo. Se recuerda que este paso tiene por objetivo descomponer por lisis las células a fin de liberar
los acidos nucleicos de los organismos presentes en la muestra. Las muestras que no se hayan tratado con calor de forma
adecuada durante el paso de lisis del ensayo podrian considerarse un riesgo biolégico potencial y no deberian introducirse en el
instrumento de deteccién molecular de Neogen.

Neogen Food Safety cuenta con certificacion de la Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO) 9001 para diseiio y fabricacion.

El control de matriz Right Now para deteccién molecular de Neogen contiene 96 pruebas descritas en la Tabla 1.
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Tabla 1. Componentes del kit

Tubos de reactivos para | Tubos transparentes 6 (12 tiras de 8 tubos) | Fragmento liofilizado Listo para usar
control de matriz Right de &cidos nucleicos,
Now (RNMC) mezcla para

amplificaciény
deteccion especifica
liofilizada

Tapas adicionales Tapas transparentes 96 (12 tiras de 8 tapas) Listo para usar

Seguridad

El usuario debe leer, comprendery seguir toda la informacién de seguridad contenida en las instrucciones del sistema de deteccion
molecular de Neogen y del control de matriz Right Now para deteccién molecular de Neogen. Conserve las instrucciones de seguridad
para referencias futuras.

A\ ADVERTENCIA: Indica una situacién peligrosa que, si no se evita, podria provocar la muerte o lesiones graves
y/o dafos a la propiedad.
A\ PRECAUCION: Indica una situacién peligrosa que, si no se evita, podria provocar lesiones leves o moderadas o dafios a la propiedad.

A ADVERTENCIA

No utilice el control de matriz Right Now para deteccion molecular de Neogen en el diagnéstico de afecciones en humanos
o animales.

El usuario debe capacitar a su personal en técnicas de prueba adecuadas actuales, entre ellas: Buenas Practicas de
Laboratorio, ISO/IEC 17025 (1) 0 ISO 7218(2).

Para reducir los riesgos asociados con un resultado falso negativo que produce la liberacion de superficies contaminadas,
siga estas recomendaciones:
+ Siga el protocolo y realice las pruebas exactamente como se indique en las instrucciones del producto.

+ Paratransferir muestras y reactivos durante la aplicacién del método, respete las Buenas Practicas de Laboratorio.

+ Guarde el control de matriz Right Now para deteccién molecular de Neogen como se indica en el paquete y en las instrucciones
del producto.

+ Utilice siempre el control de matriz Right Now para deteccién molecular de Neogen antes de la fecha de vencimiento.

+ Utilice el control de matriz Right Now para detecciéon molecular de Neogen para evaluar la interferencia de la muestra durante la
adopcién del método o cuando hayan cambiado los protocolos de limpieza y desinfeccién.

+ Use el control de matriz Right Now para detecciéon molecular de Neogen solo con superficies, sanitizantes y protocolos que se
hayan validado internamente o mediante un tercero. El control de matriz Right Now para deteccion molecular de Neogen no se
disend para realizar pruebas de superficies sucias o contaminadas ni para el andlisis de matrices alimentarias.

Para reducir los riesgos asociados con la exposicion a quimicos y riesgos biolégicos:
+ Realice pruebas de patégenos en un laboratorio debidamente equipado bajo el control de personal capacitado.

+ Siempre siga las practicas de laboratorio estandar, incluido el uso de ropa de proteccién y proteccién ocular adecuadas mientras
manipula reactivos y muestras contaminadas.

« Evite el contacto con el contenido de la muestra, tubos de lisis y tubos de reactivos después de la amplificacion.

« Las muestras que no se hayan tratado con calor de forma adecuada durante el paso de lisis del ensayo podrian considerarse un
riesgo bioldgico potencial y no deberian introducirse en el instrumento de deteccién molecular de Neogen.
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Para reducir los riesgos asociados con la contaminacion cruzada mientras prepara el ensayo:
+ Siempre use guantes (para proteger al usuario y evitar la introduccién de nucleasas).

Para reducir los riesgos asociados con la contaminacion ambiental:
+ Siga los estdndares actuales de la industria para la eliminacién de desechos contaminados.

A PRECAUCION

Para reducir los riesgos asociados con la exposicion a liquidos calientes:
+ Nosupere el ajuste de temperatura recomendado en el calentador.

+ No supere el tiempo de calentamiento recomendado.

+ Useun termdmetro calibrado adecuado para verificar la temperatura del inserto del bloque de calentamiento para deteccién
molecular de Neogen® (p. €]., un termdmetro de inmersién parcial o termémetro termocupla digital, no un termémetro de
inmersidn total). El termdmetro se debe colocar en la ubicacién designada en el inserto del bloque de calentamiento para la
deteccién molecular de Neogen.

Para reducir los riesgos asociados con la contaminacion cruzada mientras prepara el ensayo:
+ Cambiese los guantes antes de la hidratacién de los granulos de reactivos.

+ Serecomienda el uso de puntas de pipeta de grado biolégico molecular con barrera de aerosol (filtrada) largas y estériles.
« Use una punta de pipeta nueva para cada transferencia de muestra.

+ Siga Buenas Practicas de Laboratorio para transferir la muestra al tubo de lisis. A fin de evitar el riego de contaminacién cruzada
entre muestras, el usuario puede optar por limpiar el eje de la pipeta con un paifio embebido en solucién de cloro al 1-5 %Yy,
después, secarlo con un toallita de papel limpia, o bien puede usar directamente puntas de pipeta de longitud extendida.

+ Use una estacion de trabajo de biologia molecular equipada con una ldmpara germicida cuando esté disponible. Descontamine
periddicamente mesasy equipo de laboratorio (pipetas, herramientas de encapuchado/desencapuchado, etc.) con una solucién
de cloro de uso doméstico del 1y el 5% (v:v en agua) o una solucién de extraccion de acido nucleico.

Para reducir los riesgos asociados con un resultado falso positivo:
+ Nunca abra tubos después de la amplificacion.

+ Siempre deseche los tubos contaminados. Para ello, reméjelos en una solucién de cloro de uso doméstico al 1-5 % (v:v en agua)
durante 1 hora, alejado del area de preparacion del ensayo.

+ Nunca ponga los tubos de reactivos en un autoclave después de la amplificacién.

Para obtener informacién adicional y conocer los reglamentos locales, estales o nacionales para el desecho, consulte la ficha de
datos de seguridad.

Si tiene preguntas sobre aplicaciones o procedimientos especificos, visite nuestro sitio web en neogen.com o comuniquese con su
representante o distribuidor local de Neogen.

Responsabilidad del usuario

Los usuarios son responsables de familiarizarse con las instrucciones y la informacién del producto. Visite nuestro sitio web en
neogen.com o péngase en contacto con su representante o distribuidor local de Neogen para obtener mas informacién.

Al seleccionar un método de prueba, es importante reconocer que hay factores externos como los métodos de muestreo, los protocolos
de prueba, la preparacién de muestras, el manejo, la técnica de laboratorio y la muestra en si que pueden influir en los resultados.

Al seleccionar cualquier método de prueba o producto, es responsabilidad del usuario evaluar una cantidad suficiente de muestras con
retos microbianos y matrices adecuadas para satisfacerlo en cuanto a que el método de prueba elegido cumple con sus criterios.

Ademas, es responsabilidad del usuario determinar que los métodos y resultados de las pruebas cumplen con los requisitos de sus
clientes y proveedores.

Como sucede con cualquier metodologia de prueba, los resultados obtenidos del uso de cualquier producto de seguridad
alimentaria de Neogen no constituyen una garantia de la calidad de las muestras ni de los procesos probados.
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Para ayudar a los clientes a evaluar el ensayo Listeria Right Now para diversas condiciones ambientales, Neogen ha desarrollado

un kit de control de matriz Right Now para deteccién molecular de Neogen. Utilice el control de matriz Right Now para deteccién
molecular de Neogen (RNMC96) para determinar que la matriz no interfiere con el ensayo de deteccién molecular de Neogen Listeria
Right Now. Analice varias muestras, representativas de la matrizambiental (es decir, muestras obtenidas de diferentes tipos de
superficie, equipos o, si corresponde, diferentes procedimientos de desinfeccién), durante cualquier periodo de validacién al adoptar
el método Neogen o cuando los protocolos de limpieza y desinfeccién hayan cambiado.

Limitacion de garantias/Recurso limitado

A excepcidn de lo establecido expresamente en una seccion de garantia limitada de empaque de producto individual, Neogen
renuncia a todas las garantias expresas e implicitas, que incluye, entre otras, cualquier garantia de comercializacién o aptitud para

un uso en particular. Si alglin producto de Neogen Food Safety es defectuoso, Neogen o su distribuidor autorizado, a su eleccién,
reemplazara o reembolsara el precio de compra del producto. Estos son sus remedios exclusivos. Debe notificar de inmediato

a Neogen dentro de los sesenta dias posteriores al descubrimiento de cualquier defecto sospechoso en un producto y devolverlo

a Neogen. Pongase en contacto con su representante de Neogen Food Safety o distribuidor autorizado de Neogen si tuviera cualquier
otra pregunta.

Limitacion de responsabilidad de Neogen

Neogen no se hace responsable de la pérdida o los dafios de ningln tipo, ya sea dafio directo, indirecto, especial, incidental o
consecuente, que incluye, entre otras, la pérdida de beneficios. En ninglin caso la responsabilidad de Neogen bajo cualquier teoria
legal excederd el precio de compra del producto presuntamente defectuoso.

Almacenamiento y desecho

Almacene el control de matriz Right Now para deteccion molecular de Neogen a 2-8 °C. No se debe congelar. Mantenga el kit alejado de la
luz durante el almacenamiento.

Después de abrir el kit, compruebe que la bolsa de aluminio no esté dafiada. Si la bolsa esta dafiada, no la use.

Después de abrirlos, los tubos de reactivos no utilizados siempre deben almacenarse en la bolsa resellable con el desecante en su
interior, a fin de garantizar la estabilidad de los reactivos liofilizados. Almacene las bolsas reselladas a 2-8 °C durante no més de
60 dias.

No utilice el control de matriz Right Now para deteccién molecular de Neogen después de la fecha de vencimiento. La fecha de
vencimiento y el nimero de lote se indican en la etiqueta exterior de la caja.

Una vez finalizadas las pruebas, siga los reglamentos locales, estatales y nacionales para la eliminacién de desechos contaminados.
Para obtener mas informacién, consulte las fichas de datos de seguridad de los materiales.

Instrucciones de uso

Siga todas las instrucciones con atencién. De lo contrario, puede dar lugar a resultados inexactos.

Descontamine periédicamente mesas y equipo de laboratorio (pipetas, herramientas de encapuchado/desencapuchado, etc.) con
una solucién de cloro de uso doméstico del 1y el 5% (v:v en agua) o una solucién de extraccién de dcido nucleico.

El usuario debe completar la capacitacién de calificacién de operador (CO) del sistema de deteccién molecular de Neogen, segln se
describe en el documento “Protocolos e instrucciones de calificacion de instalacion (Cl)/calificacion operativa (CO) para el sistema de
deteccion molecular de Neogen” (3).

Preparacién de equipos

1. Preparacion de la bandeja de carga rapida para la deteccion molecular de Neogen®

1.1 Humedezca un pafio o una toalla descartable con una solucién de cloro de uso doméstico del 1 % al 5 % (v:v en agua)
y enjuague la bandeja de carga répida para la deteccién molecular de Neogen.

1.2 Enjuague con agua la bandeja de carga répida para la deteccién molecular de Neogen.
1.3 Use unatoalla descartable para secar la bandeja de carga répida para la deteccién molecular de Neogen.

1.4 Aseglrese de que la bandeja de carga répida para la deteccién molecular de Neogen esté seca antes de usarla.
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2. Preparacion del inserto del bloque de enfriamiento para la deteccién molecular de Neogen®

2.1 Coloque elinserto del bloque de enfriamiento para la deteccién molecular de Neogen directamente sobre una mesa de
laboratorio. Use el bloque a temperatura ambiente del laboratorio.

3. Preparacion delinserto del bloque de calentamiento para la deteccién molecular de Neogen®

3.1 Coloque elinserto del bloque de calentamiento para la deteccién molecular de Neogen en una unidad doble de bloque
de calentamiento seco. Encienda la unidad del bloque de calentamiento seco y ajuste la temperatura para permitir que
el inserto del bloque de calentamiento para la deteccién molecular de Neogen alcance y mantenga una temperatura de
100+1°C.

Nota: Segln la unidad de calentamiento, espere unos 30 minutos para que el inserto del bloque de calentamiento para deteccién
molecular de Neogen alcance la temperatura. Con un termdémetro calibrado adecuado (p. €j., un termémetro de inmersién parcial
o termdémetro termocupla digital, no un termémetro de inmersién total) colocado en la ubicacién designada, verifique que el
inserto del bloque de calentamiento para deteccién molecular de Neogen esté a 100 + 1 °C.

4. Preparacion del instrumento de deteccién molecular de Neogen

4.1 Inicie el software de deteccién molecular de Neogen® e inicie sesiéon. Comuniquese con su representante de
Neogen Food Safety a fin de garantizar que tenga la versién mas actualizada del software.

4.2 Enciendaelinstrumento de deteccién molecular de Neogen.

4.3 Cree un nuevo experimento o edite un experimento existente. Para ello, seleccione un pocillo para cada muestra.
Consulte el manual del usuario del sistema de deteccién molecular de Neogen para obtener mas detalles.

4.4 Para el control de matriz Right Now para deteccién molecular de Neogen (RNMC96), seleccione el icono MC-RN en el
software de deteccién molecular de Neogeny, a continuacién, asignelo a cada pocillo.

4.5 En el caso del ensayo de deteccién Listeria Right Now (MDALRN96), seleccione el icono del ensayo LRN en el software de
deteccion molecular de Neogen 'y, a continuacidn, asignelo a cada pocillo.

4.6 Utilice el mismo ID de muestra tanto para los pocillos de LRN como MC-RN. El software enlazara los pocillos y evaluara los
resultados de ambas reacciones en paralelo. El resultado de la reaccién de LRN dependera del resultado de MC-RN para
determinar si la muestra esté inhibida.

Nota: El instrumento de deteccién molecular de Neogen debe alcanzar y mantener una temperatura de 60 °C antes de insertar la
bandeja de carga rapida para deteccién molecular de Neogen con tubos de reaccién. Este paso de calentamiento dura cerca de
20 minutos y se indica con una luz naranja en la barra de estado del instrumento. Cuando el instrumento esté listo para ejecutar
un analisis, la barra de estado sera verde.

Preparacion y lisis de la muestra
Para ver instrucciones mas detalladas, consulte las Instrucciones del producto para el ensayo especifico de Right Now (por ejemplo,
MDALRN96) que se estd utilizando.

Nota: Se recomienda el uso de puntas de pipeta de longitud extendida, ya que son mas largas que las puntas de pipeta
convencionales. En el caso de que el eje de la pipeta toque el tubo del dispositivo para toma de muestras Right Now, expulse
la punta de la pipeta; a continuacién, use un pafio embebido en solucién de cloro al 1 0 5 % para limpiarlo a fondo y prevenir
cualquier riesgo de contaminacién cruzada entre las muestras.
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Amplificacion
Transfiera el lisado de la muestra a los tubos de control del control de matriz Right Now para deteccién molecular de Neogen
como se describe a continuacion:
1. Utilice un tubo del control de matriz Right Now para deteccién molecular de Neogen (RNMC96) para cada muestra.

1.1 Lastiras de tubo del control de matriz Right Now para deteccién molecular de Neogen se pueden cortar al nimero de
tubo deseado. Seleccione la cantidad de tubos individuales o tiras de 8 tubos necesarios.

1.2 Coloque los tubos de control de matriz Right Now para deteccién molecular de Neogen en un estante vacio.
1.3 Evite tocar los pellets del reactivo de la parte inferior de los tubos.

2. Para evitar la contaminacién cruzada, destape una tira de tubo de control de matriz Right Now para deteccién molecular de
Neogen a la vez y use una punta de pipeta nueva para cada paso de transferencia.

3. Transfiera el lisado a los tubos de control de matriz Right Now para deteccién molecular de Neogen (RNMC) como se
describe a continuacién:

3.1 Utilice la herramienta de reactivo para destapary tapar la deteccién molecular Neogen® para destapar los tubos RNMC,
una tira RNMC a la vez. Deseche la tapa.

3.2 Transfiera 50 pL del lisado de muestra de la mitad superior del liquido en el tubo de solucién de lisis Neogen (evitando
cualquier precipitado) al tubo de control de matriz Right Now para deteccién molecular de Neogen correspondiente.
Distribuya en dngulo para evitar tocar los granulos. Mezcle pipeteando suavemente hacia arriba y hacia abajo cinco
veces para disolver el reactivo liofilizado.

Nota: El mismo lisado de muestra debe serinoculado dos veces. Transfiera 50 pL tanto a un tubo de reactivo de LRN como
auntubo de RNMC para que el mismo lisado se analice en paralelo en ambos tubos.

3.3 Repita el paso 3.2 hasta que se haya agregado cada lisado de muestra individual a un tubo de control de matriz Right Now
para deteccién molecular de Neogen correspondiente en la tira.

3.4 Cubra los tubos de control de matriz Right Now para deteccién molecular de Neogen con la tapa extra provista y use el
lado redondeado de la herramienta de encapuchado o desencapuchado para reactivos de deteccién molecular para
aplicar presién en un movimiento hacia adelante y hacia atras asegurdndose de que la tapa se coloque bien.

3.5 Repita los pasos 3.1 a 3.4 seglin sea necesario, para el nimero de matrices de muestra ambiental seleccionadas que se
van a probar.

4. Cargue los tubos tapados en una bandeja de carga répida de deteccién molecular de Neogen limpia y descontaminada,
luego cierrey trabe la tapa.

Transfiera 50 pl de lisado de muestra desde Cargue los tubos tapados en una bandeja
la mitad superior del tubo de agrupamiento de carga rapida de deteccién molecular de
en el tubo de reactivos de RNMC. Distribuya Neogen limpia y descontaminada. Ciérrelos
en angulo para evitar tocar los granulos. y coléquelos en el sistema de deteccién
Mezcle suavemente aspirando y expulsando molecular (MDS) de Neogen. Para iniciar el
el liquido con la pipeta 5 veces. ensayo, cierre la tapa.
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5. Revisey confirme la ejecucién configurada en el software de deteccién molecular de Neogen.
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6. Hagaclicen el botdn Inicio del software y seleccione el instrumento que desea utilizar. La tapa del instrumento seleccionado
se abrird automaticamente.

7. Coloque la bandeja de carga rdpida de detecciéon molecular de Neogen en el instrumento de deteccién molecular de Neogen
y cierre la tapa para iniciar el ensayo. Los resultados se proporcionan en 45 minutos, aunque un resultado de RNMC valido
puede detectarse antes.

8. Unavez que el ensayo esté completo, quite la bandeja de carga rapida de deteccién molecular de Neogen del instrumento de
deteccién moleculary deseche los tubos al remojar en una solucién de cloro de uso doméstico al 1-5 % (v:v en agua) durante
una horay alejado del &rea de preparacién del ensayo.

Nota: Para minimizar el riesgo de falsos positivos debido a la contaminacién cruzada, nunca abra los tubos de reactivos
que contienen ADN amplificado. Siempre deseche los tubos de reactivos sellados al remojar en una solucién de cloro de uso
doméstico al 1-5 % (v:v en agua) durante 1 hora y alejado del area de preparacién del ensayo.

Resultados e interpretacidon

Un algoritmo interpreta la curva de salida de luz que surja de la deteccién de la amplificacién de acido nucleico. El software
analiza automaticamente los resultados y los codifica por colores, en funcién del resultado. Un resultado valido o inhibido se
determina mediante el anélisis de una serie de parametros de curva Unicos. Los resultados validos del control de matriz Right
Now para deteccién molecular de Neogen indican que no hay efecto inhibitorio de la muestra de matriz. Los resultados validos se
informan en tiempo real, mientras que los resultados inhibidos se muestran una vez que la ejecucién estd completa.

Si durante la configuracion del software tanto el pocillo de LRN como el pocillo de MC-RN reciben el mismo ID y se detecta
inhibicién, ambos pocillos se marcardn como Inhibidos. Tenga en cuenta que un pocillo de muestra positivo anula la llamada
inhibida y se marcara como positivo.

Si el pocillo de LRN y el pocillo de MC-RN reciben identificaciones diferentes y se detecta inhibicidn, el pocillo de LRN puede
marcarse como negativo, mientras que el pocillo de MC-RN se marcara como inhibido.

Nota: Una muestra sin amplificacién no dara una lectura de cero, ya que el sistema y los reactivos de amplificacién del control de
matriz Right Now para deteccién molecular de Neogen tienen una lectura de unidad de luz relativa (RLU) de “fondo”.
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Neogen recomienda al usuario repetir el ensayo para cualquier muestra inhibida de la siguiente manera:

1. Solo parafines de resolucién de problemasy para confirmar la inhibicién: vuelva a analizar el lisado original de la muestra en
paralelo con una muestra diluida.

2. Para preparar la muestra diluida: transfiera 20 pL del lisado original de la muestra desde el tubo de agrupamiento a un tubo
de microcentrifuga y afiada 80 pL de solucién amortiguadora para reactivos de lisis (dilucion 1:5).

3. Analice las muestras: transfiera 50 pL tanto del lisado original como del diluido a los tubos de control de matriz Right Now
para deteccion molecular de Neogen para evaluar si la interferencia es reproducible y persiste.

Sitiene preguntas sobre aplicaciones o procedimientos especificos, visite nuestro sitio web en neogen.com o comuniquese con
su representante o distribuidor local de Neogen.

Tabla 2: Simbolos de los resultados de las muestras e interpretacion proporcionados por el software del sistema de deteccion
molecular de Neogen.

Simbolo de
Tipod ill R ltad Int t
ipo de pocillo resultado del pocillo esultado nterpretacion

Control de matriz Right Now Valido El control de matriz RN es vdélido.
MC-RN
Control de matriz Right Now Inhibido* La matriz de la muestra fue inhibidora para
MC-RN @ el ensayo. Puede que sea necesario volver
a analizar u optimizar la preparacién de la
muestra.
Control de matriz Right Now Error* No se detecté bioluminiscencia. Es posible que
MC-RN @ se deba repetir la prueba.

*Consulte el informe del analisis para obtener mas detalles sobre los resultados. Si es necesario, comuniquese con su representante
local de Neogen para solicitar ayuda en la resolucién de problemas.

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

2NF EN ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General requirements and guidance for microbiological
examinations.

® Neogen Installation Qualification (IQ) Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen Molecular Detection
System.
Explicacion de los simbolos
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Instruc¢oes do produto

Deteccao Molecular Neogen - Controle de matriz do Right Now

Descricao do produto e uso pretendido

O Deteccdo Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now (RNMC96) é destinado a ser usado em conjunto com o Ensaio de
Deteccdo Molecular Neogen®, Listeria Right Now™ (MDALRN96) e o Sistema de Deteccdo Molecular” Neogen® (MDS100). Seu objetivo
é ajudar os usuarios a demonstrar a robustez do ensaio MDALRN96 em seu ambiente de processamento especifico durante a
implementacdo do método.

O Deteccao Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now usa amplificagdo isotérmica mediada por alca (loop-mediated
isothermal amplification, LAMP) para amplificar rapidamente sequéncias de acidos nucleicos com alta especificidade e
sensibilidade em combinagdo com bioluminescéncia para detectar a amplificagdo. Os resultados validos sdo relatados em tempo
real, enquanto os resultados inibidos serdo exibidos apds a conclusdo do ensaio.

E geralmente aceito que a matriz da amostra pode interferir em qualquer método de teste. Para ajudar os clientes a avaliar

a adequacao do Ensaio de Detecgcdo Molecular Neogen - Listeria Right Now sob diferentes condi¢des ambientais, a Neogen
desenvolveu o kit Deteccao Molecular - Controle de matriz Right Now. Use o Controle de atriz Right Now para confirmar se a
matriz da amostra nao interfere no ensaio. Recomenda-se testar amostras representativas (ou seja, amostras de diferentes tipos
de superficie, equipamentos ou, se aplicavel, diferentes procedimentos de higienizacao) durante a ado¢do do método ou sempre
que os protocolos de limpeza e higieniza¢do tenham mudado.

O Ensaio de Deteccao Molecular Neogen - Listeria Right Now (MDALRN96) e o Deteccdo Molecular Neogen - Controle de matriz
Right Now (RNMC96) foram avaliados apenas para uso com amostras do ambiente obtidas de superficies visivelmente limpas, livres
de desinfetantes em excesso (p6s-limpeza/higienizagéo e pré-producdo).

O Detecgdo Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now ndo foi avaliado com todos os possiveis ambientes de processamento
de alimentos. A Neogen ndo documentou o uso deste produto em outras indUstrias além de alimentos ou bebidas. A Neogen
recomenda a avaliagdo do método no ambiente do usuario, usando um nimero suficiente de amostras para desafios ambientais
especificos para garantir que o método atenda aos critérios do usudrio.

O Deteccao Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now destina-se ao uso em ambiente laboratorial por profissionais
treinados em técnicas laboratoriais.

O Instrumento para deteccdo molecular da Neogen® destina-se ao uso com amostras que foram submetidas a tratamento térmico
durante a etapa de lise do ensaio, que é projetada para lisar as células e liberar os acidos nucleicos dos organismos presentes
na amostra. Amostras que nao foram adequadamente tratadas termicamente durante a etapa de lise do ensaio podem ser
consideradas um risco biolégico em potencial e ndo devem ser inseridas no Instrumento de Detec¢cdo Molecular Neogen.

A Neogen Food Safety é certificada pela ISO (International Organization for Standardization) 9001 para projeto e fabricacao.

O Deteccdo Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now contém 96 testes descritos na Tabela 1.
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Tabela 1. Componentes do kit

Tubos de reagentes Tubos transparentes 6 (12 tiras de 8 tubos) Fragmentos de acidos | Pronto para uso
de Controle de matriz nucleicos liofilizados,
Right Now (Right Now mistura especifica
Matrix Control, RNMC) de amplificacao e
deteccao
Tampas extras Tampas transparentes | 96 (12 tiras de 8 tampas) Pronto para uso
Segurancga

O usuario deve ler, compreender e seguir todas as informacdes de seguranca nas instru¢des do Sistema de Detecgao Molecular
Neogen e do Deteccao Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now. Guarde as instru¢des de seguranca para referéncia futura.

A AVISO: Indica uma situac3o perigosa que, se ndo for evitada, podera resultar em morte ou ferimentos graves e/ou danos materiais.
A CUIDADO: Indica uma situaco perigosa que, se ndo for evitada, poderd resultar em ferimentos leves ou moderados e/ou danos
materiais.

AAVISO

N3o use o Detec¢do Molecular Neogen - Controle de Matriz Right Now no diagnéstico de doengas em humanos ou animais.

O usuario deve treinar seu pessoal nas técnicas de teste adequadas e atuais, por exemplo: Boas Praticas Laboratoriais, ISO/IEC
17025 (1) ou 1SO 7218(2).

Para reduzir os riscos associados a um resultado falso-negativo que levam a libertagado de superficies contaminadas:
+ Siga o protocolo e realize os testes exatamente conforme indicado nas instru¢des do produto.

+ Sempre use Boas Praticas Laboratoriais para transferir amostras e reagentes durante a execucado do método.

+ Armazene o Deteccdo Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now conforme indicado na embalagem e nas instrucdes do
produto.

+ Sempre use o Deteccdo Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now até a data de validade.

+ Use o Deteccdo Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now para avaliar a interferéncia da amostra durante a ado¢do do
método ou apds a alteracdo de protocolos de limpeza e higienizagéo.

+ Use o Deteccdo Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now somente com superficies, produtos de limpeza e protocolos
que tiverem sido validados internamente ou por terceiros. O Detec¢cao Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now nao foi
projetado para testar superficies sujas ou para testes de matriz alimentar.

Para reduzir os riscos associados a exposicao a produtos quimicos e aos riscos biolégicos:
+ Realize testes de patégenos em um laboratério devidamente equipado sob o controle de pessoal treinado.

+ Siga sempre as praticas de seguranca laboratoriais padrao, incluindo o uso de vestuario de protecdo adequado e protecdo para os
olhos, ao manusear reagentes e amostras contaminadas.

+ Evite o contato com o contelido da amostra, dos tubos de lise e dos tubos reagentes apés a amplificagao.

+ Amostras que ndo foram adequadamente tratadas termicamente durante a etapa de lise do ensaio podem ser consideradas um
risco biol6gico em potencial e ndo devem ser inseridas no Instrumento de Deteccao Molecular Neogen.

Para reduzir os riscos associados a contaminagao cruzada ao preparar o ensaio:
+ Utilize sempre luvas (para proteger o usudrio e evitar a introduc¢do de nucleases).

Para reduzir os riscos associados a contaminagao ambiental:
+ Siga os padroes atuais do setor para descarte de residuos contaminados.
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A CUIDADO

Para reduzir os riscos associados a exposicao a liquidos quentes:
« Nao exceda a definicdo de temperatura recomendada no aquecedor.

« Nao exceda o tempo de aquecimento recomendado.

+ Use um termdmetro calibrado apropriado para verificar a temperatura do inserto do Bloco de Calor de Detecgao Molecular
Neogen’ (por exemplo, um termémetro de imersao parcial ou um termoémetro de termopar digital, ndo um termémetro de
imersdo total). O termd&metro deve ser colocado no local designado no Inserto do Bloco de Calor para Detecgdo Molecular
Neogen.

Para reduzir os riscos associados a contaminacao cruzada ao preparar o ensaio:
+ Troque as luvas antes da hidratacao dos pellets reagentes.

» Recomenda-se o uso de pontas de pipeta longas, estéreis, com barreira contra aerossdis (filtradas) e de qualidade para biologia
molecular.

« Use uma ponta de pipeta nova para cada transferéncia de amostra.

+ Use as Boas Préticas Laboratoriais para transferir a amostra para o tubo de lise. Para evitar contaminacdo cruzada entre amostras,
o0 usuario pode optar por limpar o eixo da pipeta com um lenco com alvejante a 1-5% e depois com papel toalha limpo ou usar
pontas de pipeta de comprimento estendido.

+ Use uma estacdo de trabalho de biologia molecular contendo uma ldmpada germicida, quando disponivel. Descontamine
periodicamente as bancadas e equipamentos do laboratério (pipetas, ferramentas para tampar/destampar etc.) com uma solucao
de alvejante doméstico de 1-5% (v:v em &gua) ou solucdo de remogao de acido nucleico.

Para reduzir os riscos associados a um resultado falso-positivo:
« Nunca abra os tubos apds a amplificacdo.

+ Elimine sempre os tubos contaminados mergulhando-os em uma solucdo alvejante doméstica a 1-5% (v:v em agua) durante 1
hora e longe da area de preparagao do ensaio.

+ Nunca realize autoclave de tubos reagentes p6s-amplificacado.
Consulte a Ficha de Dados de Seguranca para obter informacdes adicionais e regulamentacdes locais para descarte.

Se tiver dividas sobre aplicagdes ou procedimentos especificos, visite 0 nosso site em neogen.com ou entre em contato com seu
representante ou distribuidor local da Neogen.

Responsabilidade do usudario

Os usudrios sdo responsaveis por se familiarizar com as instrucoes e informagdes do produto. Acesse nosso site em neogen.com, ou
entre em contato com o representante local ou distribuidor da Neogen para obter mais informacdes.

Ao selecionar um método de teste, é importante reconhecer que fatores externos, como métodos de amostragem, protocolos de teste,
preparacdo da amostra, manuseio e técnica laboratorial e a prépria amostra podem influenciar os resultados.

O usudrio é responsavel por selecionar qualquer método de teste ou produto para avaliar um ndimero suficiente de amostras com as
matrizes e desafios microbianos adequados para convencer o usuario de que o método de ensaio escolhido satisfaz os critérios do
usuario.

Também é responsabilidade do usuario determinar se quaisquer métodos e resultados de teste satisfazem os requisitos de seus clientes
e fornecedores.

Como acontece com qualquer método de teste, os resultados obtidos com o uso de qualquer produto de seguranca alimentar da
Neogen nao constituem garantia da qualidade das amostras ou processos testados.
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Para ajudar os clientes a avaliar o Ensaio Listeria Right Now para diversas condi¢des ambientais, a Neogen desenvolveu o kit
Deteccdo Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now. Use o Detecgao Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now
(RNMC96) para determinar que a matriz ndo interfere no Ensaio de Deteccdo Molecular Neogen - Listeria Right Now. Teste vérias
amostras representativas da matrizambiental (ou seja, amostras obtidas de diferentes tipos de superficie, equipamentos ou, se
aplicdvel, diferentes procedimentos de higienizacdo) durante qualquer periodo de validacdo ao adotar o método Neogen ou quando
os protocolos de limpeza e higienizacdo tiverem sido modificados.

Limitacao de garantias/recurso limitado

Exceto conforme expressamente declarado em uma secdo de garantia limitada da embalagem individual do produto, a Neogen
se isenta de todas as garantias expressas e implicitas, incluindo, mas ndo se limitando a, quaisquer garantias de comercializagdo
ou adequacgdo a um uso especifico. Se algum produto da Neogen Food Safety apresentar defeito, a Neogen ou seu distribuidor
autorizado vai, a seu critério, substituir ou reembolsar o preco de compra do produto. Estes sdo os reparos exclusivos. Vocé deve
notificar imediatamente a Neogen dentro de sessenta dias apés a descoberta de qualquer suspeita de defeitos em um produto e
devolvé-lo a Neogen. Entre em contato com seu representante da Neogen Food Safety ou distribuidor autorizado da Neogen para
qualquer davida adicional.

Limitacao de responsabilidade da Neogen

A Neogen ndo serd responsavel por quaisquer perdas ou danos, sejam danos diretos, indiretos, especiais, incidentais ou
consequenciais, incluindo, mas ndo se limitando a lucros cessantes. Em nenhuma circunstancia, a responsabilidade da Neogen sob
qualquer teoria legal excederd o preco de compra do produto alegadamente defeituoso.

Armazenamento e descarte

Armazene o Deteccdo Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now a 2 a 8 °C. Nao congele. Mantenha o kit longe da luz durante o
armazenamento.

Depois de abrir o kit, verifique se a bolsa de papel aluminio ndo esta danificada. Se a bolsa estiver danificada, ndo use.

Apds a abertura, os tubos de reagente nao utilizados devem ser sempre armazenados na bolsa que pode ser selada novamente com
o dessecante em seu interior para manter a estabilidade dos reagentes liofilizados. Armazene as embalagens vedadas novamente
entre 2 °C a 8 °C por no maximo 60 dias.

Nao use o Deteccdo Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now ap6s a data de validade. A data de validade e o nimero do lote
sao anotados na etiqueta externa da caixa.

Quando os testes estiverem concluidos, siga os regulamentos nacionais, estaduais e locais para o descarte de residuos
contaminados. Consulte a Ficha Técnica de Seguranca para obter informacdes adicionais.

Instrucoes de Uso

Siga todas as instrucoes cuidadosamente. Nao fazer isso pode levar a resultados imprecisos.

Descontamine periodicamente as bancadas e equipamentos do laboratério (pipetas, ferramentas para tampar/destampar etc.) com
uma solucdo de alvejante doméstico de 1-5% (v:v em dgua) ou solucao de remocao de acido nucleico.

O usuério deve concluir o treinamento de qualificacdo de operador (operator qualification, 0Q) do Sistema de Deteccdo Molecular Neogen,
conforme descrito no documento "Protocolos e instruces para Qualificacdo de Instalacdo (Installation Qualification, 1Q)/Qualificacdo
Operacional (Operational Qualification, OQ) para o Sistema de Deteccao Molecular Neogen" (3).

Preparacao do equipamento

1. Preparag¢do da Bandeja do Carregador Rapido de Detec¢do Molecular Neogen®

1.1 Umedega um pano ou toalha descartdvel com uma solugao de alvejante doméstico de 1-5% (v:v em agua) e limpe a
Bandeja do Carregador Rapido de Deteccao Molecular Neogen.

1.2 Enxague a Bandeja do Carregador Rapido de Detec¢do Molecular Neogen com 4gua.
1.3 Use uma toalha descartavel para secar a Bandeja do Carregador Rapido de Deteccdo Molecular Neogen.

1.4 Verifique se a Bandeja do Carregador Rapido de Deteccdo Molecular Neogen estd seca antes de usar.
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2. Preparacdo do Inserto do Bloco de Resfriamento de Detec¢do Molecular Neogen®

2.1 Coloque o Inserto do Bloco de Resfriamento de Detecgdo Molecular Neogen direto na bancada do laboratério: Use o
bloco a temperatura ambiente de laboratério.

3. Preparacdo do Inserto do Bloco de Aquecimento de Detecgdo Molecular Neogen®

3.1 Coloque o Inserto do Bloco de Aquecimento de Deteccdo Molecular Neogen em um aquecedor de bloco duplo seco.
Ligue a unidade de aquecimento de bloco seco e ajuste a temperatura para permitir que o Inserto do Bloco de
Aquecimento de Deteccao Molecular Neogen atinja e mantenha uma temperatura de 100+ 1 °C.

Observacao: dependendo do aquecedor, aguarde aproximadamente 30 minutos para que o Inserto do Bloco de Aquecimento de
Deteccdo Molecular Neogen atinja a temperatura. Usando um termometro calibrado apropriado (por exemplo, um termometro
de imersdo parcial, um termdmetro de termopar digital, ndo um termdmetro de imersao total) colocado no local designado,
verifique se o Inserto do Bloco de Aquecimento de Deteccdo Molecular Neogen estd a 100 + 1 °C.

4. Preparo do Instrumento de Detec¢do Molecular Neogen

4.1 Inicie o Software de Detec¢do Molecular Neogen® e faga login. Entre em contato com seu representante da Neogen Food
Safety para garantir que vocé tenha a versdo mais atualizada do software.

4.2 Ligue o Instrumento de Deteccdo Molecular Neogen.

4.3 Crie uma nova execuc¢ao ou edite uma execucao selecionando um pogo para cada amostra. Consulte o Manual do
Usudrio do Sistema de Detecgdo Molecular Neogen para obter detalhes.

4.4 Para o Deteccdo Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now (RNMC96), selecione o icone MC-RN no Software de
Deteccdo Molecular Neogen e atribua a cada poco.

4.5 Para o Ensaio Listeria Right Now (MDALRN96), selecione o icone LRN no Software de Detecgdo Molecular Neogen e
atribua a cada poco.

4.6 Use o mesmo ID de amostra para os pogos LRN e MC-RN. O software ird conectar os pocos e avaliar os resultados de ambas
as reagoes em paralelo. O resultado da reacdo LRN dependera do resultado do MC-RN para determinar se a amostra esta
inibida.

Observacao: o Instrumento de Detecgdo Molecular Neogen deve atingir e manter a temperatura de 60 °C antes de inserir

a Bandeja do Carregador Rapido de Deteccdo Molecular Neogen com tubos de reacdo. Esta etapa de aquecimento leva
aproximadamente 20 minutos e é indicada por uma luz laranja na barra de status do instrumento. Quando o instrumento estiver
pronto para iniciar uma execucdo, a barra de status ficard verde.

Preparacao e Lisagem da Amostra

Para instru¢Ges detalhadas, consulte as Instru¢des do Produto para o ensaio especifico do Right Now (por exemplo, MDALRN96)
que estd sendo utilizado.

Observagao: Recomenda-se ponteiras de pipeta de comprimento estendido (que sdo mais longas do que as ponteiras de pipeta
padrao). Caso o eixo da pipeta toque no tubo do amostrador Right Now, ejete a ponta da pipeta e use uma toalha borrifada com
alvejante a 1-5% para limpar completamente o eixo da pipeta para evitar contaminag¢do por contato cruzado entre as amostras.

Ampliacao

Transfira o lisado da amostra para os tubos do Detecgdo Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now, conforme descrito
abaixo:

1. Useum tubo do Deteccdo Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now (RNMC96) para cada amostra.

1.1 Astiras de tubos do Detec¢do Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now podem ser cortadas para o nimero de
tubo desejado. Selecione o nimero de tubos individuais ou tiras de 8 tubos necessarios.

1.2 Coloque os tubos de Deteccdo Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now em um rack vazio.

1.3 Evite mexer nos pellets de reagentes do fundo dos tubos.
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Para evitar contaminagdo cruzada, destampe uma tira de tubo de Deteccdo Molecular Neogen - Controle de matriz Right
Now de cada vez e use uma nova ponta de pipeta para cada etapa de transferéncia.

Transfira o lisado dos tubos de Deteccao Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now, conforme descrito abaixo:

3.1 Use o Reagente/Ferramenta de Tampar/Destampar de Deteccdo Molecular Neogen® para destampar os tubos RNMC —
uma tira RNMC de cada vez. Descarte a tampa.

3.2 Transfira 50 pL de lisado de amostra da metade superior do liquido (evite qualquer precipitado) no tubo da Solucdo de
Lise Neogen para o tubo de Deteccao Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now correspondente. Dispense em
angulo para ndo perturbar os pellets. Misture pipetando suavemente para cima e para baixo cinco vezes para dissolver o
reagente liofilizado.

Observacao: A mesma amostra de lisado deve ser inoculada duas vezes. Transfira 50 pL tanto para um tubo de reagente
LRN quanto para um tubo RNMC para que o mesmo lisado seja analisado em paralelo em ambos os tubos.

3.3 Repita a etapa 3.2 até que cada lisado de amostra individual tenha sido adicionado a um tubo de Detec¢do Molecular
Neogen - Controle de matriz Right Now correspondente na tira.

3.4 Tampe os tubos de Deteccdo Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now com as tampas extras fornecidas e use o
lado arredondado da Ferramenta de Tampar/Destampar de Deteccdo Molecular Neogen - Reagente para aplicar pressao
indo para frente e para tras, garantindo que a tampa fique bem apertada.

3.5 Repita as etapas 3.1 a 3.4 conforme necessario, para o nimero de matrizes de amostras ambientais a serem testadas.

Coloque tubos tampados em uma bandeja limpa e descontaminada do Carregador Rapido de Deteccao Molecular Neogen,
depois feche e lance a tampa de pressao.

Transfira 50 pL de lisado de amostra da Coloque tubos tampados em uma bandeja
metade superior do tubo de lise vazio no limpa e descontaminada de Carga Rapida
tubo de RNMC. Dispense em angulo para ndo de Deteccdo Molecular Neogen. Feche e
perturbar os pellets. Misture pipetando com cologue-a no MDS Neogen. Feche a tampa
cuidado para cima e para baixo 5 vezes. para iniciar o ensaio
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5. Revise e confirme a execucdo configurada no Software de Deteccao Molecular Neogen.
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6. Clique no botdo Iniciar no software e selecione o instrumento a ser usado. A tampa do instrumento selecionado abre
automaticamente.

7. Coloque a Bandeja do Carregador Répido de Deteccdo Molecular Neogen no instrumento de detec¢ao molecular Neogen e
feche a tampa para iniciar o ensaio. Os resultados sao fornecidos dentro de 45 minutos, embora um resultado positivo de
RNMC valido possa detectado mais cedo.

8. Apdsa conclusdo do ensaio, remova a Bandeja do Carregador Rapido de Detecgdo Molecular Neogen do Instrumento de
Deteccdo Molecular Neogen e descarte os tubos mergulhando-os em uma solugado de alvejante doméstico de 1 a 5% (v:vem
agua) por 1 hora e longe do area de preparacgdo do ensaio.

Observacao: para minimizar o risco de falso-positivos devido a contaminagdo cruzada, nunca abra tubos reagentes contendo
DNA amplificado. Elimine sempre os tubos de reagente vedados mergulhando-os em uma solucéo alvejante doméstica a 1-5%
(v:vem agua) durante 1 hora e longe da area de preparacgdo do ensaio.

Resultados e interpretacao

Um algoritmo interpreta a curva de emissao de luz resultante da deteccdo da amplificagcdo do acido nucleico. Os resultados sdo
analisados automaticamente pelo software e sdo codificados por cores com base no resultado. Um resultado valido ou inibido
é determinado pela analise de uma série de parametros de curva Unicos. Os resultados véalidos do Deteccdo Molecular Neogen
- Controle de matriz Right Now ndo indicam nenhum efeito inibitério da amostra de matriz. Os resultados validos presuntivos sdo
relatados em tempo real, enquanto os resultados inibidos serdo exibidos apés a conclusdo da execucao.

Se durante a configuracao do software tanto o poco LRN quanto o poco MC-RN receberem o mesmo ID e a inibicdo for detectada,
ambos os pogos serdo marcados como Inibidos. Note que uma amostra positiva anula o chamado inibido e serd marcada como
positiva.

Se 0 poco LRN e o poco MC-RN receberem IDs diferentes e a inibi¢do for detectada, o poco LRN pode ser marcado como negativo,
enquanto o pogo MC-RN serd marcado como inibido.

Observagao: Ua amostra que ndo amplificou ndo fornecerd uma leitura zero, pois o sistema e os reagentes de amplificacdo do
Deteccdo Molecular Neogen - Controle de matriz Right Now tém uma leitura de unidade de luz relativa (RLU) de “fundo”.
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A Neogen recomenda que o usuario repita o ensaio para qualquer amostra inibida da seguinte forma:

1. Apenas para fins de solucdo de problemas e para confirmar a inibi¢do: Teste novamente o lisado original da amostra em
paralelo com uma amostra diluida.

2. Parapreparar a amostra diluida: Transfira 20 uL do lisado original da amostra do tubo cluster para um tubo de
microcentrifuga e adicione 80 pL de solu¢do do reagente tampao de lise (diluicdo 1:5).

3. Teste as amostras: Transfira 50 pL tanto do lisado original quanto do diluido para os tubos de Detec¢ao Molecular Neogen -
Controle de matriz Right Now para avaliar se a interferéncia é reprodutivel e persiste.

Se tiver dlvidas sobre aplica¢Ges ou procedimentos especificos, visite o nosso site em neogen.com ou entre em contato com
seu representante ou distribuidor local da Neogen.

Tabela 2: Simbolos de resultados para amostras e interpreta¢ido conforme fornecido pelo software do Sistema para
deteccao molecular da Neogen.

Simbolo do
Tipo de poco B e Resultado Interpretacao

Controle de matriz Right Now Valido O Controle de matriz RN é valido.

MC-RN

Controle de matriz Right Now Inibido* A matriz da amostra foi inibitéria para o

MC-RN @ ensaio. Pode ser necessario um novo teste ou
otimizac¢do da preparacdao da amostra.

Controle de matriz Right Now Erro* Nenhuma bioluminescéncia foi detectada.

MC-RN @ Pode ser necessario um novo teste.

*Consulte o relatério de corridas para mais detalhes sobre os resultados. Se necessario, entre em contato com o representante
local da Neogen para obter assisténcia na solucao de problemas.

Referéncias
1 NF EN ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

2NF EN ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General requirements and guidance for microbiological
examinations.

3 Neogen Installation Qualification (1Q) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen Molecular
Detection System.
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1.3 FAENEMIREZ Neogen 2 FIAITURIEHITE o
1.4 FHAAIFEMR Neogen 2 FIR RERIE S FERREZ)E ©
2. Neogen’ D FHa RIS AMRIEA 2R
2.1 & Neogen B FIEAISAMRIBAHERREERETFE L - EERERIBAE TERAZR
3. Neogen® 7 FigRIMNEMRIEA G2

3.1 #% Neogen D FIAINNEMNRIEA FMAEZNE M T o BIEEZ NN MR ERE > {F Neogen 9 F 18R hN 244k 1
ABERNG 4% 100 + 1°Co

5F 1 ARIINEAZRALSE > Neogen S FARBIMNEMRIEA R4 30 DIBETIREE - EREE AERERNEES WEDEANR
Eit » MUREBMEES > MIFRRANEES) REEIEEME > B3 Neogen 2 FHRIMEMRIBAHEES 100+ 1°C ©

4. Neogen 7 FimRlfRISZEME
4.1 EXE) Neogen' D FHRIEREEN E A o BHERIEHY Neogen BiaZ 2 AR U REFE B RITARAAIERES o
4.2 BAEX Neogen 9 F1&BI{&2S o
4.3 BIAERISARERA 0 ASERAEIETLAL o F1BE2M Neogen D FIERAIRARERFM o
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4.4 ¥1i% Neogen 73 F1838I - Right Now EE ¥R (RNMC96) > 7E Neogen 73 T AIERAE 15 MC-RN BRI D ECE
SEFLAL o
4.5 ¥ Listeria Right Now 434 (MDALRN96) > 7E Neogen 9 F & B ERBE hisE 2 | RN BRI DB E =@ FLAL ©

4.6 LRN # MC-RN FL{IfE FAAEEIRYARZS ID o BRESHRIEZEMEFLAL > W FATHEMER BRIER o LRN REEBVERRBUAR
MC-RN &5 » UFEIRAR BRI o
EHEA A REER Neogen 73 FHAITR R HITA A » Neogen 7 FH AR M RIER L AERF 60°C o LEMNESBRAOTE

20 BiE > BBRERMETRTEEIETE - ERSERFRBRAR  KERTELGE -

AR RAE
BRISHERRT - FESBFTERAE Right Now 54 (120 MDALRNIG) BIEE SR

2

EZERANMREKRER LRERERER) - MRREHHEAZ] Right Now FRIXE8RE » ERRER » ABAERE 1-5%F

HKREMMEREIRES > WU LEARAERIRI5H

HRig
TR AR ETS E Neogen 73 F1R - Right Now B E¥ERE R » Y1 TRt :

1.

60

FERAE B —1E Neogen 3 F 1Al - Right Now EE %2 (RNMC96) & ©

1.1 Neogen 73 F185% - Right Now EEHRERAIUIZIRMENES o EEMEHENEEATIBEN 8 BIF

1.2 #% Neogen 9 F1%:8 - Right Now B E H B E R AL o

1.3 R EHE RN BTN

%3%%3‘525‘3‘?&‘ » —REIEVTF—1E Neogen 73 F1& il - Right Now EEHEBHAERNET > I BESXER L ERE LA

MR o

18 MR EETE E Neogen 3 F12278 - Right Now B E $HERE (RNMC) B » 0 FFrid :

3.1 {EF Neogen® D FIRAIFI/RIE TE-SHEIRE RNMC HE — —RIRE—(E RNMC 1§ - EEEF o

3.2 % 50 puL BRARHEERIE Neogen REBRERY L F B8 (B R EAIIR) ZIPERERY Neogen 73 F183I - Right Now EE 158
B o UERIBE D TUBRIBEN « K& F TRBRAIRES » ARRIZAE o

5t | A—RARRRENMARR © # souL B E LRN REIEH RNMC B » UBEME PFToMERIRER

3.3 ERSR 3.2 HIRSEEBNEARERINASREFIEER Neogen 2 F1AI - Right Now BEEHIRE

3.4 FRRMIIEEINE FEE Neogen 7 F158 - Right Now BEEHIRE » M {FEMA Neogen 23 F15 78I /FAZ T A - EIRVE
FRIEZREEMES > BRETFER o

3.5 HEEEESE 1 E 34 LAREETHIREFLSEEHE °
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4, BEHEABEATZFHBEZETH Neogen D FIRIIRRESHIEE S » AERRARLHTEESEF o

AEEBEE E 88 50 uL IRANRARREZ E BEHEAEEABZEBE XS Neogen
RNMC BH o MUERIAE D TR EEEE DFRAIRRE TR - A LEUBEA
ML o BEE FTRIRIT 5 JORE © Neogen MDS ° & 283 F BRI

5. REIFES] Neogen B FIRAIZREE P RERIEA o
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J@OOOO0OO0O0O0000O0
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[raphicaplat | Tabuarpate

6. R—TEEETIRAAIRIET EIZBFRNGESS c FNEESNETFSEIRE -

1 Neogen 7 FH RIRIREE EITHE A Neogen 2 Fi R 2P AL BARA 2= FUARAIAIR &5 RIGTE 45 DIENIRME » BAE

A RNMC EERAIBEE R

8. DR > 1 Neogen D FigBIEESHEE Neogen 2 FHE R IRIREEFHITE » R E 2 BE 1-5% BEFELL > /KB) KA
ERKARF—/NFEEE > BEERONERGE -

! ARREER XS RERBRISENER - Y)7BEES A B DNA FIEREIE - AR HNEEIE 87 1-5% (BEFELL »

KB REZAKARP—/\FERE » AEEBOTERE o

~
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RAEBMIZIHIFEER o B Neogen 73 F1A - Right Now EEHIBERBTEERANEINGIER - BRERIGENR
%R > MEZIHEERRERA TR R

EPRSREHAM  LRN FLALEL MC-RN FLIL B4R D ECARE) 1D BAZRIZIHNE) » BIREFLABIRE ARG o IR » BIERE
LU EBEIHIE - WEWRCAHBNE

Y05 LRN FLAZFD MC-RN FLA#E D BCARIAY 1D BRI Z)INE » B LRN FLALATAEWRAZEC A2 » 1 MC-RN FLAIASRIZEE S
SN o

5 D RAEEENERAARAZERTES 0 ARG Neogen 2 F 1Al - Right Now B EHBRIEIE AT AR IH5) HEEM
(RLU) B 2§ ©

Neogen E:R{EAEFMEMZTMFIRIZETEE DT > T :

1. ERENHRIEGRRERIGEIER @ BRESMREFBBEATTETEIR -

2. EFEHEBEER 20yl REBRAMBRNERSTERIIMEROET > WINA 80 uL MBEFERATAR 1 s #HE)

3. Euufcﬁzt: 5 50 L FUAHE A BRI IR AL A TR BIEITSE Neogen 5 F 4 - Right Now EE SRS » {HET
I EE B BT o

QD%,‘S%%E%FHEEEF' B > sAiEsh T FIRYHEIA neogen.com BB BITE AT Neogen KRB -
R 2 ! Neogen 3 FIZ A R R EASIR ARG RITSR B AREE o

AL AR

Right Now EE¥#& MC-RN ‘ ﬁx‘ﬂ( RN EEHRBERMM o

Right Now EE ¥$88 MC-RN @ = BRAEEHSERINF - Al seREE A
A RECIRARE o

Right Now EE ¥$88 MC-RN @ FHER" KRR EYERL - AIRERES A o

"ARGRNEZHMAEN » F2RARARS - WARE » BHHEEMEY Neogen ARLUIESEIEHIRIRE)
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INF EN ISO/IEC 17025 #BIFIIREBEE = FE IR —AREK o
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neogen.com

ENEBEEN @ (mwlng) Q) &7

AlU=UIWaanaun

A2A2UANQNAYdVINNSAY (Matrix Control) YaVA1SASIDKIS:AU
lulanauov Neogen - Right Now

AdsuIgnannaurina:daaus:avAnsigoiu

2AJUAUQWAUDYLUINSAE (Matrix Control) uavasasidkiszaululanavav Neogen - Right Now (RNMCI6) DiaauszavAdksuld
ﬂuuonoaaumaaaunssnafm Neogen® Molecular Detection, Listeria Right Now™ (MDALRN96) ua: Neogen® Molecular Detection
System‘“ (MDS100) 20Us= avAAaWaHlk WiBuaavlRiud MDALRNI6 Dadutadgsiuaniwinadaudniwizlunsuszudanas:Kimw
AslgI8Asnadau

AdUAULLNSAGluMsasIPIUs=Aululanauav Neogen - Right Now ldinadinmsiWuUsurauanswusnssuuuulalsinasuaadiugu
(LAMP) 1watwuumamuauuuasouanaanam\)smLsafoﬂummlaww 12vUa:AWDF SHUAUMSISaLUAIMVEIMWAIKSU
ASOSIPKINMSINUYENFIUIU D:mssr1eviunadawsigndovuuuiBealny luvsuzAinafgngudoozuaavkavnmsnaaaulasaau

WBuRgausuAulasnlUNWNSATMDEvIPSUAIUIEMISNadaula il lwauwanmUS LWIUANUIKUI:EUYaVEANAEDUIGoDAUNSE
Aolsas:aululanavav Neogen - Listeria Right Now meldand:udadouALancivau Neogen Iowcuuwommunuowaua\)
WwnSAGlU Molecular Detection - Right Now (G AdUAUQWAUDVIUNSAE Right Now 1wamsaaaau31lunSﬂvZumam\)Iusumu
msnaaau vauu:thlAnaaaudagoRldudunu (WU dagwnaiuRUssando ¢ gUnsal kéo JunaunvguauTeRLaACIY
AU (10) sshwmstiaEmsutikéaibolafmuRTmswasuwavluslaneamsinoua:anauas duauly

vonoaauwaaaunsanafsns aululanayav Neogen - Listeria Right Now (MDALRN96) uas mmunuowaua\)lunsnuua\) Neogen
- Right Now (RNMC96) IosumsUs lUUlWOtUﬂUC’DE)EJ']\)DWF‘IEI\)[DQE—’!E)UDTF]WUNJnlhuﬂa 910 Usmmnmsn thedaduiAu
(ha\)ﬂshuaumsmn:nuaha‘no/mLuauahnaunshuwmswam)

(AUAUQWAYAVLILNSAY (Matrix Control) uavMsasIaKIs:aululanauaw Neogen - Right Now gollasumsus:iduu
anmwinadauluns: uaumswammmsnuJuIUIon\muo Neogen a\ﬂuloaom1aﬂawsmsanumslvwamnmnuiuammhnssuauuan
muamnmmsnsamsa\mu Neogen wuzthlArhmsus:i0u3smMsluamwinadauyaviid Toslgagvlusudufeowaiiosuiia
AUAIUATNMENILADIDOADUAIAWIEDIDY Lwaihuuhansmsuumswcnumzunua\)wtu

MAdUANWNSAGluAsasIddUS:aUTULanavav Neogen - Right Now D3aaUs=avAdksuldluanwinadauvavikavuautinisloy
wwfmﬂfynmumswnausumnuniunaodgumms

InSavnaadauldonaunsdnalsas:auluianauav Neogen® Tynaus:avAtialiAudagvonunssu3sliaNLSaulu Junaumseoe
aangwaduovasnadou gons:usumsdvnangnosnLuuLIdaMeLadua:Uaaldasnsaiondsnngadwiogludagv
Mogof golrumsikanusouagoikuaulus:k3wdunaumssosamswadlumsnadauaddiolludoRatouduas1eno
gamw ua:luAdsidiinlu lutrdaviiamsasiokiszaululanauaw Neogen

Neogen Food Safety [dSunisSusavnavAnsuiasziuaina (1IS0) 9001 &1ksSumsaanlluuLlazMSKaa
yandUAUAISASIDIUS:aUTULanauav Neogen - Right Now Usznauddgmisnadau 96 steaisnasuigblumsion 1
msvi 1 dHuds:nduyavyanadau

KaoaswUAdIAIUAL | Kaaald (12 uad uadas SudrunsalionasaLuunL | wiauidvu
QWayavLNsas (RNMC) 8 haao) WAL LY (Lyophilized)
Right Now aswaudinsumsuene

dEYaY1auLLa=NISASIDKI
LLUULDWIEID1:DD

Wdrsov Wdala 96 (12 wad unda: 8 W) wsoulgoiu
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@ (mulne) @ @

A WUaaaAny

AlBA2sau At ua:ujuamudayandiudasanenokualumuusthdksus:uunmsasiamis:aululanavav Neogen La:
MAdUANWNSAGluMsasIakIs:aululanauaw Neogen - Right Now LiusasiAmuuzthduanulasaneBiwalgavdviuauina

A Andiou: uvdamumsaiiWuduasie Gorinlukanidov onadvwalkliansideddaksauiaduaika ua/ksanswaddudomald
A dondssv: uvdanmumsainuduasie sominlukaniagw avdvwalkuiaBuldntaorsaliunalv uaz/ksonswaguidomeald

Kulgarnduauwnsaslunisasidus:dululanavav Neogen - Right Now lumis3tindalsalunuvdksadal

[lddovilnausuunainsiigdnuinalinnisnaasuitkur:anluloalu wu: uusujuanalukovufuanis ISO/IEC 17025(1),
KS0 I1SO 7218(2)

Waaanduldgvniagddavaunaavarvnuirludnisasravdaasawundinidnisvulau:
+ Jauamuluslanaauazrimsnaaauasvmuns:yBlumusziinaanaurinnads:ns

« Wuusujuandlukevupuamsiavalumsmeloudagvuassonpudius:kavmsuauanumuduaau
+ 1AuMAdUALIWNSABlUMSasIDIUS:AuTulanauaw Neogen - Right Now auis:yl3uuussafauriuatufuuzthwaasiaur
+  [BdnuAugravavunNsagduavAIsasIdKIszaululanauow Neogen - Right Now AdUSUKUQIYLEND

+  WBAAuAUQRavavUNSAduavAIsasIdKIs:aululanauav Neogen - Right Now tWaUs:lIUNISSUAIUUDLAIDEIDSIKID
mstasmsnigkSalidodnmsiwaguudavduaaumsiadnuazalataguauie

+ BaAuAugravavunsagduavAsasddKis:aululanavav Neogen - Right Now AUWURD thende tazluslanpadvldniu
msasdadaunNugadavmelukdalagunnangudnudd GIAUALQWAYIVLLUNSAGUDVMSASIDKIS:GUTULanauav Neogen -
Right Now lilagawauunduwanaasuwurdnduilau Kdawaldnaaauluaikis

WaaanNNIdevAAgIdovAUMSAURaa1stalua:avatduduasionivgrniw:
« MmasnadauaaunsdnalsalukavUiiudmsidguasaiikuizaumeldnisnduauyavyAASNKIUAISHADUSY

. Ugummuuuam\)Ugumumsmumumwudaaonaiunaodgumnwslaua U\)SJUﬂ\)msaJuuan\)nuua aunsaulovAuadvm
AlkUNzau veussamsAuansitgludns: munaseua: agwihdmsuutou

+  KaNEAEYMSIUNAAUAVRUSSEIUMDED Kaoalada laskaoaansAlEIluMAS:MUFASEKALIANISINUYENETIUIU

«  Mogvon dolumunisikadiudousdivikuizaulus:kdwdunaumsgagdargwsadiunisnaaauarddatludvnoinuduasie
mvgnw uazliadslddnlu inSeviionisasiokis:aululanavav Neogen

Waaanduidgviniagidavaunmsyuilaudiuiuvau:nlassvyanaaau:
« augavlalaus (WaunlovglduazUovaumsiaalondiod)

WoaanuiFdgvitagirdavaunisuuilauludvudadow:
+ Jpuamuuasgiuaankassudaduudriksumsmvave:zuutlou

WaaanULIgVRIAITIVAUNISTUNAUIVIKAISDU:
*  KuavaauknilAZaviANuSaulAuuKADNLU=N

«  KulkAduSaulAuLanuu=Ln

+ [Ginaslulinasnik:autiazaauiliguudiwaasdddaudiugueuknvavdnudandiksuldkananadaulunsasinkis:au
Tutanauov Neogen® (WU tNasTubnasSILUUIUUIVAIUKSDINBSILTIODSANIUREUKATLUUGDNA NUlEinasTuTinasuuudL
nokua) lagazdavivinasiubnasiuuspaunmkualbuavdnudandiksuldkaaanadaulumsasiokiszaululanavav Neogen

WoaanNuidgviithgidavaunisvulaudivluvauznlassuganaaau:
+ wWasugvlanaummsiuthikiosowud

o wuzthikligAmutwWadarggndsianiumsuiw JuWunsaviwaUoviuazoavass (Jainsav) uazwWulnsanlgdinsunisnaaaw
mvdadngnszaululana

« ldUWanusulkidksumsqadradadivuda:aso
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@ (mulne) @ l%‘

+ WBuuomvdpuandlukovuguamsiumsqadgmogivlUdokasagdosaargisad walavAaumsuulloudius:koare1v §iG
g1@anmanuaanamuiadrgmiguansa:argwany1d 1-5% 0WEIERILKLE:D10 K32IERITUWaBTag1IWIALNEAIIUETD
uIndu

« 3l&:uguamsnivgIdnenlulananidkasalwiido kini videald:uguamsuazauasailukevugiams (Uwa tnsaviala/la
W1 Wudu) Wuszo:q dreansazargwanuniGluasSouninuldudu 1-5% (lagusSurasludl) kSaaisazargfivansa
Uonaan

WoaaandwidgviagddovAunaudnadL:

+  RwwWakaaacdvg KALAMSIWUYEIIIUDU

+  moakasanidmsuulauuddiaus lagwsluaisazargwanudluasdSaundAnuwuiu 1-5% (lagdsurastudn) Wuwan
1 3luv La:KIvIIAUSUNLIOSEUYONQdDU
+  RIGKITDULYUNEDKaDOSID RUAKILASIWUYEIgFUDOU

Anwlanansdayandiulasansdksudoyawuiiuua:daUvAumsidauavioviiu fiMA uazus:inA

winAuldaavdungdnuuaUwalndukSaduaauniawizm:av [UsaluRiSulsduavisin neogen.com kSadadadunukia
RY031KU18 Neogen luovaiuyavAeu

AIUSUAQBDUUDVRTY

Wi0KUINSURasaulumsmANUAURgAUMmLU=tLadayanaanaun [UsaluniSulsduovisin neogen.com K3adaciaddunu

KSaWd0FKLU8UaY Neogen lufavauvavAuKINGavMSsTayaNuLaU

Waldan3smsnadau avaAryAadavasskiniUademsuan wWu 38msdudadv IUsloneanisnadau msiaSeu a8 s
0MS INATAIUKDVUAUAAS 11a:(122E81010V1dVNACIONAaWS

Wi0khnsSuRasaulumsidandsnisnadaukSawaansurila ¢ WaUs:LOuddgvIUTUDURWELWBVTLIUNSAGLA:N1SPVIDIAULIEDN
IKzau IWalRRIGIUTI38Msnadaunidanasvmulneurivav(s

uanAURIGIvTKINSURauaulumsUs:iu31ISMsnadaulac uawanlddululumudarkuauavanAuadwwalgoas

Wwuldednudsmsnaaaulaq wanldmnmslnannsuri Neogen Food Safety lafmuliidiailuassuds=Aunsunmwyavag1vkdo
AszuduAIsNnadau

Woahsanmus:luyanaaau Listeria Right Now d1KkSuan1d:unadauchv q Neogen IAWULNEQAGIAIUALQWATDVIUNSABIU
msas>aK1szaululanavav Neogen - Right Now [ddanduAuqravavunsagiumsasamis:auluianavav Neogen - Right Now
(RNMC96) 1Wans9au3un3ng Iusumuvonoaauwaaaunsanafsns dulutanavav Neogen - Listeria Right Now Adsnaaou
Moagvkane q Magwhldudunuyoviunsag AAMWUIAFDUISY LHU MoadwALIMIALKALALIRLANGIVAU UEIVASASIDADU
Augndavia o 1aldd8uav Neogen kéallalmsiasuulav JunaumsiAnua:aala:auauIle

AsvnaniIssuUs=Au / Assawguuudng

gaBumuns:uBogwdaudviurdomssuus:AuLUUSIAOTUUSSAUTTUaVNANARUTIILGa:EU Neogen URlasmissuuszAulag
gawdvualagdenivkua dosoudvudlsrAamevaissuus=Aula q dvanuaisalunisavinkinekdonnukuaudksSunsis
viulaglawi: kinwaaneurla q yav Neogen Food Safety disunwsav Neogen KéaRdasKklhoRTdSUBUYIADAISAUNIEDAUADU
UNUWAOAUNKEDAUBUMUSIMFoUaLNANAAGIAE1Y BollunmssalweWiAByavAN ARIGDYLY Neogen AURMETUKAZUSU
kavonlAadaavdunwannturiidounwsavla o LazavwannsuriAulAau Neogen Usadadadunu Neogen Food Safety uovAeu
K3ORPSIKLNY Neogen AlGSUBUAIAKINTAIMUINULGY

N1s91A0A1WSURQUDY Neogen

Neogen ot IUSUNOCIOFD'IUEHUlaElHSOFD'IUlaUH'lEIIO 9 [(Ve3bR lUUﬂDWUlafJK'IEJ[OEICIS\) Audarialagdau ANUIEIKIIaW:
ﬂZ)'IUlaEJH'IEJE)UlUE)\)U'lDWﬂﬂ']SWO&fI_Jf‘g'] KSOHDWU[HE)H']EJHU[UE)\) ‘U\)SJUﬂ\)ll(’lIUD'mOlWEJ\)ﬂ"ISaf’glaEJNaﬂ'IIS lunlunseiloAmu
ADIUSURNQUDY Neogen ﬂ'lEJIC]nf]uﬁnT\)ﬂQHUTUIOﬂOTUDJUlﬂUS1H'IUOUO\)NGCIﬂfUﬂnf‘]ﬂﬂHWJH'D'lUUDUﬂWSO\)
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@ (mulne) @ l%‘

amsvatauaznisada

dalAvyanduauNsSagasasiIddus:aululanavav Neogen - Right Now N@euknl 2-8°C Kiuugudv 1uganaaaulAWuULan{us:kI1v
msdaLAu

kavmnWayanaaauudd (Rasdadaunavwasdlilasuanuidserme KMuldkinavldsuaduiderie

kavmaaudd astiukasaansnidludins:riudaasengvlulatdBluavhtantindildlausloslaisQanduduagmeluive
SavANUAYAIYRVASATEUUMASMUAASENEOI0URND LKL LELEY tuavnUawlngiBRgaurknl 2-8°C WuailuiAu 60 Su

KuldanduAuWNSaslunsasiIdIUs=aululanavaw Neogen - Right Now Kavlukuao1g Sukuaguazknglavaaais:=ulBuu
da1nd1uUDAYDVAADY

_-—— 2

Wansnaaauta§aauysal t,AURUGmudaUuLAUABYAU ATMA tazUssinAdikSumsfmdavavidenimsuulou Anvidoyawuidu
{ulenansdoyandulaaane

Auuztaisisoiu

Jauamuduusthnvkuaagvazideasaunau mslilguamuararmikldwanligndav

dgeld:uguamsuazauasailukovunudinis (Jwa wrsevidatla/Uar Wudu) Wus:o:q dreansazarewanu1dniGlunsdiSound
AULWUTU 1-5% (Tagdsuiastudn) Ksaaisazaiofivansalonasn

NlGAISKHIUMSHABUSUNISOSIPSUSDVRUAUTIUS:UUMSASIDKIS:AUTULanavav Neogen (0Q) munasueBGluonais “lUslanoaa
A1SQS22SUSaLAISAQAY (Installation Qualification k32 1Q)/ MssISUSEVAISHIVIU (Operational Qualification K39 0Q) uas
Auuztihdriksuszuumsasddmiszaululanavav Neogen”(3)

nstassuauasal

1. mstosguaadiksSuldsananaaauuusiat$iiunisasidriszaululanavav Neogen®

1.1 yurkSanszasidadauuuldudsn vluaisazarewoanudtuasriSouninnududu 1-5% (lagusurastud) udidaaa
dsuldkananadautuusialSciunisasiokisz:aulutanavav Neogen

1.2 Wdthawaradksuldrananaasuuuusiatdriunisasiriszaulutanauav Neogen

1.3 Was:owiBadauuuldudsrn vidoanadwsuldrasanaaauuuusiaiddtunisasiokis:aululanavav Neogen TALLAD

1.4 asdydasulAudldnaradiksuldkaaanadautiuusiatsiiunisasiokiszaulutanavov Neogen LKvalnAaulgviu
2. mslasgugavaandiksuldkananaadaulunisasiokis:aulutanavav Neogen®

2.1 »wBaudsndiksuldsananaaaulunisasiakiszaululanavav Neogen Buuld:ufuanislasasy [Gudannaaukniirov
Jauanislagsau

3. Asia3gudnudandiksuldkaaanaaaulunisasddriszaululanavav Neogen®

3.1 ld@dnudandksuldkananaaaulunisasioris:aululanavow Neogen aviugatadavritadudauluvudonauiv: wa
yalpsavriAIUSaULUUUADALLAYLLA:( VRfuKkATIWaIKkdnudandiksuldsananaaaulunisasiokiszaululanavov
Neogen DeuKkADIWUT udviazAvagn 100 + 1°C

KNBLKQ: Tuagnulnzovindudau IRsaus:unau 30 LIAWBIRSNUEandKSUldKapanaaaulunsasIPKIS:AuTULanaUaY
Neogen Taruklnfkua asIvaoudiugundnudondiksuldrasanaaaulunisasivkis:aululanavov Neogen Gaauknld 100
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