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HASZNALATI UTMUTATO
Aflatoxin M1

gyorsteszt tejmintakhoz
Cikkszdam: KIT041-V2

1. Bevezetés

Az Aflasensor (KITO41) egy kvantitativ gyorsteszt, mely lehetévé teszi Aflatoxin M1 (AFM1)
molekuldk meghatdrozasat nyers tehéntejben, valamint kecsketejben.** A tesztcsik formatum
nem igényel semmiféle minta el6készitést, tisztitast, vagy extrakciot. A teszt egy 3 perces +40°C-
os reagens inkubacidbdl, valamint egy 7 perces +40°C-os tesztcsik bemeritésbdl (futtatasbal) all
(hasznalja a Heatsensor inkubatort). Az eredmény meghatarozhatd kozvetlentl mdszeres
leolvasassal (Readsensor2 késziilékkel) mennyiségi értéket leolvasva. A meghatdrozhatdsagi
hatdra (LoQ) az AflaSensor tesztnek nyers tehéntejben 50 ppt, a leolvashaté tartomany 30 és 150
ppt kéz6tt mozog.

A teszthez kapcsolddd mindségi bizonylat tartalmazza a cut-off értéket és az EUR MRL
hatarértéket.

Az Aflasensor egy kompetitiv teszt, mely olyan specifikus antitesteket alkalmaz, amelyek nagy
affinitassal kotik meg az Aflatoxin M1 molekuldakat. A teszt elvégzéséhez két Osszetev6re van
sziikség. Az elsé Osszetevé a minta kivetta, mely el6re meghatarozott mennyiség(i arany
részecskéhez kotott antitestet tartalmaz. A masodik egy membranokbdl felépil6 tesztcsik,
melyen specifikus elfogd zénak (vonalak) vannak. Ervényes teszt esetén a masodik inkubdciot
kovet6en a fels6 piros kontrol vonalnak Iathatéva kell valnia. Az els6 inkubaciés szakaszban (3
perc 40° C) miutdn a reagens a kiivettdban feloldddik a tejmintdban, a specifikus antitestek
megkotik a jelenlévé analitokat (aflatoxin M1 molekuldk). Amikor a masodik inkubacids
szakaszban a tesztcsik belemeril a kivettaban |év6 tejbe, a minta elkezd fligg6legesen felfelé
futni a tesztcsikon és athalad az elfogd zéndkon (vonalakon). Ha a minta mentes Aflatoxin M1-t6l
a ,teszt” vonal elszinez6dik. Ellenkez6 esetben, ha Aflatoxin M1l-et tartalmaz a minta a
tesztcsikon 1évé ,teszt” vonal nem szinezddik el. A szinintenzitas és a kalibracids gorbe alapjan az

sz

kontrol vonalunk megjelent.

** A Readsensor2 kitt-hez tehéntej vizsgdlathoz alkalmas protokoll van biztositva, kérésére kecsketej
vizsgdlatot lefedé mddszerleirdst kiildiink.

2. Avizsgalat menetének meghatarozasa

e Adjon 200 ul tejmintat (homogén, 4-10°C kdz6tti) egy reagenst tartalmazd kivettaba
és keverje meg 10-szer a megfelel6 homogenitas elérése érdekében;

e Inkubalja 3 percig +40°C-on; nyomja meg az inkubatoron a START/STOP gombot

e Helyezzen egy tesztcsikot minden kivetta folé;

¢ Amennyiben sziikséges hasznaljon véd&burat (opcionalis)

e Ellendrizze, hogy a tesztcsik beleesett a reagens kiivettaba a 3 perces el6inkubalds
utdn.

e Folytassa az inkubaciét 7 percig +40°C-on;

8000 Székesfehérvar, Kalmos u. 2. labor@bentleyinstruments.com +36 22 414 100



BENTLEY

MAGYARORSZAG DIAGNOSTIC ENGINEERING )

unIsensor K)

3.

e Vegye ki a tesztcsikot a készlilékbdl és tavolitsa el a mintafelvevé membrant ledllitva
ezzel a reakciot;

e Olvassa le a szinintenzitasokat Readsensor2 késziilékkel azonnal (maximum 2 percen
beldl).

A kit tartalma

Az Aflasensor Tej kitek tartalmaznak minden sziikséges eszkdzt 96 teszt elvégzéséhez.

12 darab mlanyag edény mindegyikben 8 darab reagens kiivetta és 8 darab tesztcsik;
1 darab automata pipetta, fix 200 pl;

1 darab hasznalati utasitas;

1 darab min&ségi bizonyitvanyt.

Sziikséges anyagok, amelyeket nem tartalmaz a csomag:

VVVVYVYY A\
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1 darab Heatsensor inkubator (+40°C inkubacid, bGvebben az alkalmazott Heatsensor
hasznalati Utmutatéjaban).

1 darab Readsensor olvasé (opcionalis, b6vebben a Readsensor hasznalati utmutatdjaban).
Desztillalt viz

Opciondlisan véd6 bura, kérnyezeti hatasok kikliszobolésére

Altalanos megjegyzések

A kitet szdraz helyen, alacsony hémérsékleten +2 és +8 °C kozott ellenbrzott
h(it6szekrényben taroljak.

A teszteket ismételt h6ingadozastdl és erds fénytdl és nedvességtdl dvjuk.

Ne keverjiik a kiilonb6z6 gyartasi sarzsba tartozod reagenseket.

Ne hasznaljunk lejart tesztet.

Ne érintsiik meg a teszt membran teriletét.

A minta adagolas és a keverés |épésénél keriljiik a reagens kiomlését.

Uritsen ki egy méanyag tubust, miel6tt egy Ujat nyitna ki.

Szorosan zdrja le a tubust hasznalat utan.

Ne hasznalja az Aflasensor tesztet alvadt (romlott) tejhez, a tejminta nem lehet 2 napnal
régebbi, nem tartalmazhat csomokat és szétvalé fazisokat;

Az optimdlis h8mérséklete a tejmintanak 4-10 °C kozott van;

A teszt elvégzéséhez az optimadlis h6Gmérséklet +40°C + 1°C. Hasznalja a Heatsensor
inkubatort. Mas tipusu inkubatorok nem alkalmazhatdk az Aflasensor vizsgalathoz. (A
megfelel6 hémérséklet és idbzités beallitdsardl bdvebben a Heatsensor hasznalati
utasitasban olvashat);

A megadott id6k betartdsa 3+7 perc befolydsolja a teszt mérési teljesitményét. Ezektdl eltérni
nem szabad.

A masodik inkubaciét kovetben azonnal vegye ki az inkubatorbdl és olvassa le az eredményt 2
percen beliil. Ne prébalja meg leolvasni az eredményt 2 percet kvetGen;

Szaradas kozben a csikok szinintenzitasa élesebb lesz;

Pozitiv eredmény esetén, a kapott eredményt meg kell erGsiteni tovabbi két méréssel;
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Annak érdekében, hogy az elvart mérési pontossdgot kapja, kovesse |épésrél-lépésre a
vizsgdlati protokollt és haszndlja az Unisensor késziilékeit.

Haszndalati korlatozas

>

>

>

5.

A teszt csik bemeritése utan, a futtatdsi id6szakban kerllje az er6s légmozgast
(légkondicionald, nyitott ablak), szlikség esetén hasznaljon védéburat.

Ne haszndlja a tesztet, ha a normal kdrnyezeti értékeknek nem felel meg a pdratartalom,
hémérséklet (20-80% 20°C-on; 18-25°C);

Ne hagyja kint a tesz csikot hosszabb ideig a mérés el6tt.

Hasznalati utasitas

Mérés el6tt

Mérés

Olvassa el a haszndlati utasitast figyelmesen;

Valasszon egy tiszta és szaraz helyet a vizsgdlathoz. Mossa és szaritsa meg a kezét, mielGtt
elkezdi a vizsgalatot;

Gy6z6djon meg a késziilékek és a véd6bura tisztasagardl;

Miel6tt kinyitna a reagenst, vegye ki a kitet a h(itéb6l és hagyja felmelegedni
szobahémérsékletre (lritsen ki egy tubust, miel6tt Ujat bont);

Csatlakoztassa a Heatsensor inkubatort (b&8vebben a Heatsensor hasznélati utasitdsban; 40°C,
3+7 perc inkubacid) és varjon, mig a hémérséklet stabilizalddik +40°C-on;

Kapcsolja be a Readsensor2 leolvasd késziiléket és gy6z6djon meg arrdl, hogy az
ellenBrzés/kalibracié a hasznalati utasitds szerint megtortént. Toltse fel a méréshez
szlikséges LOT specifikus kalibraciés fajlokat.

Hatdrozza meg a vizsgalandd mintak szamat és lassa el mindet azonositd szammal;

Nyisson ki egy mianyag edényt és vegyen ki annyi kiivettat, ahany mintat szeretne vizsgalni.

e Egy mlianyag edény kinyitdsdhoz el6szor tdvolitsa el a biztonsagi gy(ir(it annak lefelé
nyomadsaval, majd vegye le a fedelet;

o Atesztcsik és a reagens kivételét kovetben zdrja be megfelel6en a mlanyag edényt;

e Mindig haszndlja el az 6sszes tesztet és kiivettat az adott mlanyag edénybdl, mielStt Ujat
bontana ki;

e Figyelem, ha nem hasznalja el mind a 8 kiivettat a mlanyag edénybdl, ne tépje le a mar
elhasznalt klvettakat lezaré kupakokat. Ne prébadlja a kiivettdkat szétszedni kiilonalld
darabokra, hanem a haszndlat utdn azonnal tegye vissza a mlanyag edénybe anélkdil,
hogy megsértené veliik a tesztcsikokat, majd zarja le, és gy6z6djon meg, hogy
megfelel6en lezart a kupak.

e Helyezze a kilivetta(ka)t a 40 °C-os inkubatorba;

Tegyen Uj hegyet a mikropipettaba és pipettazon 200 pl tejet minden kiivettaba, keverje meg
alaposan a pipetta segitségével 10-szer a mintat;

Figyelem: amint a reagens és a tej érintkezik egymassal, a reakcid elkezdddik. Keverje 6ssze
gyorsan és AZONNAL nyomja meg a START (RUN) gombot. A 3 perces szakasz elindul;

Az elsé inkubdcids szakasz alatt a receptorok felderitik, hogy van-e szennyezddés a tejben. A
reakcio teljes lejatszoddsdhoz 3 percre van sziikség.
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Ekdozben nyissa ki ugyanazt a mlanyag edényt és vegyen ki annyi tesztcsikot, ahany
vizsgalatot végez, majd zdrja be az edényt. Fektesse a tesztcsikokat egy szdraz lapra és irja
rajuk a minta azonositdkat; Helyezze a HeatSensor teszt tartéjanak megfeleld pozicidjaba.

Az els6 3 perc leteltét, a tesztcsikok automatikusan beleesnek a reagens kiivettdba és
folytatddik a tovabbi 7 perces inkubalas

Az els6 3 perc leteltét, a tesztcsikok automatikusan beleesnek a reagens kiivettdba és
folytatddik a tovabbi 7 perces inkubalas

Folytassa a vizsgalatot a ReadSensor2 olvasdval torténd kiértékeléssel azonnal (legfeljebb 2
percen belil)

Ha nem végez tobb Aflatoxin vizsgalatot aznap, tegyen vissza mindent a dobozba és tarolja
+2 — +8 °C kozott.

Kontroll el6készitése

Negativ kontrollt nem tartalmaz a kitt. Hasznaljon aflatoxin mentes tehéntejet negativ kontrollként.

Pozitiv kontroll taldlhaté a dobozban, ami egy fagyasztva szaritott AFLA M1 toxin, pontos értékét a
teszthez tartozé minéségi bizonyitvany tartalmazza. Hasznaljon aflatoxin mentes nyers tejet a pozitiv
kontroll felolddsahoz.

Aflatoxin mentes tejnek az 5 ppt alatti AFLA M1 tartalmu tejeket tekintjik.

7.

Hagyja a kontrolt tartalmazé livegcsét felmelegedni szobah8mérsékletiire (18-25°C) 15 * 5
perc alatt.

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy aflatoxin mentes tejet hasznal (5ppt alatti AFLA M1
tartalom)

Ha a tejiink nem megfelel6 ne végezziik el a kontrollmérést;

Adjon 1 ml-nyi tejet a pozitiv kontrollhoz;

Keverje meg alaposan (vortex hasznalata javasolt) 10-30 masodpercig, mig teljesen fel nem
oldadik.

Tegyen 200 pl-nyit a tesztklvettankba (idedlis a parhuzamos mérés)

Eredmény kiértékelés

Az eredmények kozvetlen kiértékelése Readsensor2 olvasdval a mérés befejezését kdvet6 2 percen

belil.

>

>

>

A Readsenor2-t a vizsgalat el6tt be kell kapcsolni és be kell allitani a megfelel6 programot
(KITO41_Kit batch azonositd)*. Figyeljen arra, hogy a megfelel6 tételszamu kithez tartozo
modszert/kalibraciés fajlt valassza ki, mivel minden egyes batch azonositonak sajat
kalibracids gorbéje és mérési mddozata van.

Tavolitsa el a minta szivacsot a tesztcsikrél, majd helyezze a tesztcsikot a Readsensor-ba és
nyomja meg a TEST gombot.

A mi(iszer a TEST vonal és a CTRL vonal szinintenzitasait hasonlitja 6ssze (T/C), és atalakitja ezt
az ardnyszamot a tejmintaban jelen lévé ppt-ben (ng/kg) kifejezett koncentracios értékké.
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Abban az esetben, ha mérésiink VALID 4 lehetséges eset fordulhat el6, melynek mindegyike
kvalitativ és kvantitativ eredményeket biztosit:

AFM1 szennyez6dés

Kvalitativ eredmény

Kvantitativ

eredmény

Megjegyzés

NO AFM1 vagy kisebb,
mint 20 ppt

NO_AFLA<LoB (negativ
eredmény EU MRL-hez
képest)

NaN (not available
number) vagy AFM1
koncentrdcié ppt-ben
kifejezve.

Az eredmény nem
értelmezhet6 valdosként. Az
LoB érték (Limit of Blank) 20

ppt

Szignifikans AFM1 szint
20 ppt-tél a cutt-off
értékig *

NEG<LoQ
(negativ eredmény EU
MRL-hez képest)

AFM1 koncentracio ppt-
ben kifejezve (ng/kg)

kvantitativ eredmény ppt-ben.
Az eredmény az LoQ (limit of
Quantification) alatt van; %CV
nagyobb, mint 20%

Szignifikans AFM1 a cutt-
off értéktél 50 ppt-ig

POS<LoQ
(potencionadlisan pozitiv
érték ez EU MRL-hez
viszonyitva)

AFM1 koncentrécid ppt-
ben kifejezve (ng/kg)

kvantitativ eredmény ppt-ben.
Az eredmény az LoQ (limit of
Quantification) alatt van; %CV
nagyobb, mint 20%

Szignifikans AFM1 50 ppt-
6l

POS>LoQ

(pozitiv érték ez EU MRL-
hez viszonyitva)

AFM1 koncentrécid ppt-
ben kifejezve (ng/kg)

kvantitativ eredmény ppt-ben.
Az eredmény az LoQ (limit of
Quantification) felett van; %CV
alacsonyabb, mint 20%

** cutt-off érték a teszt minGségi bizonyitvanyan talalhaté
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