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1. Specifikace:
Rychly jednokrokovy test urceny ke stanoveni beta-laktamovych a tetracyklinovych anti-
biotik v syrovem kravskem mleku.

MRL BL/TET TEST

e (itlivost testu optimalné koreluje
s limity MRL stanovenymi legisla-
tivou EU, viz. maximalni. rezidual-
ni limity (tabulka 1) MRL.

Rychla jednokrokova analyza
Minimalni naroky na vybaveni
Vysledky do 8 minut! resp. pro
potreby RF do 16 min.

¢ Moznost testovani mleka od pre-
leCenych dojnic, bazénovych vzor-
kl, svoznych cisteren i z prijmo-
vych tankl v mlekarne.

Tabulka 1: Gitlivost testu (ppb)

* Prodlouzena inkubace pro zvySeni citlivosti dle pozadavku Ruské federace
- hodnoty jsou uvedeny v ppb
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Maximalni prevence pri kontrole ochrannych |hit, bazénovych a cisternovych vzorku
a mlek urcenych pro procesni zpracovani: Charm MRBL/TET byl specificky vyvinut za
UCelem vyrazeni poruSeneho miléka z dodavky do zpracovatelskych zavodu. Predstavu-
je rychly screeningovy test urceny nikoliv pouze ke kontrole beta-laktamovych antibiotik,
ale i pro tetracykliny, jejichz pouZiti je pri leCbé dojnic v poslednich letech stale castgjsi.
Charm MRL BL/TET je kombinovany test umoZujici detekci vetSiny pouzivanych beta-lak-
tamovych a 3 zakladnich typu tetracyklinovych na hranici limitu nebo pod limitem MRL.
Z aktualné pouzivanych testu pro rezidua vySe uvedenych antibiotik jeho citlivost koreluje
s limity MRL nejoptimalngji. Test je jednoduchy, umoznuje pouZiti v terénu i v laboratori
a vyzaduje minimalni vybaveni. Charm MRL BL/TET velmi rychle zachyti mleko, ktere
pritomnosti antibiotickych rezidui neodpovida zdravotné bezpecnym limitum a muze dale
rovnez zpusobit zpracovatelum technologické problemy ve virobe.

2. Pracovni postup - jednokrokova analyza

T 'ﬁ U testovaciho stripu odlepte castecné kryci folii az ke stanovené
Q 4 22 znacce. Do komurky MRL BL/TET stripu napipetujte 300ml vzor-
ku mléka. Strip znovu prelepte kryci folii a vlozte do inkubatoru.

. Po 8 minutach svételna kontrolka a akustickéa signalizace upozorni
na ukon€eni inkubacni doby. Vyjméte MRL BL/TET strip z inkuba-
toru. NeprodluzZujte dobu jeho setrvani v inkubatoru. Pri kontrole
dle pozadavku RF inkubace 16 min., resp. 2x bezprostredné opa-
kovat 8 minutovy interval.

I,E-j, Pri orientacnim testovani: vizualné porovnejte Beta-laktamovy
Bl ;-ﬂ- =Y prouzek (BL) a tetracyklinovy prouzek (TE) s kontrolnim prouzkem

gl iR (C). Pri presnem testovani: vloZzte testovaci strip po inkubaci do

H =H ROSA® ctecky, ktera provede presné vyhodnoceni.
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DalSi pouzivané CHARM ROSA®
testy:

Aflatoxin M1 50 ppt
Enrofloxacin

MRL Beta laktam
Tetracykliny

Sulfonamidy

Chloramphenicol
Streptomycin

3. Vybaveni

ROSA® ctecka ROSA® ctecka
o \/ysledky béhem 35 sekund

* Moznost uloZeni do vysledkt do PC nebo vytisknuti

e Pamét na 4500 vysledku

e Mozna identifikace vzorku, typu testu, Ci operatora,
data, Casu, Cisla Sarze pripadné komentare k vysled-
kiim

e K vyhodnoceni je mozné pouzit i ¢tecku i2ROSA nebo
iROSA

CtyFmistny inkubator RDSA® ctyFmistny inkubator
Casovac se svételnou a akustickou indikaci

— ¢ Displej] se zobrazenim aktualniho €asu (pouze u Ctyrmist-
neho typu)
e Auto Start po uzavieni vika
e Auto Reset pri otevreni vika
* Pro 4 testovaci stripy

Dvoumistny inkubator ROSA® dvoumistny inkubator

e (asovac se svételnou a akustickou indikaci
E "
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4. Detekéni hladiny a objednaci informace

Uvod

Charm MRL Beta-lactam / Tetracyklin test je rychly test vyuZzivajici ROSA® technologii.
Test je navrZzen k detekci beta-laktamovych a tetracyklinovych leciv dle kodexu EU =
Maximum Residual Limits (MRL) v mléece. Test je pouzitelny v prijmovych
mlekarenskych laboratorich €i na prijmu miléka, dale na zemédeélskych farmach
(kontrola bazenové dodavky Ci prelecenych dojnic) nebo pri svozu miéka, kde provadi
jednoduchou a rychlou kontrolu Fidi€ svozné cisterny pred napuSténim bazénu do
cisterny.

Objednaci informace

LF-MRLBLTET-100K: 100ks ROSA MRL betalaktamovych a tetracyklinovych
testovacich stript a Sks MRLBLTET/TET pozitivnich tablet

LF-MRLBLTET-500K: 500ks ROSA MRL betalaktamovych a tetracyklinovych
testovacich stripi a 25ks MRBLBLTET/TET pozitivnich
tablet

Citlivost a selektivita

120 negativnich vzorku smeésného syroveho mléka bylo celkem hodnoceno Charm
Rosa testem na MRL BL/TET. Zadny z nich nebyl vizualné pozitivni. Rovnéz pri
automatickem odecitani cteCkou ROSA nebyl Zadny test pozitivni na beta-laktamova ¢i
tetracyklinova antibiotika.

Pozn. Presnée informace o citlivosti viz. tabulka str. 2
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5. Podrobny pracovni postup

PFiprava:

e Indikator teploty inkubatoru ROSA bude svitit zelené pri dosaZené teploté 55°C.
Vlastni inkubaéni teplota béhem testu je 56 +/- 1°C

e Inkubator ROSA musi byt Cisty a postaveny na rovné podlozZce

¢ Viko inkubatoru ROSA by mélo zlistat zavifené po celou dobu vliastni analyzy

e Pred testovanim syrové mléko dobfe promichejte. Mleko by mélo byt zchlazeno
(0 az 7°C).

e Syrovy smésny nebo individualni vzorek je odebran a zchlazen na O - 7°C pfi
okamzitém testovani. Z duvodu nasledného testovani [ centralni laborator,
akreditovana laborator, departazni vzorek...) musi byt uchovavan zamrazen.
Pak jej Ize analyzovat do 5 dnl po nadojeni. Pri zamrazeni vzorki na teplotu —
15°C nebo nizsi Ize zamrazené vzorky skladovat po dobu az 2 mésicu za
Ucelem nasledného testovani.

e Pri testovani zmrazengho vzorku nebo obnoveného susengho mléka jej
odstred'te (3 minuty pri 1200 +/- 200g) a pouzijte odstfedénou €ast pro
testovani.

e Vzorky nizkotuénych a odstredénych mlék vykazi zvySenou citlivost.

Oznacte beta-laktamovy a tetracyklinovy
MRL testovaci strip z duvodu identifikace
_ vzorku a umistéte jej do inkubatoru ROSA
plochou stranou nahoru. Profilovana

J‘#:r - x/ strana stripu s vzorkovaci komurkou by

2 méla zapadnout do uréené formy v

e inkubatoru. Po vlozeni stripu do
inkubatoru inkubatoru ve vodorovné pozici
odlepte ¢ast vnejsi kryci folie dle oznaceni
na stripu. Pri ¢astecnem odlepovani se
snazte neposkodit kryci folii.
Pipetujte pouze do vzorkovaci komurky Vzorek mléka dobife promichejte.
naznacené na stripu. Odeberte 300 pl (G,3 ml) mleka novou
Spi€kou automatické pipety, kterou drzte
ve vertikalni poloze. PouZité Spicky
opé&tovné nepouZivejte. Pouze v pripadé,
Ze je mozné Spicky opakované sterilizovat
v autoklavu je mozné jejich nasledné
- pouziti. Je mozné také pouzit
5'“:‘ tzv. poly-pipety jednorazove.

L —— Pipetu drzte vertikalng. Pomalu nasajte do
N §picky 300 +/- 15 pl (0,3 ml) mléka.
Odebrany vzorek davkujte pomalu pipetou

pod bily prouZek do profilované Gasti
stripu po strané. V profilované €asti je
umisténa tzv. vzorkovaci podlozka, ktera
postupné absorbuje nadavkované mleko.
Strip opatrné opétovné zalepte kryci folii,
uzavirete viko inkubatoru a zajistéte je;.
Na inkubatoru ROSA bude svitit
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Pracovni postup

neprerusovaneé cervena dioda spojena s Ca-
sovacem od doby, kdy bude viko inkubato-
ru uzavireno. PP pouZiti jiného inkubatoru
spustte 8 minutovy casovac. (resp. pro po-

g ~ =| |zadavky RF 16 min. = 2x8 min. interval).
Y Vlastni ikubace trva 8 minut. Po této dobé
N i zacneé preruSovane blikat Zluta dioda a ozy-
. .| |V& se preruSovany akusticky signal.

;= Strip neprodlené odectéte bud' vizualng,
doporucujeme vSak Rosa ctecku pro pres-
né odecteni. NeodeCitejte strip po dobée
delSi nez 10 minut od ukonceni inkubace,
pokud jej ponedchate v inkubatoru, analyza
stale probiha, coZz muze ovlivnit presnost
analyzy. Strip pri odecteni vyjmeéte z inku-
batoru ROSA.

Bud'te opatrni a nedotykejte se profilova-
né casti stripu a vzorkovaci podlozky. Strip
drzte vertikalné a porovnejte prouzek C
(kontrola) s prouzkem BL (Beta-lactam),
event. s prouzkem TE (Tetracyklin).

Vizualni interpretace vysledki:

Negativni Neplatny vzorek:
5 o o Pokud prouzek C zcela chybi , je
z @ ® nerovnomeérny, Spatné Citelny nebo mléko
z ; ; zakryva bud’ prouzek C, BL (Beta-laktam)
- nebo TE (Tetracyklin), je test neplatny.
@ Bozitivni Odstrante strip a vzorek znovu opakujte.
. o o o Negativni vzorek:
o @ o JsouHi pr‘quiky BL (Beta-laktam) i TE
- = = (Tetracyklin) stejné tmavé nebo tmavsi
nez prouzek C (kontrola).
Pozitivni vzorek:
Neplatny Je-li jeden nebo oba prouzky BL (Beta-
o ol 5 laktam) nebo TE (Tetracyklin) jasné
@ @ o svetlejSi/méne nei_ prouzek C [kontr‘ola]_
- - 4 - nebo prouzek BL ¢&i TE zcela chybi nebo je
meweni | G&steGné nebo nerovnomérné zabarven.
kNDEanfOtlr;SlfZCHE:;LFJT;Z?\?\IESSEEI;SZ testujte znovu. Siipu POZitivnf Vzorky by mély byt Opétovné
testovany pro verifikaci vysledkd (viz
Kontrola operaci).

Interpretace vysledkl cteckou:
VloZte Cisté a vizualné platné testovaci prouzky do odecitaciho otvoru v Rosa ctecce.

Dbejte, aby byly zcela zasunuty do otvoru. i
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Na kanalu MRL odectéte vysledky pro verzi 1.08.2 nebo nizsi étecky ROSA nebo na
kanalu TETR pro verzi 1.09.00 nebo vyssi ctecky ROSA v 3 fadkovem rezimu. Kanal
s oznacenim MRL nebo TETR by meél rychle blikat na displeji ctecky*. Pokud pozZadujete,
viozte ID vzorku a/nebo ID operatora a poturdte ENTER* *.

Za 5 sekund se na displeji zobrazi odecitany vysledek.

Na displeji je zobrazen negativni nebo pozitivni vysledek. Pokud odecitate kanal TETR
(V. 1.09 teky ROSA nebo vySSi), bude interpreatace pozitivniho vysledku: ,,BL“ (je-li
beta-laktamovy test pozitivni), ,,TET* (pokud je tetracyklinovy test pozitivni) nebo
+BLTET" (jsou-li jak betalaktamovy, tak tetracyklinovy test pozitivni).

Odectené vysledky jsou zobrazeny na vzorkovacim radku. Vysledky jsou dale ulozeny do
pameéti, mohou byt nasledné vyvolany na displej, stazeny do PC nebo vytiStény na termotis-
karne.

* Nastaveni a operace v 3 prouzkovem modu viz. Manual k obsluze ctecky ROSA.

** Pokud neni strip zcela zastrcen, zobrazi ctecka chybové hlaseni. Vlozte strip opétovné

do otvoru pro vyhodnoceni a stlacte ENTER.

Testovani vzorku ,,podezireleho z pozitivity“:
Opakované analyzujte vzorek ,podezrely z pozitivity” na dvou testovacich stripech, nejlepe
s jednou pozitivni a jednou negativni kontrolou (proto doporucujeme 4 mistny inkubator).

¢ Negativni kontrola musi byt vizualné negativni a rovnéz vysledek zobrazeny na ctecce
musi byt negativni se zobrazenim Ciselné hodnoty nizsi nez -400.

¢ Pozitivni kontrola musi byt vizualné pozitivni u prouzkt BL i TE a rovnéz vysledek
zobrazeny na Cte€ce musi tyt pozitivni s odeCtem Ciselneé hodnoty vyssi nez +400. Po-
znamka: Ctecka by meéla na kanalu TETR V1.09 odecist vysledky Pozitivni kontroly jako
,BLTET".

¢ Pokud nejsou podminky spinény, provedte opakovanou analyzu. Jsou-li vysledky
stale neakceptovatelng, kontaktujte mistniho distributora v CR i SR.

¢ Jsou-li vijSe uvedené podminky spinény a jeden nebo oba z opakované testovanych
stripu jsou pozitivni, je i analyzovany vzorek pozitivni na beta-laktamova a/nebo
tetracyklinova antibiotika.

Doporuceni pri vwwhodnoceni vysledkis:

e Hodnoty Ciselné <0 = negativni vzorky.

e Hodnoty Ciselné > 0 = pozitivni vzorky.

* Hodnoty Ciselné 0 az +600 = hranicni hodnoty. Témto vzorkum vénujte zvySenou po-
zornost.

Pravidelny monitoring:

Negativni a pozitivni kontrolu pro verifikaci testu provadéjte denné a dale s kazdou
novou testovaci Sarzi i pfi opétovném testovani vzorkil ,podezieliych z pozitivity“.
Vzorek ,podezrely z pozitivity” opakujte optimalné na 2 analyznich stripech, spolu s pozitivni
a negativni kontrolou.

Jsou-li vysledky pozitivni a negativni kontroly spravné (viz. Testovani vzorku ,po-
dezeleho z pozitivity“) a opakované testovany vzorek je pozitivni, je vzorek beta-laktam/
tetracyklin pozitivni. \/ysoke a nizke kalibracni standardy jsou dodavany k pravidelnému
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monitoringu operaci ctecky ROSA. Kazdy den a pred provadénim vzorku ,podezreleho z po-
zitivity” overte kalibraci ctecky ROSA tak, Ze verifikujte odecet vysokych a nizkych 3-prouzko-
vych standard v rozmezi 20% jejich tisténych prumért. Pokud nejsou v uvedenem rozsahu,
kontaktujte mistniho distributora v CR nebo SR.

Kontroly:

Negativni kontrola: Pouzijte syrovée mléeko prosté beta-laktamovych a tetracyklino-
vych rezidui. (nepouzivejte pasterizované plnotucné mieko). Syrove mleko prosté beta-lakta-
movych a tetracyklinovych rezidui bude vykazovat beta-laktamovy a tetracyklinovy test MRL
ROSA silné negativni — prouzek TE i prouzek BL jsou tmavsi nez prouzek C (viz. abr.].
Pozitivni konrola: Beta-laktamovy a tetracyklinovy test MRL pouZivaji tzv. pozitivni stan-
dardizované tablety MRLBLTET/TET, obsahujici 4,0 +/- 0,4 ppb Penicilinu G a 100 +/-
20ppb Oxytetracyklinu. Pozitivni tablety MRBLBLTET/TET skladujte chlazené pri O az 7°C.
Obnovte jednu pozitivni tabletu s 5,0ml negativni kontroly (viz. vySe) a dobre protrepte.
Nechte odstat chlazené po dobu 5 minut a pred pouzitim protrepte. Obnovenou pozitivni
kontrolu skladujte chlazenou. Obnovena pozitivni kontrola miuiZze byt pouzita aZz po dobu 48
hodin. Pro dlouhodobgjsi skladovani obnovené pozitivni kontroly zamrazte 1ml pozitivni
kontroly do 6 hodin po obnoveni. Zmrazené kontroly mohou byt skladovany po dobu az 1
mesice pri -15°C nebo teplot nizSi. Pozitivni kontrolu pomalu rozmrazujte vlaznou vodou
z kohoutku a dobre promichejte. Rozmrazena pozitivni kontrola nemusi byt odstred’ovana.
Je stabilni po 24 hodin pri O az 7°C. Rozmrazeneé pomeérne zbytky kontrol odstrante. Ne-
provadjte jejich opétovné zamrazeni.

Stabilita odecitanych vysledkii:

Vysledky testu mohou byt odecteny do doby max. 10 minut po dokon&eni inkubace pri uloze-
ni pri pokojové teploté (nikoliv v inkubatoru!!!). Dobu vSak zbyte€né neprodluzujte, odecitejte,
je-li to mozné obratem.

6. Skladovani

Beta-laktamové a tetracyklinove stripove testy MBL ROSA skladujte spolu s pozitivnimi kont-
rolnimi tabletami v tésné uzaveném kontejneru, ktery je odolny vuci vihku (obsahuje silikage-
lovy indikator), pri teploté O az 7°C. Indikator v kontejneru by mél zustat modry. Je-li ruZovy,
vyrad'te testovaci stripy.

Susené mléko a vzorky od individualnich dojnic:

Pri testovani obnoveného suseneho mléka nebo u individualnich vzorki od jednatlivych doj-
nic, které obsahuji srazeninu nebo nerozpustné €astice doporucujeme odstredéni (3 minuty
pri 1200g). Pro testovani vzorku mleka pouzijte odstredénou ¢ast pod vrstvou tuku. Indi-
vudualni vzorky kravskeho mleka s tukem vétSim nez 6,5% nebo Spatné promichané vzorky
s tukem vySSim nez 6,5% mohou ovlivnit presnost analyzy. Pred testovanim vzorky vzdy
dobre promichejte. Uvédomte si, Ze nizkotucné i1 odstrredéné mleko bude mit vzdy zvySenou
citlivost. Nepouzivejte testy pro pasterizované mileko.
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7. Referencni karta
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NEPLATNY: neni mozné odecist kontrolni C prouzek.
Vyrad'te a testujte znovu.
Pozor na spravné umisténi vzorkovaciho stripu v ROSA ctecce
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Pracovni postup

Ovérena inkubacni teplota
o6°C + 1°C

U testovaciho stripu odlepte
castecné  kryci foli az ke
stanovene znacce.

Pomalu nadavkujte 300pl vzorku na
urcenou cast vzorkovaci podlozky umisténé
v testovaci komurce.

Strip opét prelepte a uzavrete kryci folii.

Uzavrete viko inkubatoru a

provedte 8 minutovou inkubaci stripu.
(v pripade analyzy dle pozadavku RF 16 minuto-
vou inkubaci - 2x 8min.)

Po inkubaci vyjmeéte testovaci strip, vizualné jej zkontrolujte.
Kontrolni prouzek musi byt celistvy
a kompletni. V/ysledky odectéte v ROSA® tteGce na

rychle blikajicim MRL kanalu pro 3 prouzkovy mod.
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