Navod k pouziti sady ZymoSnap ALP Positive Control

Kat.C. ZS-ALP-PC (5 testl)

Popis / Pouziti

Sada pozitivni kontroly pro testy ZymoSnap™ ALP (alkalicka
fosfatdza) se sklada z 5 lahvicek s fixni koncentraci ALP (350 mU/L).
Toto je celosvétové uznavané maximum pro hladinu ALP v
pasterizovanych mlécnych vyrobcich. Negativni kontrola se
pripravuje tepelnou inaktivaci vzorku stejného miéka, které uzivatel
kalibruje. To poskytuje hodnotu pozadi RLU, kterou Ize pouzit jako
zakladni linii. Lahvicka pozitivni kontroly se rekonstituuje takto
inaktivovanym milékem.

Pozitivni kontrola potvrzuje funkénost testd a urcuje limitni hodnotu
RLU pro provozni testovani. ZymoSnap ALP je dostatecné citlivy na
to, aby méfil na typickych Urovnich pasterizace pod hladinou 350
mU/L.

Pozitivni a negativni kontrolu je tfeba zméfit pred zacatkem
testovani a poté jednou mési¢né pro potvrzeni. Kontroly by také
mély byt provadény s kazdou novou vyrobni SarZi testd ZymoSnap
ALP. Kazdy druh mléka vyzaduje, aby jeho vlastni RLU limit byla
stanoven nezavisle.

Potiebny material (neni soucasti sady)

1. Inkubator nebo vodni lazen nastavené na 72°C

2. Inkubator nebo vodni lazen nastavené na 37+1°C
3. Ledova lazen na chlazeni vzorku

4. Testy ZymoSnap ALP (ZS-ALP-100)

5. Pristroj EnSURE nebo EnSURE Touch

6. Pipeta a Spicky na 75 ula 1 ml
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Pfiprava negativni kontroly
Ve zkumavce inkubujte mléko pfi 72°C po dobu 10 minut.
Prudce ochlad'te v ledové lazni, zakryjte a skladujte pfi 2-8°C
po dobu max. 48 hodin. Rychlé ochlazeni a skladovani v chladu
je nezbytné pro zamezeni reaktivace ALP. Negativni kontrolu
mdzete skladovat také zmrazenou pfi -20°C po dobu 3 tydnd.
3. Negativni kontrolu je nutno otestovat pred pFipravou
pozitivni kontroly - viz Cast III. Negativni kontrola z
prislusného druhu miléka se pouzije na rekonstituci lahvicek
pozitivni kontroly.

II1. Pfiprava pozitivni kontroly

1. Pro prehlednost si oznacte vSechny pouzivané lahvicky
standardu ALP typem pouzitého miéka.

2. Opatrné odstrarite kovovou pojistku a vicko.

3. Napipetujte 1 ml pozitivni kontroly do lahvicky ALP.
Znovu zavickujte a dikladné tfepejte po dobu 60 s, dokud
nebude vSe dokonale rozpusténo (idealné s pouZitim vortexu).

5. Pfipravena pozitivni kontrola se mdZze ihned pouZit. Skladujte
pri teploté 2-8°C po dobu 7 dnd.

II1. Postup kontrolniho testu

V tomto postupu provedete 3 testy z kazdé pozitivni i negativni
kontroly.
1. 6 pripravkll ZymoSnap ALP ponechejte pred pouZzitim 10 minut
temperovat na pokojovou teplotu (20-25°C).

2. Negativni kontrola
Povytahnéte vrsek pripravku s ampuli z tuby.
Napipetujte do tuby 75 pl negativni kontroly.
Postupujte podle navodu k testlim ZymoSnap ALP.
Opakujte 3krat a zaznamenejte si vysledky testd. Primér je
hodnota pozadi, nebo také negativni faktor.

e. Jestlize hodnota neni nizsi nez 20 RLU, je nutné zopakovat

pripravu negativni kontroly.

3. Pozitivni kontrola
Povytahnéte vrsek pripravku s ampuli z tuby.
Napipetujte do tuby 75 pl pozitivni kontroly.
Postupujte podle navodu k testlim ZymoSnap ALP.
Opakujte 3krat a zaznamenejte si vysledky testd. Primér je
hodnota limitu na hladiné 350 muj/I.
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Vyhodnoceni vysledki

Prlimérna hodnota z test pozitivni kontroly je limitni hodnota
RLU pro testy ZymoSnap ALP, tj. rovnd se regulacnimu limitu
350 mU/I. Primérny vysledek RLU ziskany ze 3 opakovani
pozitivni kontroly by mél spadat do rozsahu Min-Max RLU v nize
uvedené tabulce. Pokud je prlmérny vysledek RLU mimo
rozsah, opakujte dalsi 3 testy ze stejné lahvicky s pozitivni
kontrolou (jak je uvedeno v &asti III 3).

Obsah tuku Min RLU Max RLU
4% 222 249
2% 315 385

0,1% 548 784

Pro kazdy specificky druh mléka vloZte hodnotu limitu do
luminometru a nastavte ji jako horni i dolni limit.

Skladovani a trvanlivost

e  Skladujte pii 2-8°C.

e  Trvanlivost je 12 mésicl. Zkontrolujte datum expirace na
Stitku.

e Negativni kontrolu je tfeba pouzit do 48 hodin od ptipravy
pfi skladovani 2-8°C

e Rekonstituovanou pozitivni kontrolu je tfeba pouZzit do 7
dnd pfi skladovani 2-8°C.

Bezpecnostni opatieni a odpovédnost uZivatele

Soucasti sady ZymoSnap ALP Positive Control kit nepfedstavuiji

Zadné zdravotni riziko, pokud jsou pouZzivany v souladu s timto

navodem a spravnou laboratorni praxi. PouZzité testy likvidujte

dle mistnich predpist.

1. Zajistéte spravnou dobu a teplotu inkubace pro pfipravu
negativni kontroly.

2. Pozitivni kontroly musi byt rekonstituovany s pouzitim
negativni kontroly pfipravené z daného typu mléka.

3. Zajistéte spravné skladovani pfipravenych kontrol.

4. Pokud negativni kontrolu zmrazujete, pfipravte si jednotlivé
davky na pouziti. Jednou rozmrazeny materidl znovu
nezmrazujte.

5. Vysoké vysledky RLU mohou byt zplsobeny reaktivovanou
fosfatazou nebo mikrobidlni fosfatdzou. Reaktivace je
pfirozena vlastnost ALP, kdyZ se po pasterizaci rychle
neochladi a/nebo se pasterizovany produkt skladuje pfi
teplotach nad 8°C. Vzorky i kontroly je ddlezité udrzovat v
chladu. Mikrobialni fosfataza mdze pretrvat i po pasterizaci,
pokud je surové mléko pred pasterizaci kontaminovano
nebo chybné skladovano.

Odpovédnost

Hygiena ani jeji distributofi nemohou byt odpovédni uZivatellim
ani dalSim osobdm za jakékoliv ztraty nebo poskozeni, pfimé
nebo nepiimé, nahodné nebo nasledné v souvislosti s pouzitim
tohoto vyrobku. Pokud se prokdze, Ze je produkt vadny, firma
Hygiena uznava pouze svij zavazek produkt vymeénit nebo
podle vlastniho uvazeni vratit kupni cenu. V pfipadé, ze zjistite
podezieni na zavadu, ihned informujte firmu Hygiena nebo
jejiho distributora, a to do 5 dnd, a neprodlené produkt vrat'te.

Kontaktni informace
Pokud potfebujete dalsi informace, navstivte nase stranky na
www.hygiena.com, www.ATPtest.cz nebo nas kontaktujte:

Hygiena International
Ltd.

Unit E, 3 Regal Way
Watford, Herts.

WD24 4Y]

United Kingdom

Tel: +44 1923 818821
Fax: +44 1923 818825
Web: www.hygiena.com

SKA-TEC spol. s r.o.

Vankova 888/5

181 00 Praha 8-Cimice
Ceska republika

Tel: 284 682 044

E-mail: skatec@skatec.cz
Web: www.atptest.cz
Web: www.skatec.cz

www.ATPtest.cz




