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50-60 °C
00.25:00 »

oder

|

oder

3000 g/00:0030

ELISA-Verfahren

2.1 Entnehmen Sie eine Neogen ELISA-Mikrotiterplatte pro Probe und/oder Standardreihe und stellen Sie die Tests
in den Mikrotiterplattenhalter. Geben Sie die unbenutzten Neogen ELISA-Mikrotiterplatten in den Folienbeutel
zurilick, versiegeln Sie ihn erneut und lagern Sie ihn bei 2-8 °C.

2.2 Stellen Sie unter Nutzung des Neogen Eiklar Protein Standardkonzentrats eine vierteilige Standardreihe her, die in

Verdiinnungslésung (1x) verdiinnt ist.

Standardreihennummer | Standardkonzentration Volumen des zum 1x Volumen der 1x
(ng/ml) Verdiinners hinzugefiigten Verdiinnungslésung
Standards
4 135 10 ul Neogen Eiklar Protein 990 ul
Standardkonzentrat

3 45 200 pl von 400 pl
Standardreihennummer 4

2 15 200 pl von 400 pl
Standardreihennummer 3

1 5 200 pl von 400 pl
Standardreihennummer 2

0 0 0 400 pl

2.3 Ubertragen Sie mit einer Pipette 100 pl aus jeder Standardreihe in die Neogen ELISA-Mikrotiterplatten.

Standardreihe 0 (1x Verdiinnungslésung)
Standardreihe 1 (5 ng/ml) ppb
Standardreihe 2 (15 ng/ml) ppb
Standardreihe 3 (45 ng/ml) ppb
Standardreihe 4 (135 ng/ml) ppb

2.4
Mikrotiterplatte.

2.5

Ubertragen Sie mit einer Pipette 100 pl der in 1.4 hergestellten extrahierten Probe in eine Neogen ELISA-

Inkubieren Sie Neogen ELISA-Mikrotiterplatten bei Raumtemperatur (20-25 °C) und 400 U/min fiir 30 + 2 Minuten in

einem Orbitalschittler. Halten Sie die Mikrotiterplatten wahrend dieses Schritts bedeckt und waagerecht, um eine

Verdunstung zu verhindern.
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Ergebnisanalyse

3.1

3.2

3.3

Subtrahieren Sie fiir jede Probe den durchschnittlichen Hintergrundwert (durchschnittlicher Absorptionswert der
Probe minus durchschnittlicher Absorptionswert von Standardnull).

Mittels einer Computersoftware, die eine logistische Kurvenanpassung mit vier Parametern erzeugen kann, wird
die Konzentration in ng/ml (ppb) auf der x-Achse und der Absorptionswert fiir jede entsprechende Standardreihe
auf der y-Achse eingetragen und so eine Standardkurve erstellt. Es kdnnen auch ein Polynom zweiten Grades
(quadratisch) oder andere Kurvenanpassungen verwendet werden — diese kénnen jedoch nur eine weniger genaue
Anpassung der Daten gewahrleisten.

Berechnen Sie die Probenkonzentration auBerhalb der Standardkurve. Die Einheit des Ergebnisses ist in ng/ml (ppb).
Multiplizieren Sie dieses anschlieBend mit dem Probenverdiinnungsfaktor, um die Konzentration der urspriinglichen
Probe zu erhalten. Wenn zum Beispiel die Gesamtverdiinnung der Probe 1/100 und die Probenkonzentration der
Standardkurve 200 ng/ml (ppb) betragt, ist die Endkonzentration der Probe 200 ng/ml x 100 = 20.000 ng/ml (ppb),
was 20 ug/ml (ppm) ist.

Mindestanforderungen

a.

Die analytische Nachweisgrenze liegt bei 2,1 ng/ml (ppb)

Die Nachweisgrenze ist definiert als die niedrigste Konzentration des Allergens in einer Testprobe, die bei einer
bestimmten Wahrscheinlichkeit von einer echten Blindprobe unterschieden werden kann.? Sie wird durch Addieren von
drei Standardabweichungen zum mittleren optischen Dichtewert von achtundvierzig Standard-Null-Wiederholungen
und Berechnen der entsprechenden Konzentration bestimmt.

b. Die Bestimmungsgrenze liegt bei 0,5 ppm
Die Bestimmungsgrenze ist definiert als die niedrigste Konzentration des Allergens in einer Testprobe, die bei
einem festgelegten Genauigkeitsgrad quantifiziert werden kann.?
Prazision
Intra-Assay-Prazision Durchschnitt %CV = <10 N=12
Intra-Assay-Préazision Durchschnitt XCV = <10 N=12
Referenzen
1. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, title 21, part 58. Good Laboratory Practices for

Nonclinical Laboratory Studies.
ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H., Popping,
B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation Procedures for
Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int. 93, 442-450.
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Veiligheid

De gebruiker dient alle veiligheidsinformatie in de instructies voor de Neogen Eiwit Proteine ELISA test te lezen, te
begrijpen en op te volgen. Bewaar de veiligheidsinstructies om deze later te kunnen raadplegen.

/A WAARSCHUWING: geeft een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt vermeden, de dood, ernstig letsel
en/of materiéle schade tot gevolg kan hebben.

OPMERKING: geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die, als ze niet vermeden wordt, kan resulteren in
materiéle schade.

A WAARSCHUWING

Om de risico's van blootstelling aan chemicalién te verminderen:

e  Afvoeren volgens de huidige plaatselijke/regionale/nationale/industriéle standaarden en regelgevingen.

° De gebruiker moet zijn personeel scholen in de huidige juiste testtechnieken; bijvoorbeeld, Goede
laboratoriumpraktijken’ of ISO/IEC 170252,

e  Volg altijd de standaard veiligheidsvoorschriften voor laboratoria op, waaronder het dragen van toepasselijke
beschermende kleding en oogbescherming bij het hanteren van reagentia.

e  Vermijd contact van de huid met de Neogen Stopoplossing, raadpleeg het veiligheidsinformatieblad voor
aanvullende informatie.

Om derisico's te beperken die verbonden zijn aan foutieve negatieve resultaten die kunnen leiden tot de vrijgave
van besmet product:
° Bewaar de Neogen Eiwit Proteine ELISA test zoals aangegeven wordt op de verpakking en in de productinstructies.
e  Gebruik de Neogen Eiwit Proteine ELISA test voor voedings- en omgevingsmonsters die intern of door een derde
partij zijn gevalideerd.
Volg het protocol en voer de testen exact uit zoals aangegeven in de productinstructies.
Neogen heeft het gebruik van de Neogen Eiwit Proteine ELISA test niet gedocumenteerd in andere sectoren dan
de voedings- en drankensector. Neogen heeft dit product bijvoorbeeld niet gedocumenteerd voor farmaceutische,
cosmetische, klinische of veterinaire monsters.

Om de risico’s van onjuiste resultaten die tot de vrijlating van besmet product leiden te verminderen, doet u het

volgende:

e  Gebruik de Neogen Eiwit Proteine ELISA test altijd voér de vervaldatum.

e  Bereid de werkzame oplossingen met behulp van de geconcentreerde reagentia van de Neogen Eiwit Proteine
ELISA test altijd bij een temperatuur van 20-25 °C.
Vries het Neogen Eiwit Proteine Standaardconcentraat niet in.
Gebruik de chromogene substraatoplossing niet als deze blauw kleurt. Volg de Goede laboratoriumpraktijken' om
kruisbesmetting van de Neogen Chromogene substraatoplossing te voorkomen.
Neogen® Allergeen eiwit testkits zijn niet bedoeld voor de detectie van gehydrolyseerde eiwitten.
De Neogen Allergene Proteine Testkits zijn ontworpen om eiwitten uit bewerkte voedingsmiddelen te detecteren
zodra ze in Neogen extractiebuffer zijn gesolubleerd. Sommige voedselverwerkingsmethoden kunnen de detectie
van deze doeleiwitten beperken.

° Bepaalde bewerkingen van levensmiddelen kunnen van invloed zijn op de detectie van voedseleiwitten met
Neogen Allergen Protein Test Kits. Gebruikers moeten nagaan of de methode geschikt is om aan de eisen van de
gebruiker te voldoen.

OPMERKING

Beperk de risico's van onjuiste resultaten op de volgende wijze:

° De stabiliteit van de monsters na extractie is niet geévalueerd. De ELISA-procedure moet direct na extractie van
het monster worden uitgevoerd.

° Hanteer de Neogen Eiwit Proteine Standaarden volgens Goede laboratoriumpraktijken' om kruisbesmetting van
monsters te voorkomen.

Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad voor aanvullende informatie.
Voor informatie over documentatie van productprestaties kunt u onze website op www.neogen.com bezoeken of
contact opnemen met uw plaatselijke Neogen-vertegenwoordiger of -distributeur.

Verantwoordelijkheid van de gebruiker
Gebruikers worden geacht zich vertrouwd te maken met de productinstructies en -informatie. Bezoek onze website
www.neogen.com of neem contact op met uw plaatselijke Neogen-vertegenwoordiger of -distributeur voor meer informatie.
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Resultatenanalyse

3.1 Trek de gemiddelde achtergrondwaarde van elk monster af (de gemiddelde gemeten absorptie van het monster
minus de gemiddelde gemeten absorptie van standaard nul).

3.2 Construeer een standaardcurve, met behulp van computersoftware die in staat is een logische curve met vier
parameters te genereren, door de concentratie in ng/ml (ppb) op de x-as en de gemeten absorptie van elke
bijbehorende standaard op de y-as uit te zetten. Een polynoom (kwadratisch) van de tweede orde of andere curves
kunnen ook worden gebruikt; ze zullen echter een minder nauwkeurig beeld kunnen vormen van de gegevens.

3.3 Bereken de monsterconcentraties van de standaardcurve; de eenheid van het resultaat is ng/ml (ppb).
Vermenigvuldig daarna de monsterverdunningsfactor om de concentratie van het originele monster te verkrijgen.
Bijvoorbeeld, als de totale verdunning van het monster 1/100 is en de monsterconcentratie van de standaardcurve
is 200 ng/ml (ppb), dan is de uiteindelijke monsterconcentratie 200 ng/ml x 100 = 20.000 ng/ml (ppb), wat gelijk is
aan 20 pg/ml (ppm).

Minimale prestatiekenmerken
a. De analytische detectiegrens is 2,1 ng/ml (ppb)

De detectiegrens wordt gedefinieerd als de laagste concentratie van het allergeen in een testmonster dat kan
worden onderscheiden van een blanco monster op een specifiek waarschijnlijkheidsniveau®. Het wordt bepaald
door drie standaarddeviaties op te tellen bij de gemiddelde optische dichtheidswaarde van achtenveertig
herhalingen van standaard nul en de bijbehorende concentratie te berekenen.

b. De kwantificatielimiet is 0,5 ppm

De kwantificatielimiet wordt gedefinieerd als het laagste niveau van het allergeen in een testmonster dat
redelijkerwijs gekwantificeerd kan worden op een gespecificeerd precisieniveaus.

Precisie
Precisie intratest Gemiddeld %CV =<10 N=12
Precisie intertest Gemiddeld %CV = <10 N=12
Referenties

1. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, title 21, part 58. Good Laboratory Practices for
Nonclinical Laboratory Studies.

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

Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H., Popping,
B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation Procedures for
Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int. 93, 442-450.
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Utgivelsesdato: 2024-01

X NEOGEN e
Produktveiledning

Eggehviteprotein ELISA Kit

Enzyme-Linked Immunosorbent Assay (ELISA) for kvantitativ analyse av eggehviteproteiner.

Produktbeskrivelse og tiltenkt bruk
Neogen® eggehviteprotein ELISA Kit er beregnet for & pavise eggehviteproteiner i CIP skyllevann, miljgpraver,
naeringsmiddelingredienser og prosesserte naeringsmidler.

Neogen eggehviteprotein ELISA Kit bruker en sandwich ELISA. Eggehviteproteinene som er til stede i praven, reagerer
med antistoffet anti-eggehvite, som har blitt adsorbert til overflaten av polystyrenmikrotiterbreannene. Etter fjerning

av ubundne proteiner ved vasking, tilsettes antistoffer for anti-eggehvite som er konjugert med pepperrotperoksidase
(HRP). Disse enzymmerkede antistoffene danner komplekser med det tidligere bundne eggehviteproteinet. Etter et
andre vasketrinn detekteres enzymet som er bundet til immunosorbenten ved tilsetning av et kromogent substrat, 3,3,
5,5'-tetrametylbenzidin (TMB). Fargeutviklingen fra denne enzymatiske reaksjonen varierer direkte med konsentrasjonen
av eggehviteprotein i praven som testes, absorbansen ved 450 nm er saledes et mal for konsentrasjonen av
eggehviteprotein i testpraven. Mengden eggehviteprotein i prgven kan ekstrapoleres fra standardkurven, konstruert fra
standarder med kjent konsentrasjon, og justeres for & vurdere pragvefortynningen.

Neogen eggehviteprotein ELISA Kit er beregnet for bruk i laboratoriemiljg av kompetente labteknikere som er utdannet
i laboratorieteknikker. Neogen har ikke godkjent dette produktet for bruk i andre industrier enn mat og drikke. Neogen
har for eksempel ikke godkjent dette produktet for testing av farmasaytiske, kosmetiske, kliniske eller veterineerpraver.
Neogen Eggehviteprotein ELISA Kit har ikke blitt evaluert med alle mulige nzeringsmidler, neeringsmiddelprosesser og
testprotokoller.

Neogen eggehviteprotein ELISA Kit inneholder 96 brgnner, beskrevet i tabell 1.
Tabell 1. Settkomponenter

Objekt Beskrivelse Preparering Oppbevaring Stabilitet

(se delen

Preparering

av reagens for

detaljer)
Neogen® En foliepose med en Klar til bruk. 2-8°Ci Lukk folieposen
eggehviteprotein plate med 96 avtagbare forseglede som inneholder
ELISA-brgnner antistoffbelagte brgnner. folieposer med ubrukte brgnner

terkemiddel. og terkemiddel.

Oppbevares ved 2-8
°C for & opprettholde
stabiliteten til
utlepsdatoen for
settet.

Neogen® eggehvite

Et hetteglass med 1,5 ml

Fortynn 1/10

2-8 °C i market.

10X-konjugatet

HRP Conjugate (10X) | 10X pepperrotperoksidase |umiddelbart far er holdbart til
(HRP) konjugert antistoff bruk for & lage en utlgpsdatoen for

I (10X). 1X arbeidslgsning. settet.

Neogen® Et hetteglass med Se ELISA- 2-8 °C. Ma ikke Neogen

eggehviteprotein
standard konsentrat

kjent konsentrasjon av
eggehviteprotein.

prosedyredelen
for standard
preparering.

fryses.

eggehviteprotein
standard konsentrat
er holdbart til
utlgpsdatoen for
settet.
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Kvantifiseringsgrensen er definert som det laveste nivaet av allergenet i en testprave som kan rimelig kvantifiseres
pa et spesifisert presisjonsniva pas.

b. Kvantifiseringsgrensen (LOQ) er 0,5 ppm

Presisjon
Intra-assay presisjon Gjennomsnittlig %CV = <10 N=12
Inter-assay presisjon Gjennomsnittlig %CV = <10 N=12
Referanser

1. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, title 21, part 58. Good Laboratory Practices for
Nonclinical Laboratory Studies.

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

Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H., Popping,
B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation Procedures for
Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int. 93, 442-450.
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AvAAuGCT ATIOTEAECHATWYV
3.1 Agaipéote tn pgeon Tt urtoBadpou yLa kdbe Setypa (Evselgn péong amopponong tou Selypatog petov tnv
€vSeLlEn péong amoppoPnong Tou PNSEVIKOU TTPOTUTIOU).

3.2 XpnolpoTowvtag AOYLOHLKO UTIOAOYLOTH LKavo va TIapdyeL Tipooap oy AOYLOTLKNG KAPTIUANG TECOApWY
TIAPAPETPWY, KATACKEVAOTE LA TIPOTUTIN KAUTIUAN oXeSLAdovTag T oUyKEVTpWOn o€ ng/mL (ppb) otov
agova x kat Tnv €vEelgn amopponaong os KABe avtiotolyo pdtuto otov agova y. Mmopet emiong va
xpnotpototnBel pooappoyr] SeUTePNG TAENG TTIOAUWVUHLKNG (TETPAYWVLKNAG) 1] GAANG KAUTIUANG: WoTo00, Ba
€lval pLa Alyotepo akpLpng pocappoyr) Twy SESOUEVWV.
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3.3 YToAOY(OTE TLG CUYKEVTPWOELG SELYPATOG amod TNV TPAOTUTIN KAPTIUAN: N HOVASA TOU amoTEAECHATOG

elval ng/mL (ppb). Ztn ouvéxeLa, TIOAATAACLACTE TOV CUVTEAEOTH apaiwong Selypatog yla va AdBeTe tn
OUYKEVTPWON TOU apxLKOU Selypatod. Ma mapddetypa, Av N 6UVOALKN apatwaon tou Selypatog eivat 1/100,
KAl N OUYKEVTPWON Selypatog Tng poTuUTING KAPTIUANG elvat 200 ng/mL (ppb), n TEALKr) CUYKEVTPWON TOU
Selypartog etvat 200 ng/mL x 100 = 20.000 ng/mL (ppb), to omoio eivat 20 pg/mL (ppm).

EAdxLota Xapaktnplotika Attédoong

a. ToOpuo Avixveuong (LOD) tng avaiuong eivat 2,1 ng/mL (ppb)
To 6pLo aviyveuong opilletal wg N XaUNAOGTEPN CUYKEVTPWAN TOU AAAEPYLOYOVOU OTo e&eTalopevo Selypa tou
pttopel va StakplBel amd eva aAnbeg TupAS Selypa oe kabBoplopevo eminedo mbavotntags. NMpoodlopidetal
TIPOCBETOVTAG TPELG TUTILKEG ATIOKALOELG TNV TLUNA PEONG OTITLKNG TIUKVOTNTAG 0apAvVTa OKTW emavaAiPewv
TOU PN&EVLKOU TIPOTUTIOU Kal UTtoAoylovtag TNV avtiotolyn CUyKEVTPWON.

B. To'Oplo Noootikou Mpoadloplopou (LOQ) eivat 0,5 ppm
To 6pLo TTOCOTLKOU TIPOCSLOPLOpOU opideTal WG TO XAUNAOTEPO ETITESO TOU AAAEPYLOYOVOU OE £Va
egetadopevo Selypa mou propel va moootikotmotnBel eVAOya o€ £va CUYKEKPLUEVO ETILTIES O TTILOTOTNTAGS.

AkpiBeLa

AkpiBeLa evtog dokipaotag Méeoog dpog %CV = <10 N=12

AkpiBela petafl Soklpaclwv Méeoog dpog %CV = <10 N=12

BLBALoypa(pl.a

U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, title 21, part 58. Good Laboratory Practices
for Nonclinical Laboratory Studies.

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

Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, ., Akiyama, H.,
Popping, B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation
Procedures for Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. ACAC
Int. 93, 442-450.
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Tabnwnua 2. MNogrotoska obpasua

O6paseL, npobbl Pazmep PasBegeHue (1/10)
npo6bl
TBepAble nuLLeBble MPOAYKThI 0,5+0,02r Job6asbTe 4,5 + 0,09 Mn NpeaBapuUTeNbHO NOAOTPETOrO

1-KpaTHOro 3KCTPaKLMOHHOro 6ydepa

XKngkve nuiiesble NPOAYKThI 0,5+ 0,01 mn JlobasbTe 4,5 + 0,09 Mn NnpeaBapuUTeNbLHO NOAOTPETOrO
1-KpaTHOro 3KCTPaKLUMOHHOro bydpepa

dunHanbHasa Boga CIP-Moviku 0,5+0,01 mn JobasbTe 4,5 + 0,09 Mn NnpeagBapuUTeNbHO NOAOTPETOro
1-KpaTHOTrO 3KCTPaKLUMOHHOro bydepa

TBepAble NuLLeBble NMPOAYKTbI

4.5 mL1X
Extraction buffer

Xnakve nueBble NPOAYKThI

[ ]
e +
0.5 mL 4.5 mL1X
Extraction buffer
B [ ]
i
2y — +
CIP | L 8
0.5 mL 4.5 mL1X

Extraction buffer

1.2. WHKybupyiTe pa3BedeHHble Npobbl B BOAAHOM baHe-Llelikepe UK B LLelikepe-nHKybaTope npu TemnepaTtype
50-60 °C B TeveHue 25 + 1 MUH. Tak)ke MOXHO OCTaBUTb NPOo6bl B BOAAHOV baHe nan nHkybaTtope npu
Temnepatype 50-60 °C v Kaxzble 5 MUHYT BPYUHYIO BCTPAXMBATL B TeYeHne T MUHYTHI.

1.3. Mocne nHkyb6aumun LeHTpndyrnpyinte npobbl npr 5000-7000 06/MuH (3000 x 2) B TedeHme 20-30 cekyHA, Ans
oCaxzeHusa TBepAbIX YacTunL, 60 Ha 5 MUHYT oCcTaBbTe UX B LUTATUBE AN MPO6UPOK Ans 06pa3oBaHNsA 0cajka.

1.4. 3abepuTte 100 MK 13 cpeaHero (BogHOro) cos 1 gobasbTe K 900 Mkn pacTBopa pazbaBuTtens (1-kpaTHOro).
XopoLuo nepemMeluanTe nyTem B36anTbiBaHWA UK BCTPAXMBAHUS (3TO COOTBETCTBYET CTEMNeHW pa3BeseHns
ncxogHom npobel 1/100).

50-60 °C
00.25:00




(Pyccknia) ﬁ H

mnin

3000 r / 83:00:30

Mpoueaypa ELISA

2.1.

N3BneknTe no ogHol aveiike Neogen ELISA ana kaxaor npobbl v (Man) cTaHAapTHOro pactBopa 1 nomMecTuTe
VX B AepXaTenb Ans ayeek. BepHuTe Hencnonb3oBaHHble sueikn Neogen ELISA B onbrmpoBaHHbIl naker,
06paTHO repmMeTn3NpynTe N NOMeCcTUTe 06pPaTHO Ha XpaHeHue nNpu TemnepaType 2-8 °C.

2.2. Cnomotubto Neogen CTaHAApPTHOIO KOHLEHTpaTa NpoTenHa ANYHOro 6eska NoAroToBbTe HAbop 13 YeTbipex
CTaHAAPTHbIX PaCcTBOPOB, pa3baBieHHbIX B pacTBope pasbasutens (1-kpaTHOM).
Homep KoHueHTpauusa O6bemM cTaHAAPTHOIO O6beM 1-KpaTHOro
CTaHpapTHoOro CTaHpapTHOro pacTteopa pacTBopa, fo6aBnsemMoro K pacTBopa pas6asurens
pacTBopa (Hr/mn) 1-kpaTHOMY pa36aBuTesnto
4 135 10 mkn Neogen CtaHAapTHOro 990 mKn

KOHLeHTpaTa npoTenHa
AnYHoro 6enka

3 45 200 MK CTaHAApPTHOrO 400 mkn
pacTBopa 4

2 15 200 MK CTaHAAPTHOrO 400 mkn
pacTtBopa 3

1 5 200 MKn CcTaHAapPTHOrO 400 mKkn
pacTtBopa 2

0 0 0 400 mkn

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.
2.7.

2.8.

BHecnTe nunetkon no 100 MK KaXA0ro cTaHAapPTHOroO pacTeBopa B Ayeliku Neogen ELISA.

CraHgapTHbI pactBop 0 (1-kpaTHbIV pacTBOp pa3baBuTens)
CraHpapTHbeI pacteop 1 (5 Hr/mn) ppb

CraHaapTHbIN pacTBop 2 (15 Hr/mn) ppb

CtaHaapTHbIv pacTBop 3 (45 Hr/mn) ppb

CraHpapTHbIN pacteop 4 (135 Hr/mn) ppb

BHecuTe nunetkon 100 MK 3KCTparMpoBaHHOM Npobkl, NOArOTOBAEHHOM Ha 3Tane 1.4, B aueliky Neogen
ELISA.

NHkybupyinTe aueliku Neogen ELISA B opbuTanbHOM Luelikepe co ckopocTbio 400 06/MUH NPY KOMHATHO
Temnepatype (20-25 °C) B TeueHume 30 + 2 MUH. Bo nsbexxaHne ncnapeHrs Ha 3TOM 3Tane a4yerkn AOSIXKHbI
0CTaBaTbCSA HAKPLITEIMUA 1 B POBHOM MOJIOXEHUU.

Mocne nHkybauum yaanute cogepxmnmoe siyeek Neogen ELISA ¢ nomoLbto acnvpaTopa.

MonHoCTBLO 3anonHUTe Kaxayto aueiky Neogen ELISA 1-kpaTHbIM pacTBOPOM A1 MPOMbIBAHUA U yaanuTe
acrnmpaTtopom. Ecnv npomMbiBaHMe BbINOMHAETCA BPYUHYHO, MepeBepHUTe NaHLLET, BblienTe (BbITPAXHUTE)
cofep>XXMoe B KOHTelHep A1 OTXOAO0B M Pe3K0 MoCTyunTe suenkamuy O BNUTbIBAKOLLYHO Bymary, 4Tobbl
yAanuTb OCTaTKX pacTBopa A5 MPOMbIBaHUA. TpUXXAbl MOBTOPUTE 3TOT 3Tar, YTo6bl BbINMOJHUTL MPOMbIBaHMeE
yeTblpe pasa.

BHecuTe nunetkon 100 mkn 1-kpaTHOro koHborata HRP aAna snyHoro 6enka B kaxayro sueliky Neogen ELISA.
NHKybunpyinTe Ha opbuTanbHOM Lelikepe co ckopocTbio 400 06/MUH NpY KOMHATHOW TemnepaType B TeueHue
10 + 2 MWH. Ha 3ToM 3Tane naaHLWeT AO0/KeH 0CTaBaTbCA HAKPbITbIM, B TEMHOTE 1 B POBHOM MOJIOXEHU.

7
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2.9 MoBTOpUTE 3Tanbl 2.6 1 2.7, YTO6bI BbINONHUTL NPOMbIBaHWE PACTBOPOM AJ1S MPOMbIBaHUSA (1-KpaTHbIM)
YeTblpe pasa.

2.10 C nomoLsto nuneTkn nomectute 100 mkn Neogen PacTBopa XpoMoreHHoro cyb6ctpata (TMB) B Kaxayto
Aueiiky Neogen ELISA.

2.11 NHkybunpyiTe Ha opbUTanbHOM LUelikepe co ckopocTbto 400 06/MVH Npy KOMHATHOV TemMrnepaTtype B TeueHne
10 MUHYT. Ha 3TOM 3Tane naaHLWeT Ao/KeH 0CTaBaTbCA HaKPbITbIM, B TEMHOTE 11 B POBHOM MOJIOXKEHWU.

2.12 Mocne nHkybaumm gobasbTe No 100 Mk Neogen OcTaHaBAMBAIOLLLErO pacTBoOpa B Kaxayto aueiriky Neogen
ELISA n onpegenute abcopbumio (Mpu annHe BosiHbl 450 HM) B TedeHre 30 MUHYT.

e Buter

00:30:00 / koMHaTHasa Temnepatypa

e Buter

Chromogenic
Substrate Solution

0:10:00 / koMHaTHasa Temnepatypa
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AHanus pesynbTaToB

3.1. BbiutuTe cpegHee GOHOBOE 3HaUEHMe ANA KaXAor Npobbl (CpefHMP nokasaTenb abcopbumm Npodbl MUHYC
CpeAHM NokasaTeNb abcopbLunmM HyNeBoro CTaHAAPTHOro pacTeopa).

3.2. C NOMOLLbIO KOMMBLIOTEPHOrO MPOrPaMMHOro obecrneyeHns 418 pacyeTa YeTblpexnapaMeTpuyeckol
NOTVCTMYECKOWN perpeccum NocTpoinTe CTaHAAPTHYIO KPYBYHO: ASt STOMO HAHeCKTe 3HaUeHNs1 KOHLIEHTpaLumn
B HI/MA (ppb) Ha ocb X 1 COOTBETCTBYHOLLME KaXA0MY CTaHAAaPTHOMY pacTBOpY 3HaueHus abcopbLmmn Ha
ocb Y. MOXHO TakXe 1CMo/ib30BaTh NOJMHOM BTOPOro NopsiZika (KBagpaTUYHbIA) UAN Apyrie KpuBble
NPUBNNXKEHUNS, OA4HAKO OHM ByAyT MeHee TOUHbIM NPUBANKEHVEM AaHHbIX.

3.3. PaccumTarite KOHLEHTpaummM Npob no cTaHAapPTHOW KPUBOW. EAMHMLIA N3MepeHnsa pe3y/ibTaToB — HI/MN
(ppb). 3aTeM yMHOXbTe Ha KO3 PULMEHT pa3baBneHns NPO6bI, YTOObI MOAYUNTb KOHLEHTPaL Mo NCXOAHOM
npo6bl. Hanpumep, ecnuv ob6Las cteneHb pasBedeHns Npobbl coctaBnseT 1/100 1 KOHLEeHTpaums Npobbl Ha
CTaHAapTHOW KpuBoli coctaBnsieT 200 Hr/mn (ppb), okoHYaTeNnbHasa KOHLeHTpaLms Npobbl coctaBnseT
200 Hr/mAn x 100 = 20 000 Hr/mA (ppb), uto paBHO 20 MKr/MA (ppm).

MuHmManbHble paboyme xapakTepmcTuUKu
a. AHanutnueckuii npepen obHapyxeHus (LOD) coctaBnseT 2,1 Hr/mn (ppb).

Mpeaenom o6HapyXXeHWa CHMTAeTCs HU3LWas KOHLEeHTpaL s ansepreHa B uccnegyemori npo6e, KOTopyto
MOXHO OT/IMUNTL OT UCTUHHOW X0N10CTOl NPO6bI C yKazaHHbIM YPOBHEM BEPOSITHOCTM. OnpeensieTcs nytem
CNOXEHWSI TPEX CpeHeKBaAPaATUUYECKMX OTKNOHEHUIA 1 CPeAHero 3HaueHMst ONTUYeCcKol NIOTHOCTM COpoKa
BOCbMU pennk CTaHAAPTHOrO Hy/IEBOr0 PacTBOPA M MOACHETa COOTBETCTBYHOLLLEN KOHLIEHTPaLMK.

6. Tpepen konnyectBeHHoro onpegenenus (LOQ) coctasnsieT 0,5 ppm.

I'Ipe,qen0M KONn4ecTBEHHOrO onpegeneHna cCHMTaeTcqd HU3LWWIA YPOBEHb ajiyiepreHa B MCCﬂeAyEMOVI r|p06e,
KOTOprI7I MO>XHO B pa3yMH0l7| Mepe Koam4ecTBeHHO OLEeHUTh C YKa3aHHbIM YPOBHEM TOUHOCTW®.

ToyHOCTb

ToYHOCTL B Npejenax o4HOro CpegH. %CV =<10 N=12
aHanusa

TOUHOCTbL B npegeniax pasHbIX CpegH. %CV=<10 N=12
aHanu3oB

Ccbinku

1. YnpaBneHue no KOHTPOJIIO KayecTBa NULLEBbLIX MPOAYKTOB 1 nekapcTBeHHbIX cpeacts CLUA. Ceoz
denepanbHbIX MOCTAHOBAEHU, cTaTbd 21, YacTb 58. Hagnexalaa nabopaTtopHas NpakTuka ans
AOKJIMHUYECKNX NabopaToOPHbIX NCCNef0BaHWIA.

ISO/IEC 17025. O6Lwime TpeboBaHMA K KOMAETEHTHOCT UCMbITaTeNIbHbIX U KANNGPOBOYHbBIX 1a60pPaTOPUIA.

2660T1T M., Xanyopg C., Pocc B., Toadpya C. b., YnebepT @., BaH XeHrenb A. 1., PobepTtc Jx., Akuama X.,
MonnuHr b., EyH K. M., YanuHur M., Ternop C., Momc P. 3. n Jenao M. (2010 r.). MpunoxeHwne M. MNpoueaypsbl
NoATBEPXAEHUS METOAOB KONMYECTBEHHOIO aHaIM3a NuLLEeBbIX annepreHos ELISA: obuive npaBuia n
pekomMeHayemMble MeToanKku. J. AOAC Int. 93, 442-450.

NosscHeHne cMMBO/10B
info.neogen.com/symbols
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Yayinlanma Tarihi: 2024-01

X NEOGEN

Uriin Talimatlari

Yumurta Aki Proteini ELISA Kiti

Yumurta aki proteinlerinin nicel analizi igin Enzime Bagh immunosorbent Test (ELISA).

Urtin Tanimi ve Kullanim Amaci
Neogen® Yumurta Aki Proteini ELISA Kiti, yerinde temizleme (CIP) son durulama suyu, gevresel svab érnekleri, gida
bilesenleri ve islenmig gida Urlinlerinde yumurta aki proteinlerinin algilanmasi igin gelistirilmigtir.

Neogen Yumurta Aki Proteini ELISA Kitinde sandvig ELISA kullanilir. Ornekte bulunan yumurta aki proteinleri,

polistiren mikrotitre yuvalarinin ylizeyine tutunan yumurta aki kargiti antikorla reaksiyona girer. Bagsiz proteinler
yikanarak giderildikten sonra yabanturbu peroksidaz (HRP) ile bagli yumurta aki kargiti antikorlar ilave edilir. Bu enzimle
isaretlenmis antikorlar, nceden bagl olan yumurta aki proteiniyle bilesikler olusturur. ikinci ylkama adiminin ardindan,
kromojenik bir substrat olan 3,3’,5,5-tetrametilbenzidin (TMB) ilave edilerek immunoabsorbente bagdli enzim tespit edilir.
Bu enzim reaksiyonundan ortaya ¢ikan renk, test edilen 6rnekteki yumurta aki proteininin yogunluguna dogrudan bagl
olarak degistiginden, 450 nm’deki emilim, test 6rnegindeki yumurta aki proteini yogunlugunun él¢iimdi igin kullanilr. Test
oérneginde mevcut yumurta aki proteininin miktari, bilinen yogunluk standartlarindan hareketle standart egriden tahmin
edilebilir ve 6rnegin seyreltilmesi g6z éniinde bulundurularak degerlendirilebilir.

Neogen Yumurta Aki Proteini ELISA Kiti laboratuvar teknikleri konusunda egitim almig uzmanlar tarafindan bir laboratuvar
ortaminda kullanima y&neliktir. Neogen, bu Urini yiyecek veya icecek enddstrileri diginda kullanim igin tescil ettirmemistir.
Ornegin Neogen bu iiriinii farmasétik triinler, kozmetik malzemeler, klinik veya veterinerlik amacli numunelerin testlerinde
kullanim igin tescil ettirmemistir. Neogen Yumurta Aki Proteini ELISA Kiti, tiim potansiyel gida {riinleri, gida iglemleri ve test
protokolleriyle degerlendiriimemistir.

Neogen Yumurta Aki Proteini ELISA Kiti, Tablo 1°de agiklanan 96 yuvaya sahiptir.
Tablo 1. Kit bilegenleri

Malzeme Tanim Hazirlama Saklama Stabilite
(ayrintilar igin
bkz. Reaktifin
Hazirlanmasi
Béliimii)
Neogen® Yumurta 96 cikarilabilir antikor kaph Kullanima hazir. Nem cekicili Kullanilmamig
Aki Proteini ELISA yuva igeren bir adet folyo muhrld folyo yuvalar ve nem
Yuvalari poset. posette 2-8°C. | cekiciigeren

folyo poseti tekrar
mahdrleyin. Kitin
son kullanma
tarihine kadar
stabiliteyi korumak
icin 2-8°C sicaklikta

saklayin.

Neogen® Yumurta Aki | 1,5 mL 10X Yabanturbu 1X caligma ¢ozeltisi Karanlikta 10X konjugat, kit
HRP Konjugati (10X) | Peroksidazla (HRP) Bagl hazirlamak igin 2-8°C. tizerindeki son

antikor iceren bir adet sise kullanimdan hemen kullanim tarihine
I (10X). dénce 1/10 oraninda kadar stabildir.

seyreltin.

Neogen® Yumurta Bilinen yogunlukta yumurta Standart hazirlama 2-8°C. Neogen Yumurta
Aki Proteini Standart | aki proteini igceren bir adet icin ELISA Prosediiri | Dondurmayin. | Aki Proteini
Konsantresi sise. Bolimiind inceleyin. Standart

Konsantresi, kitin
son kullanim

stabildir.
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Neogen® Seyreltici
(5X)

50 mL 5X Seyreltici iceren bir
adet sige.

1X caligma ¢ozeltisi
hazirlamak igin
kullanimdan hemen
once 1/5 oraninda
seyreltin.

2-8°C

5X Neogen
Seyreltici Cozelti,
kit Gizerindeki son
kullanim tarihine
kadar stabildir.

Neogen® Yikama
Cozeltisi (20X)

50 mL 20X yikama ¢ozeltisi
iceren bir adet sise.

1X galigma ¢ozeltisi
elde etmek igin 1/20
oraninda seyreltin.

Hem 1X calisma
¢Ozeltisi hem
de 20X Yikama
Cozeltisi
konsantrasyonu
icin 2-8°C.

20X Neogen
Yikama Cozeltisi,
kit Gzerindeki son
kullanim tarihine
kadar stabildir. 1X
Yikama Cozeltisi,
hazirlandiktan sonra
en az bir hafta
stabildir.

Neogen® Oziitleme
Tamponu E26 (4X)

120 mL 4X 6ziitleme tamponu
iceren bir adet sise.

1X galigma ¢ozeltisi
elde etmek igcin 1/4
oraninda seyreltin.
Caligma ¢ozeltisi,
kullanilmadan 6nce
50-60°C sicakhga
kadar isitilmalidir.

Hem 1X calisma
¢Ozeltisi hem
de 4X Neogen
Oziitleme
Tamponu
konsantresi igin
2-8°C.

1X Ozitleme
Tamponu ve 4X
Neogen Oziitleme
Tamponu, kitin son
kullanim tarihine
kadar stabildir.

Neogen® Kromojenik |12 mL Kullanima hazir. Karanlikta Isiktan koruyun.
Substrat Cozeltisi 3,3’,5,5’-tetrametilbenzidin 2-8°C. Neogen Kromojenik
(TMB) igeren bir adet sige. Substrat Cozeltisi,
kit Gzerindeki son
_ kullanim tarihine
kadar stabildir.
Neogen® Stop 12 mL 0,3 M siilfurik asit Kullanima hazir. 2-8°C Neogen Stop
Cozeltisi iceren bir adet sise. Cozeltisi, kit

Uzerindeki son
kullanim tarihine
kadar stabildir.

Kitte verilmeyen malzemeler:

Test tlpleri

Zamanlayici
Vorteks

Givenlik

Mikrotitre plakasi yikayici/emici
Damitilmig veya deiyonize su
Mikrotitre plakasi okuyucu
Reaktif ve tampon ¢ozelti hazirlamak igin gesitli laboratuvar malzemeleri

10 ila 100 pL arasi toplamak igin hassas pipetler ve pipet uglari

Calkalamali su banyosu veya ¢alkalamali inkiibator
Yoriingeli calkalayici

Kullanici, Neogen Yumurta Aki Proteini ELISA Kiti talimatlarinda yer alan tim giivenlik bilgilerini okumali, anlamali ve
uygulamalidir. Giivenlik talimatlarini ileride bagvurmak tzere saklayin.

A UYARI: Onlenmemesi halinde 6liim ya da ciddi yaralanma ve/veya mal zarari ile sonuglanabilecek tehlikeli bir
durumu gosterir.

BIiLDIRIM: Kaginilmamasi halinde maddi zarar ile sonuglanabilen olasi tehlikeli bir durumu gésterir.

A UYARI

Kimyasal maddelere maruz kalinmasiyla iligkili riskleri azaltmak igin:
e  Gegerliyerel/bolgesel/ulusal standartlara ve yonetmeliklere/sektor standartlarina ve yonetmeliklere gére imha edin.
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e  Kullanicinin giincel ve dogru test teknikleri, rnegin lyi Laboratuvar Uygulamalari' veya ISO/IEC 170252 konusunda
personeline egitim vermesi gerekir.

e  Reaktiflerle galisirken, uygun koruyucu kiyafet ve gozliik kullanimi dahil olmak lizere daima standart laboratuvar
glivenlik uygulamalarini izleyin.

° Neogen Stop Cozeltisinin deriye temas etmesinden kaginin. ilave giivenlik bilgileri icin Giivenlik Veri Sayfasini inceleyin.

Kontamine iiriiniin agiga gikmasina yol agan yanlig negatif sonuglar ile iligkili riskleri azaltmak igin:

° Neogen Yumurta Aki Proteini ELISA Kitini ambalaj Gizerinde ve Urin talimatlarinda belirtildigi sekilde saklayin.

e  Neogen Yumurta Aki Proteini ELISA Kitini dahili olarak veya bir liglinci tarafca valide edilmis gida ve gevre drnekleri
ile kullanin.
Tam olarak Uriin talimatlarinda belirtildigi sekilde protokolii uygulayin ve testleri gergeklestirin.
Neogen, Neogen Yumurta Aki Proteini ELISA Kitini yiyecek veya icecek endustrileri diginda kullanim igin
belgelememistir. Ornegin Neogen bu iriini farmasétik driinler, kozmetik malzemeler, klinik veya veterinerlik amagh
numunelerin testlerinde kullanim igin tescil ettirmemistir.

Kontamine iriiniin agiga gikmasina yol agan hatali sonuglar ile iligkili riskleri azaltmak igin:

° Neogen Yumurta Aki Proteini ELISA Kitini mutlaka son kullanim tarihinden énce kullanin.

° Neogen Yumurta Aki Proteini ELISA Kitiyle konsantre reaktiflerini kullanarak calisma ¢oézeltilerini her zaman
20-25°C sicakliklarda hazirlayin.
Neogen Yumurta Aki Proteini Standart Konsantresini dondurmayin.
Rengi maviye dénmiis Kromojenik Substrat Cozeltisini kullanmayin. Neogen Kromojenik Substrat Cézeltisinin
capraz kontaminasyonundan kaginmak igin lyi Laboratuvar Uygulamalarina' uyun.
Neogen® Allerjen Proteini Test Kitleri hidrolize proteinlerin tespiti igin uygun degildir.
Neogen Alerjen Protein Test Kitleri, islenmis gidalardaki proteinleri Neogen Ekstraksiyon Tampon Solusyonu’nda
solubilize edildikten sonra tespit etmek lizere tasarlanmistir. Bazi gida igleme yontemleri bu hedef proteinlerin
tespitini sinirlayabilir.

° Bazi gida isleme yontemleri gida proteinlerinin Neogen Alerjen Protein Test Kitleri ile tespitini etkileyebilir.
Kullanicilar, ydontemin kullanici gereksinimlerini kargilamak i¢in amaca uygun oldugunu dogrulamalidir.

BiLDIiRIM

Hatali sonuglara iligkin riskleri azaltmak igin:

° Oziitleme sonrasinda drneklerin stabilitesi degerlendirilmemistir. ELISA prosediirii, rnek 6ziitlendikten hemen
sonra yapilmalidir.

e  Orneklerin gapraz kontaminasyonunu énlemek icin Neogen Yumurta Aki Proteini Standartlarini lyi Laboratuvar
Uygulamalarina® uygun olarak uygulayin.

Detayli bilgi igin Giivenlik Veri Formuna bagvurun.

Uriin performansiyla ilgili dokiimantasyon icin www.neogen.com adresindeki web sitemizi ziyaret edin veya yerel
Neogen temsilciniz ya da dagiticinizla iletigim kurun.

Kullanicinin Sorumlulugu
Kullanicilar Giriin talimatlari ve bilgileri hakkinda bilgi edinmekle ytukimlidir. Daha fazla bilgi icin www.neogen.com adresini
ziyaret edin ya da yerel Neogen temsilcinizle veya dagitimcinizla iletigim kurun.

Gida analizi igin kullanilan tiim test yontemlerinde oldugu gibi test matrisi sonuglari etkileyebilir. Bir test yontemi
secilirken numune alma yéntemleri, test protokolleri, numunenin hazirlanmasi, islem yapilmasi ve laboratuvar teknigi gibi
dig faktorlerin sonuglari etkileyebileceginin bilinmesi gerekir. Gida numunesinin kendisi sonuglar etkileyebilir.

Secilen test yonteminin kullanicinin kriterlerini kargiladigi konusunda kullaniciyi tatmin edecek yeterli sayida numuneyi
degerlendirmek lizere herhangi bir test yonteminin segilmesi kullanicinin sorumlulugundadir.

Tum test yontemlerinin ve sonuglarinin musteri ve tedarikgi gereksinimlerini kargilamasini saglamak yine kullanicinin
sorumlulugundadir.

Tam test yontemlerinde oldugu gibi, herhangi bir Neogen Gida Giivenligi Girlininiin kullaniimasindan elde edilen sonuglar
test edilen matrislerin veya siireglerin kalitesi konusunda bir garanti olugsturmaz.

Garanti Sinirlamasi/Yasal Yollara iligkin Sinirlama

NEOGEN, HER BIiR URUN AMBALAJININ UZERINDEKI SINIRLI GARANTI KISMINDA ACIKCA BELIRTILENLER
HARICINDE, PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI BiR KULLANIMA UYGUNLUK GARANTILERI DAHIL ANCAK
BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE TUM ACIK VEYA ZIMNIi GARANTILERI KABUL ETMEMEKTEDIR. Herhangi
bir Neogen Gida Giivenlik Uriinii'niin kusurlu olmasi durumunda, Neogen veya yetkili dagiticisi, tercihine gére iiriinii
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degistirecek veya (rlin satig tutarini iade edecektir. Tarafiniza miinhasir ¢éziimler bunlardir. Diger her tiirli sorunuz igin
litfen Neogen temsilciniz veya yetkili Neogen distribiitériiniz ile iletisim kurun.

Neogen Sorumlulugunun Sinirlandiriimasi

NEOGEN DOGRUDAN, DOLAYLI, OZEL, ARIZi VEYA NETICE KABILINDEN DOGMUS, KAYBEDILMIS KAZANCLAR
DAHIL ANCAK BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE HERHANGI BIR KAYIP VEYA ZARARDAN SORUMLU
OLMAYACAKTIR. Higbir durumda Neogen'in herhangi bir hukuk kurami altindaki sorumlulugu, kusurlu oldugu iddia
edilen Grlinlin satis fiyatini agsamaz.

Saklama ve imha
Neogen Yumurta Aki Proteini ELISA Kitinin icindekileri 2-8°C sicaklikta saklayin. Dondurmayin. Seyreltilmis ¢aligma
¢ozeltilerini Tablo 1’de agiklandigi bigimde saklayin.

Neogen Yumurta Aki Proteini ELISA Kiti bilegenleri, son kullanim tarihinden sonra saklanmamalidir. Son kullanma tarihi ve
lot numarasi kutunun dig yliziindeki etikette belirtilmistir.

Gegerli yerel/bolgesel/ulusal standartlara ve yonetmeliklere/sektor standartlarina ve yonetmeliklere gore imha edin.

Kullanim Talimatlari
Tum talimatlari dikkate izleyin. Bu uyarinin dikkate alinmamasi hatali sonuglara neden olabilir.

Reaktifin Hazirlanmasi
Tum reaktifleri, kullanmadan énce oda sicakhgina (20-25°C) getirin. Caligma ¢ézeltilerini seyreltmek ve saklamak icin
temiz laboratuvar malzemeleri kullanin.

a. Neogen Oziitleme Tamponu

1X Oziitleme Tamponu hazirlamak icin Neogen Oziitleme Tamponundan (4X) bir birim ilave edin ve (¢ birim
deiyonize veya damitilmis suda seyreltin. Oziitleme Tamponunu (1X) kullanmadan &nce su banyosu veya calkalamali
inkiibatérde 50-60°C’ye dnceden isitin. Her bir érnek icin 4,5 mL 1X Oziitleme Tamponu gereklidir.

b. Neogen Seyreltici Cozelti

1X Seyreltici ¢ozeltiyi hazirlamak igin bir birim Neogen Seyrelticiyi (6X) dort birim deiyonize veya damitilmig suya
ilave edin. Her 6rnek, toplam 4,5 mL 1X Seyreltici ¢ozelti icerir.

c. Neogen Yikama Cozeltisi

1X Yikama Cozeltisi hazirlamak igin bir birim Neogen Yikama Cézeltisini (20X) 19 birim deiyonize veya damitilmig
suya ilave edin. Her bir Neogen ELISA Yuvasi igin yaklasik 2,5 mL 1X Yikama Co6zeltisi gerekir.

Not: 2-8°C sicaklikta saklandiginda, Neogen Yikama Cozeltisinde (20X) kristaller olugabilir. Kristalleri ¢6zmek igin
Yikama Cézeltisini (1X) hazirlamadan énce Neogen Yikama Cézeltisini (20X) yikama banyosu veya inkiibatérde 30-
35°C sicakliga isitin.

d. Neogen Yumurta Aki HRP Konjugati

1X Yumurta Aki HRP Konjugati hazirlamak igin bir birim Neogen Yumurta Aki HRP Konjugati (10X) ilave edin ve 9
birim 1X Seyreltici ¢ozelti icinde seyreltin. Kullanimdan hemen 6nce hazirlayin. Her bir Neogen ELISA Yuvasi igin
100 pL 1X Yumurta Aki HRP Konjugati gerekir.

Ornek Hazirlama
Not: Tiim 6rnekler, 50-60°C sicakliga dnceden isitilarak 1X Oziitleme Tamponuyla 6ziitlenmelidir.
1.1 Tablo 2’de agiklandigi gibi temiz bir test tlipl veya tek kullanimlik bir tlipte protein 6ziitleme icin 6rnek hazirlayin.

Tablo 2. Ornek hazirlama

Ornek matrisi Ornek boyutu | Seyreltme (1/10)

Kati gidalar 0,5+0,02g 4,5 + 0,09 mL énceden isitilmig 1X Oziitleme Tamponu
ilave edin

Sivi gidalar 0,5+0,01 mL 4,5 + 0,09 mL 6nceden isitilmis 1X Oziitleme Tamponu
ilave edin

Yerinde Temizleme (CIP) Son Durulama 0,5 +0,01 mL 4,5 + 0,09 mL 6nceden isitilmig 1X Oziitleme Tamponu

Suyu ilave edin
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Extraction buffer
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0.5mL 4.5 mL1X
Extraction buffer

Sivi

0.5mL 4.5 mL1X
Extraction buffer

1.2 Seyreltilmig 6rnekleri calkalamali su banyosu veya calkalamali inkiibatorde 25 + 1 dakika boyunca 50-60° sicaklikta

inkiibe edin. Diger bir secenek, 6rnekleri su banyosu veya inkiibatérde 50-60°C’de birakmak ve her 5 dakikada 1
dakika manuel olarak galkalamaktir.

1.3 inkiibasyonun ardindan, pargaciklarin pelletlenmesini saglamak icin 6rnekleri 20 ila 30 saniye boyunca 5000-7000 rpm
(3000 x g) devirde santrifiijleyin veya test tiipii rafinda 5 dakika boyunca ¢ékelmeye birakin.

1.4 Ara (sulu) katmandan 100 pL alin ve 900 pL Seyreltici Cozeltiye (1X) ilave edin. lyice karigsmasi icin vorteksleyin veya
calkalayin. (Bu, 6rnegin ilk halinin 1/100 oraninda seyreltiimesine karsilik gelir.)

50-60°C
00:25:80 g

3000 g /7 00:00:30




ELISA Prosediirii
Ornek ve/veya standart basina bir Neogen ELISA Yuvasini ¢ikarin ve yuvalari yuva tutucuya yerlestirin.

Kullanilmamig Neogen ELISA Yuvalarini tekrar folyo posete yerlestirin, yeniden mihdrleyin ve tekrar 2-8°C
sicaklikta saklayin.

2.1

(Turkge) ‘ﬁ H

2.2 Neogen Yumurta Aki Proteini Standart Konsantresini kullanarak Seyreltici Cézeltide (1X) seyreltilmis dért standart

hazirlayin.
Standart Numarasi Standart Konsantrasyonu 1X Seyrelticiye ilave edilmis 1X Seyreltici ¢ozelti hacmi
(ng/mL) standart hacmi
4 135 10 pL Neogen Yumurta Aki 990 pL
Proteini Standart Konsantresi
3 45 200 pL standart no. 4 400 pL
2 15 200 pL standart no. 3 400 uL
1 5 200 pL standart no. 2 400 pL
0 0 0 400 pL

2.3

2.4
2.5

2.6
2.7

2.8

Her bir standarttan 100 uLyi pipetle Neogen ELISA Yuvalarina aktarin.

1.4’te hazirlanan 100 pL 6zutlenmis drnegi pipetle Neogen ELISA Yuvasina aktarin.

Standart 0 (1X Seyreltici Cozelti)
Standart 1 (5 ng/mL) ppb
Standart 2 (15 ng/mL) ppb
Standart 3 (45 ng/mL) ppb
Standart 4 (135 ng/mL) ppb

Neogen ELISA Yuvalarini 400 rpm devire ayarlanmig yériingeli calkalayicida ortam sicakliginda (20-25°C) 30 = 2
dakika inklibe edin. Buharlagmayi 6nlemek icin bu adimda yuvalari kapali ve diiz tutun.

inkiibasyonun ardindan, Neogen ELISA Yuvalarinin icerigini gekin.

Her bir Neogen ELISA Yuvasini 1X Yikama Co6zeltisiyle tamamen doldurun ve gekin. Yikama igleminin manuel
olarak yapilmasi durumunda, plakayi ters gevirin ve i¢indekileri ¢ép kutusuna bosaltin yikama ¢o6zeltisi kalintilarini
gidermek icin yuvalari emici bir kagida sertge vurun. Toplam [dért] yikama icin bu adimi [li¢] kez tekrarlayin.

Her bir Neogen ELISA Yuvasina pipetle 100 pL 1X Yumurta Aki HRP Konjugati bosaltin. 400 rpm devire ayarlanmig
yoriingeli calkalayicida ortam sicakhiginda 10 = 2 dakika inkiibe edin. Bu adimda plakayi karanlk ve diiz tutun.

2.9 Yikama Cozeltisiyle (1X) toplam [dért] yikamayi tamamlamak icin 2.6 ve 2.7 adimlarini tekrarlayin.
2.10 100 pL Neogen Kromojenik Substrat Cozeltisini (TMB) Neogen ELISA Yuvalarinin her birine pipetle doldurun.

2.11 400 rpm devire ayarlanmig yériingeli calkalayicida ortam sicakhginda 10 dakika inkiibe edin. Bu adimda plakayi
karanlhk ve diiz tutun.

2.12 inklibasyonun ardindan, Neogen ELISA Yuvalarinin her birine 100 puL Neogen Stop Cozeltisi ilave edip (450 nm’de)
30 dakika icinde emilimi tespit edin.

100ul T b 3 4
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Chromogenic f
Substrate Solution SzeH
L=

00:10:00/ortam sicakhigi

Sonug Analizi

3.1

3.2

3.3

Her bir drnegin ortalama arka plan degerini cikarin (Ornegin ortalama emilim degeri eksi standart O ortalama emilim
degeri.)

Dort parametreli lojistik egri uydurma olusturabilen bir bilgisayar yazilimi ile ng/mL (ppb) cinsinden konsantrasyonu
x eksenine, karsilik gelen her bir standardin emilim degerini y eksenine gizerek bir standart egri olusturun. ikinci
derece cok terimli (ikilenik) veya bagka egri uydurma tiirleri de kullanilabilir, ancak bunlar daha az hassas bir veri
uyumu saglayacaktir.

Standart egrinin digindaki érnek konsantrasyonlarini hesaplayin. Sonug birimi ng/mL (ppb) olacaktir. Ardindan,
érnegin ilk halinin konsantrasyonunu elde etmek icin seyreltme katsayisiyla carpin. Ornegin, toplam seyreltme
orani 1/100 ve standart egrinin 6rnek konsantrasyonu 200 ng/mL (ppb) ise érnedin son konsantrasyonu

200 ng/mL x 100 = 20.000 ng/mL (ppb), yani 20 pg/mL (ppm) olacaktir.

Minimum Performans Ozellikleri

a.

Analitik Algilama Limiti (LOD) 2,1 ng/mLdir (ppb)

Algilama limiti, belirtilen olasilik seviyesinde gergek bos 6rnekten ayirt edilebilen test 6rneginde alerjenin en disiik
konsantrasyonu olarak tanimlanir®. Bu deger, kirk sekiz standart O tekrarinin ortalama optik yogunluk degerine t¢
standart sapmanin eklenmesi ve buna karsilik gelen konsantrasyonun hesaplanmasiyla belirlenir.

Olgiim Limiti (LOQ) 0,5 ppm’dir

Olgiim limiti, belirtilen hassaslik seviyesinde makul diizeyde &lgiilebilen bir test 6rnegindeki en diisiik alerjen
seviyesi olarak tanimlanir®.
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Hassaslik
Deney ici Hassaslik Ortalama %CV = <10 N=12
Ortalama %CV = <10 N=12

Deneyler Arasi Hassaslik

Referanslar

1. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, title 21, part 58. Good Laboratory Practices for

Nonclinical Laboratory Studies.

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

Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H., Popping,
B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation Procedures for
Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int. 93, 442-450.

Sembollerin Agiklamasi
info.neogen.com/symbols
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HIRUIR Iz IREKIE £ 3R EIEESR T50~60°C. 25X 10 EIBEEL F9, AIEL LT EREZ50~60°COKIE X
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ELISASFIIE

2.1 1IRAEEIFUEEARRICDOENeogen ELISATTILZ1IDEDH L. UL ZU )L RILA—ICEy  LE T, RERD
Neogen ELISAV T RAINNDFICRL. BEBH L T2~8 COREEICRLET,

2.2 Neogen IIR7OT 1 VREEERZFEA LT HRAR (12 THERLIFER R4ty MARELET,

REES FERE EHFRRICSHMLUL 1ERFNBRDEE
(ng/mL) BEBRODBE
4 135 Neogen SRR ZO07 1> 990 uL
IRAE R R10 pL
3 45 1RAETATRA 200 pL 400 pL
2 15 A3 200 pL 400 pL
1 5 1RAETAR2 200 pL 400 pL
0 0 0 400 pL
2.3 BIZEARIOO uULZERY ~TNeogen ELISAVTILICTHEH FLET,
o IZEARIAUBHERER
o 1ZERRL (5 ng/mL) ppb
o IEAEAR2 (15 ng/mL) ppb
o 2R3 (45 ng/mL) ppb
o 1ZEEJAIRA (135 ng/mL) ppb

2.4 1ATHASLIHMEREL100 Lz ERy hTNeogen ELISATTILICETFLET,

2.5 Neogen ELISATT/L%Z400 rpmIiCFRE LA —ESIIL S T —A—TRABERE (20~25°C) ICT30E20MEELET, D
AT TR T DILICAN=ZDMT TKFITREEREZFEVTZ T,
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2.7 &Neogen ELISAYVT/LZ MEHR AR CREISH LRSI LET, FEETHRFEIZHEIE. TL—rEHSICLTHREY
ZREABTETANDIMRDZEE L RIGE EICDVTILZINSTIF TR TRERZRZELE T, IEDERICDOEIID
FlEZ3EHEDIRL. GFH4EITELEF T,

2.8 1fZEREHRPO> a4 — k100 uLzx EXRY T&ENeogen ELISATT)LICTE T LE T, 400 rpmIZRE LA —EZIL ST

—A—T. VI ZABRETIO20BEELE I, CORTYTRIITL—MIAN—ZMNF BRI TKFEICREET,



Esm i =
29 RFYT2ELLTERDEL. Feik (1) TATHEESELET,

2.10 Neogen HEBEE AR (TMB) 100 uLZ R b TENeogen ELISATVTILISE T LE T,

2.11 400 rpmICRELTcA—EQIL S —H—T V) ZARERE TIONEBELE T, CORXTYTHRIETL—MMIAN—
EMNFT BRI CTKEICFREET,

2.12 $EE% . ZNeogen ELISATT/LICNeogen RIMELEA&R 100 Lz A0 L. 300 A RICIRFE (450 nm) ZAIEL £,

00000 AFERE
1OOUL\ |
'R % 100pL 5
- = | A N AL
Chromogenic € 3 L %
Substrate Solution - Siropdl By
— -
00:10:00  BERE

_ 6
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3.1 BREOFHNYIIZ IV REZELSIFFT (REOFHRAE —IZEARARODFHRAE)

3.2 ANSA—E—OP ATy VMiBEaEBHTIZI0Ea—42—Y I 7 2BV T xE_EIEE %Zng/mL (ppb)
T8 LIS IS 2 RIZERBROBRAEEZTOY T B IS D IZEIE (RER) 2T F9, ZRZBIER (TRATE
) PHOHEESHERATIZ I T—HXEEOBEIFZNIZCERTIEH D EFE A

3.3 REEHISRIEEELZEHLEFITEROENIENg/mL(ppb) TE, RIS IRIEDFERFHRZRL TREREDRELZSF
T, T2 E RIS ARIEDIFBIREN1/100TH D REIZDIRAREN200 ng/mL (ppb) THZHE I3 RILRARE X200
ng/mL x 100 = 20,000 ng/mL (ppb) . 974520 pug/ mL (ppm) &% £,

RIEMEsEFIE

a. DOBEHESR (LOD) 2.1 ng/mL (ppb) TY
BRHERIG S EDORRKETED IV IRAR LX) TERREFICEET R 7 LILT VOREEETY, 1ZEARK0
ZASEIAIE LT- 3B A DTN FIEE(EICIfEIEAERE (three standard deviations) #MM X 6T ZBERHET S
CTHEELEFT,

b. TEFEH (LOQ)IX0.5ppmTY

EERFIZFBEDRE CRENICEETIAREPICEET ST LILT VOREREETT,

B
#1748 (Intra-Assay Precision) FH%CV =<10 N=12
ENHEIRBE (Inter-Assay Precision) | F5%CV =<10 N=12
2E 3
1. U.S.Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, title 21, part 58. Good Laboratory Practices for

Nonclinical Laboratory Studies.
ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H., Popping,
B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation Procedures for
Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int. 93, 442-450.

S0
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FmfEs

X NEOGEN

FEJEH ELISAENAFIE
BT R ERE NI E R (ELISA).

= an it BA Ko P A A&
Neogen® ZEZEH ELISA 1A F SR TRMRIEEK (CIP) RAE LK IR FHm. REAS N TR &~ @

BXEH.

Neogen ERZEH ELISA #IAFIZRAFEL ELISA, HmAFEENERER SRR ZHBHERELRECERUEBITESE
MAERERN, BSHFAEFIFEESEARE, MNSFHRTHWYEE (HRP) HIERNMEENE, XEBIMAS Z RS GH
BEXREATWEEY. ITERARSRE, BIRINI—FEGRY) 3,3’ ,5,5 -REEKERE (TMB) K15 i ki
ZEE, XMIERVHNEESHUERPELEQRREMEL T ;FIL, 450 nm BRRIET ARG ERNERPE
KERORRE, BT ERLHENCIERPEREQNE, N ERLZRE ENRENITENEF B RAIRIEF s
TR

Neogen X EH ELISA NHFI2EHR I REERAFINNE WA RTERREIFE FER. W FERRIIELINITT
Ak A b= dm, Neogen i 5RA B AIIE. B4, X$F 1k ma A FH2MBI 25, Ll m. IR RS X &1+ an, Neogen RRBHEFA]

i HARFTIIFIE A RER B o/ o B oIl DA 521744 Neogen &EE R ELISA AT R
Neogen E3EH ELISA WNAFIZEE 96 TMLINFL, 405k 1 Frik,

& L NAFI2E S

L= xR BEIE 121 REE
(EE R HFER 5
27 RRFRIER)
Neogen® EEEH —MBER, RES 96 NTB | TLUER. 2-8°C T1EE7E | ENEHANESRAR
ELISA #2MFL BRI BFLASINR A o BEFIERN | NFLAF TR
BERAERT, | AR ERNEHHIZ
FHA B A Hil, 77 4E
TE 2-8°C T LU
E Mo
Neogen® & HRP £ | —ifi 1.5 mL B9 10X BRI E | EMBERIHRE 2-8°C Tl | 10X HEFITERMI
57 (10X) 1L ¥IE8 (HRP) H4THAK (10X)o | 1/10, LUKIE IX T | =%, FIZEIHAHEAZ IR
B REo

Neogen® BXEHT | —MEMKENELRER, BB ELISATERFER | 2-8°Co 1707k | Neogen &EZE B
ERGER 07T RTESE, o RIS RIEAC I F
2I B Z AR
Neogen® #&FE& (5X) | —¥#R 50 mL BY 5X #HRE Ko EEFEREIHE 1/5, | 2-8°C 5X Neogen AR
LUIEE 1X TYEAR, A 2R EAE

Neogen® HisiamR —¥R 50 mL B9 20X AR, | FRRE 1/20 LAKI&E 1X | IX TYEAH&H | 20X Neogen A4
(20X) TEER. 20X AFAR | REIE I 2 EIHA
REERIIFE | BEAZAIRIRE, 1X

£2-8°C To WA RE DTSR

EHB—RARREE.
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Neogen® fREXE AR | —ih 120 mL B9 4XREXEA | BB 14 LUEIE IXT | IXIEAR | IXREGE AR 4X
E26 (4X) Ro EaR, EERR, #14X Neogen | Neogen ¥2EXEE Hik
R TOERRIMAR | REREHPRR | ERURFIZAE A
50-60°Co ERNFHEE | BERAZARRE,
2-8°C T,
Neogen® E &K —#i12mL# 3,3’ ,5,5 -TUE | ATLUfER. 2-8°C T#Et | B, Neogen BBJK
AR BEEXERZ (TMB), 7o WraRER MR
Neogen® S LA —¥#R 12 mL 89 0.3 M BRER BILAER, 2-8°C Neogen {2 LEARTE
CMIRFIZEIEAEEA

M PR R HR AR

FE7 10 F 100 pL B HEM B E S
HE
WMEREMRB Foas/ ks
FIBKREBFK

BRI EMRIREN2S

HlE XTI E PRBYSLE AR A
TERY 2R

AR S

TSHK AR HIETIRE
EHIRS7ES

23
FAF Rz, B EH 8T Neogen ERER ELISAKNIHAZHBAFHIFME R 2ER. XEREL2WHASE, UEHREE
5o
A BE: RRBRIER, MRFERER, JREEME TR EMA S HEM/IMUF=RK,
AR RREBENRRER, MRTERER, JRESBEMH%,

AT RLEXF RBBERKA R, FEE U TED:

o IRIBEIITIM/ MK /ER/ATIWANENZNFE.

o AP XIHEANERI IR AN E A ST 5190, £ RKRIWEXE! 8¢ 1ISO/IEC 17025%
o IBZETIAEIRERSNE, BIEEAEIATB S 8IS H AP ARFEREEFHIFEE.

o ERFEAKIEM Neogen FILAR, BEAREMIERTRAMZ2ER,

AT BRSPS RBXEKN R, BeFRH 2R~ n, HEEUTER:

o IFERREEN~RIEEFRIEREME Neogen EXEH ELISA IHFZ,

e ¥ Neogen |EEH ELISA NMIAFIZAFLEAEEE = HRIEIH B RMIFRF Mo

o ETARERARRTMERPRENGERITIN,

o  WFEEMBIEIIMNIITILRMER Neogen EXEH ELISA KIAIE, Neogen R B HEIBIIIE, 30, X F LIk~
BT HMNEIZ. At am. IRPREER & 7 dn, Neogen 5 KB R A,

AT RBSERFEREXBERNXE, BBt Z2 58~ m, I ERUTED:

o IARIEHIRHAZ BIMEMA Neogen ZEEZE R ELISA AIAFI=,

o UALRTE 20-25°C BURE TEMA Neogen ZEHER ELISA #MIAFI 2R8I HI & TIEA K,

o iBEMAE Neogen EXZERAINERE R,

o MREBRWARTIE, FNER. BEMRLIWEMT LUER Neogen EBRMIARIENITH,

e Neogen® SHREERMIAFIETFEH FKEEBRIEN,

e NeogenIBEERRFIEZBFMNERIENeogeniEBE ARPAENEMED, RERRMI A TR BEGES
B9H2,

o fFANeogenEHEERRTENERMPELTRSSFLE|RMIARXNER, AR NRIBZAEEEEBH SR

FXo
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EE

AT RESERTEREXBEARL, i ES A TED:

o RERITMEIREVSMHERIZE M. NEERIRINZ FIZAMAIT ELISATER.

o IRBMRIIOEHNE! LI Neogen EXRE LAY LIS LEH RIS,

BEERARSHIERUTHREMEE,

BRI R ARG R, BEIHREI1IMIE www.neogen.com, A 518 L#thH) Neogen A RIEZ i BL R LUASEE RN,
RAR&EE

P i R BEA T AR BEANE B 151 FA M ML www.neogen.com FEX R & H#H) Neogen AR AFHE, LU T i#
BEER

IEFRE BRSNS E—#, 1NERATRERME R SN 75, SR K FIMNBEZR B 75 £ NS
. FmblE EMSSRERA) MEAEETNER. BmiFrmA S ISR mER.

R R EEFEC NG A= MY, & B17 50 53X B 18 % 004 171G, LUFRRFMIEFEAIC IS AR & P iR,

ARt BThATRREERFENAG EZNERTEER P MENENER,

BIFRBN G E—, R Neogen BEmELFREIHNER, HAMRIERKRERNIEFNRE,
FRIERRA)/ A PR SR

FRIER = mE RN B RFRIEE D AR, NEOGEN fFr B AR S BRRIEM L 1A, B ER R TEEEREEE

45 E FIIERYRIE. SNRIEBAEST Neogen BT 2 miFEERFE, Neogen SREIRANE HE A IR TR BINERERER
BRETRETIER. XEAR L HWNEMIRITRIBRT R NBEREER, BB HR Neogen &R Neogen RN HE.

Neogen S{EFRHI

NEOGEN AEIHMERHRK I E 2 37, TILERNINE B HIZ. [BIE 5% BANMBEFEN, B ERRTFFIIREK. 1RHIE
JERIEIE Neogen XIFTIBFEIAFA R SuBYE(S A Al sEEBE = BV £ M 18

ZEEE

7£ 2-8°C T7#fiEFE Neogen EHXRER ELISA R FIERBY. 877K %K. RIEXR 1 FRAFERRHN LIEER.
FMNTESH B ERZ [RfE Neogen EEXZER ELISA 1R R4 . 1T B HARI#t S BRE B ERIMURIIRE Lo
RIBIT 23 X/ B R AT WARETEMF B,

fsE A5t AA
FAREREFIE . TN, TaES BT AR R,
S

EERE, BEAERFETER (20-25°C) T FAE#NLRERARBMNEFETIEE R,
a. Neogen IZEVE MK
EEFIE IXIRIE R, FIN—1% Neogen IREVEHR (4X) HFEZ P EBFRKREIBKPHRR, EERE, EXATIR

SHIEFFIRE PG IRINE IR (1X) FAE] 50-60°Co B MEREE 4.5 mL 89 1X IREUE AR,

b. Neogen HERER
EEHIE IXHRAR, B—1% Neogen FER& (5X) RINEINMNEBFRKREIBAKP, SMERIHEE 4.5 mL B 1X
HEAR,

c. Neogen Wifk:&K
BEHIF DXORRAR, F—19 Neogen HEAR (20X) ZINE 19 P EB FKIFZETAK. 1 Neogen ELISA 1 MFLE
B AL 2.5 mL Y IX HER R,

7 HIFMETE 2-8°C Y, Neogen Hi5A 7R (20X) ROl fE TR SR BHEBREE, EHRIEPIAR (1X) Z 7], 12K
BEIEFIZE TG Neogen HFEAR (20X) 10FRE] 30-35°C,

d. Neogen ZE3 HRP 45

EEHIFE 1X T3 HRP HEEFH, AI0—1 Neogen & HRP HATFHI (10X) H7E 9 17 IX BRI HRE. T EEHAR
Hl&o &1 Neogen ELISA #2MFLFEZ 100 pL BY 1X &3 HRP H4E5,



@0 (EEH) i ﬁ

HamblE

11 RIER 2 FrREEARRER—R N EFHER TERRAE .
®R2 HmiflE

HaER HmAN© & (1/10)

B 0.5+0.02¢g 0 4.5 £ 0.09 mL B9FIHR 1X IRERE iR
IR 0.5+ 0.01mL |#04.5 £ 0.09 mL AT 1X FRENE AR
FHIEE (CIP) RKEHK 0.5+ 0.01mL [#04.5 £ 0.09 mL B9FR 1X FRENEE Ak

.

4

4.5 mL1X
Extraction buffer

8
4.5 mL1X
Extraction buffer

@M‘ a L
s- | - @

0.5 mL 4.5 mL1X
Extraction buffer

1.2 72 50-60°C MEMHENEME TIRZ/KARIRHIBFIGEPIESF 25 = 1 0. Z—TEFERE, £ 50-60°C MiEFmE
FARBTIEFFIRER, HEE 5 DHFoER 1 D

1.3 &5/, 7£ 5000-7000 rpm (3000 x g) TABE O IR m 20 Z 30 7, LARZAHALIK, St m il EZRFIRE 5 735,

1.4 MARE) (k) RULEE 100 uL FHREEZIE] 900 uL FHEAR (1X) B. AilERiRHSRIRHTIER LIRS XN TR
yatEamAY 1/100 #ERER.) o

50-60°C
00:25:80 e
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3000g / 00:00:30

100ul

Q

0

=

900y ==

-—
1X Diluent

ELISA 2%
2.1 REMERF/HAREIE— Neogen ELISA K3IFL, HE46 NFLE F1aMFL 2525, KR EMAM Neogen ELISA 13N

L EIsE AL, EMEEHME] 2-8°C TFi#.
2.2 {£F Neogen EXERAIMERERFIEFERTHREAR (1X) PHI—ADRE.
EMRS RERGE & ARINE 1X HERPAIREFTR 1X FRREERAATR
(ng/mL)
4 135 10 uL B9 Neogen EXERITE 990 pL
RIEHR
3 45 200 UL B9 EYIRS 4 400 pL
2 15 200 ulL MR AR S 3 400 pL
1 5 200 plL BUFREMRS 2 400 uL
0 0 0 400 L
2.3 FEER 100 uL MEMH IR EYHT2 2] Neogen ELISA #MIFLA,
A 0 X BRAR)
FRAEYD 1 (5 ng/mL) ppb

2.4
2.5

2.6
2.7

2.8

FREH) 2 (15 ng/mL) ppb
FRAEYD 3 (45 ng/mL) ppb
FRAEYD 4 (135 ng/mL) ppb

&R 100 pL 7£ 1.4 HHIERIIRENEE 2152 Neogen ELISA #FLA,
EFERET (20-25°C), ¥ Neogen ELISA & FLE Fi&79 400 rpm BIEMIRH2SH 30 = 2 7350, TELEZ BHIEaN
LEFEHFRKELSEE %,

BEFR T, 3% Neogen ELISA 4 LAY A,
R 1X AR R Neogen ELISA MFLSE 2 FeHH W, MR Fh# T, GBI A H iR B YRE/HEL EIEY)
B, HERKE ERIZIB EMTFL, UEBREB R HES R, EEISB[=]R, —H%[MmIR,

FAEEIE 100 pL B9 1X 2 HRP HITFIETE S Neogen ELISA HMFLE, EFEREE T, BFi&H 400 rpm BE
Mk Has PR 10 £ 2 98 TS BRGNS A S E B HRIFKE,

29 EEPE 2.6 2.7 LUEFERMEAR (1X) SeRBH[IE]R A5,

2.10 FA/EEE 100 pL B9 Neogen EBEKAR (TMB) #1#£E|& 1 Neogen ELISA & MFLH,
2.11 EHFIERET, ETi&7 400 rpm BENIRH23H 10 £, FILSZBRRML S SEBEHRIFT KT,

2.12 B G, EE Neogen ELISA #3FLHARIN 100 uL B9 Neogen {2 IEARFATE 30 D AHAE RUKE (T£ 450 nm BY) o




@0 (EEH) i lj

<
Chromogenic
Substrate Solution -

SR

3.1 EES MR TYERE (FmB T RERREBR ST 0 B TR UERIR)

3.2 EAREBERMNSEHEEMAMN ST ENIRG, B E x M ELHIRE (841 ng/mL (ppb)) H7E y # E4&aH S MERN
IR B IR IR BRI AT B £ BRI e — M ST (TR F518) SE MBS BR, XEINSHIBIEISHEE

B1Ro

3.3 MARERMZIT B RIRE, £RBAIZ ng/mL (ppb). S, UMF@IBRERLL, FEIRGBHFMERE, FI40, S0REF R
SN 1/100, H BARERLZRF@KRER 200 ng/mL (ppb), MEZHmAREZ 200 ng/mL x 100 = 20,000 ng/mL

(ppb), B 20 pg/mL (ppm)s.



@D @ 1 =
Eﬂ&ﬁ EYFHIE
S MPRE (LOD) 2 2.1 ng/mL (ppb)

L,J“JﬁE%J:EijL,J”U#nu':IJJ:I.E&}_E’JE—{EE,ZQF;,,\ﬁltﬁﬂlz/hﬁf;,zl' ETEEE MK T X BN mil H1IE = A
mm’e FRERE = MIERE ST +/ VR A& 0 EE BT/ B EMRINH 1+ B AR R R E S E LA PR,

b. —ﬁE%J (LOQ) 2 0.5 ppm
= RHIE X AN SIS SURNREKTE, RERIXNKE, FEEIEEREKFESEBEESHIRE,

*ﬁr&

HPIHERE 34 %CV = <10 N=12
Rial5E 15 %CV =<10 N=12
%%@Iﬁl

XE EmAmnEEER. EE(HKHMEHE)(Code of Federal Regulations) 58 21 &, % 58 #53. FFlRKRMLREIE
ERRFE.

ISO/IEC 17025, A FH 3 EARSEIE Re NIV —RRE Ko

Abbott, M..Hayward, S..Ross, W.. Godefroy, S.B.. Ulberth, F..Van Hengel, A. J..Roberts, J.. Akiyama, H.. Popping,
B..Yeung, J.M..Wehling, P.. Taylor, S..Poms, R.E. #1 Delahaut, P. (2010 ), i M: T2 BYI R ELISA 574
WIFERF : tXIESMREMIE. J. AOAC Int. 93, 442-450,

TSR
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X NEOGEN L
ALUZUINS TTITUHANAUN

aanmaday ELISA as1an1Tusfiuaanlaa?

n1sIndaunaiauaNuusasdastuumamailnd lawa (ELISA) d1vsunisivasisvdaunatidsfuaasaann

sngazidgananAanuazinalssdennislaeiu
Neogen® siannaau ELISA as1an1Tdsiuanlasmasniuuniiians233u TUsfiuwaylau1luiiavganiguaynisvinniny
drarauuy lunanduaiu (CIP) daaviitiuuiaindunaay @uxduluainis uaznaniumainisulsgl

aaa

Neogen ganagday ELISA asrannTusfuarnluannle ELISA wwuwaude Tusfiuuasluainiiedlusiasaznind fsansu
uauﬁnaﬁféﬁmesi'm%u“lﬂm’;%omﬂs‘ﬁu”l';ﬁﬁuﬁwawauwaﬁalm%u'lﬂﬂﬂmma%LLa”'J navanianTusiui ldanizaanuan
waufivafisnnzdmsulaanfirauginadugasausadsilasaanding (HRP) 2z ammuao‘lﬂ LLaumuaﬁﬁﬁmamﬂmmau
lamaniiaznadiduasdsznaudisausuTusfuaaslaaniidaniznaunnl udvaindunaunisarvasefiaas nastivansiag
Tuaiin, 3,3',5,5-ansciunaluugaiu (TMB) Q:vn‘lwmsaawuLau“lermmﬂmmxﬂuauﬂwﬁasmum AsWaIuIaIdInUHAGLNT
WervavduawlauiulsiulnanseiuarnuansuaasTusivlavnlusiagviinagay soiu aniseandud 450 urTuwns 59
Lﬂumm'mL‘uu‘uwuao'iﬂ=smu‘l€nmamm”[m‘lumamommaau UsinaaayTussinlaalusmasrmagouginnsatinufisuiuau

Tmmm‘smu ‘ﬁ\‘l ﬂ‘iﬂﬂ‘llu?]’]ﬂlI’W]ﬁﬁﬁu‘ﬂaﬂﬂ’)’mL‘ﬂN‘HuWW‘ﬂU I,La“"]J‘S‘]Jﬁ']JJﬂ’]‘SLQQQ’]\‘]‘H@QW’JQUWQ

Neogen aanadau ELISA asravnlusiiuainlaaaanuuuiniialaludninuinaauasl fiiiins Taansiucynisila
%umiﬂnausuﬁmmmﬁﬂﬁmﬂﬁﬁﬁms Neogen Fol ledavinanasienfunislandnsuniluanadmnssudu 9 Uanan
ammmi‘mmmimam‘samu gL Neogen ol lenaniandsifienfunandunidmsunisnadaudanieen gaatne
\A3a9a1a fauenvndiin wdadaunffudad Neogen fanaday ELISA a5 TUsAun Lt lavianas
Usafiufunandainaing nssuaunisudsslaning uassafisunisnadaufiul laviaue

Neogen afanadau ELISA asraunTuséiuanlauridsenauaia 96 vigu anunasuialunisii 1

»15191 1 drulsznavsavganaday

518115 N153UN N15IALASLN ASAUSNYT | ALAAS
(as1uazdanludu
msm%uuﬁ'\m)
Neogen® vigu ELISA | 1 Q\W\Iaﬂé avdsznaumanan | wsanlau 2-8°C ‘luqv sﬁa@ﬁmoﬂaﬂéﬁuisq
asrvTUsiiuanla | wwdsuuaudvadiuuunanla 96 Wavaiida uauua:mﬁ@mmm‘“ﬁyu
2479 nau wsanfuasge | Aelulalaviu Sauu
AN ﬁaquﬁ 2-8°C i
SnwANET5UDY
TUNRNADIE VIR
Ny
Neogen® aauqinm waufivad (10X) finauginaiu | 132219 1/10 viudinau | 2-8°C Wiifia | Aauqine 10X finanu
HRP @iavlau17 (10X) aa'iausmm‘mﬂasaanemma (HRP) Laruiavinlila idiigsauiiviuvunang
10X u1e 1.5 ua. wilswaund | d1sazaradmsule VNYANAFOL
. 9 1X
Neogen® tinenunnsgiu Tﬂ‘smumaﬂmmnmma’mm’m TUsagn1stn3undns 2-8°C uua | Neogen 1nanuinsgiu
Tusfiuzaeluwn nauniieIaLng wnsguludinsaedu | ude Tusdiuvas s
mau ELISA AMULEDLFINTITY
_ UuADNLUDIYAN AT
Neogen® dsvirlnida | @191 nidaans 5X auia 50 132319 1/5 viufinau 2-8°C Neogen d15avane
219 (5X) ua. nitvaan Lanuiitarinnla virlwFaa1e 5X finau
asararudmsule idiiasaufiviununang
_ 91X YaNAANAFDL
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Neogen® d15arane
dmsulaa (20X)

d15azaradnsulaany 20X
Au1n 50 1A, nilwIf

130919 1/20 1avin
dsazargdnsuly
31X

2-8°C d1usu
WEsazan
dusular
31U 1X ey
TR
aId15azaY
dmsulaane
20X

Neogen d@15acany
dmsulaan 20X
AL SUTNTU
WuaAdNtUNAANAFL
asararud sy le
a9 1X fannuaies
Wuaragetaamiie
A mnudiannnisie
B3ty

Neogen® 1iMiwasnis

iiWasn1sain 4X auia 120

132979 1/4 Wiavin

2-8°C dm5u

iiasnsadia 1X

dfn E26 (4X) ua. nitvaan dsararudmsulaeiu | ednsazans | uas Neogen ias
1X drsazarudmsule | dmsule nN15ain 4X A
mumimma:uﬁ 50- |9 1X uaz idfiesaudviununant
60°C naulau 1181 Neogen | vavaanaaau
fiasnis
dfm 4X
Neogen® dsazaus | 3,355 -nnssfialuuddiu wsanlaNIu 2-8°C luiifia | dasiuluwuainuay
auTasTauaiin (TMB) 2u1a 12 ua. witian Neogen a#15aaneia
Al
TAsTuaiiniinlnu
_ idiigsauiiviuvunang
YNAANAFDL
Neogen® d19azant nsaganamn 0.3 M auia 12 wsaulau 2-8°C Neogen d15azant
dusulavige ua. nitvan dsulamgaginanu
idiigsauiiviuvunang

aUnsaun lufinnluluge lawn:

naannnaald

ANlaanns

Lﬂimmo/miaqmuwummitamma
mnaumau’mmm”laaau

Lﬂ‘sma;muwumvm5samma ‘ } .
alnsaudmsulalunasdfiifinisaiianie g dusunisiedautinaiazaisazataininas
UIRNIIULIAN

Lﬂimwaumfiuuuwumu
mqmmumamunmmuL‘ummamuqu \auuuen
LA3DNELNFAITUUIFTIL

fudauwazdidandifiauuuugadinsunisiivdns 10 83 100 luTasdng

N‘l‘ﬁmsmu viraan’la u,auﬂgummumauamummﬂaamﬂmum‘lumuuumﬁqmu Neogen fanadau ELISA #n57311
Tsfiuarnlaenr uduusitauaudaansioil Ldmsulaavdsluauian

A dndau:  udgavaorumsaiidudunsiy Gaanlundnidas ananalunidanisilBodinusanisuiaidusuusiuar/vianinuiie
VIURANTWEFU
aadunn:  szydaiunisaunatduduasiy uinlumaniaay a1analuiiaanudorionanswasu

A Afau

a va o

viaandaeiiAsvaviumsdudddrsiai asdfiaceil

e mArdaiveNsziisularuInsgIuandngsu/maviu/ninia/dssndlutlagiiv

e lanavilnavsuuaainsuavauifdfumaianisnagauiivuisanduiagiiu sraaieeu wumnelunisufifiduasma
1{1Ifn15 (Good Laboratory Practices)' #3a ISO/IEC 170257
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° ﬂgummuLLu'mw‘lumfiﬂgummummﬂaamnwawaqﬂgummimm'imul,aua s’mmmimu‘mﬂmnumimuLLavan'im
ﬂamumﬂmmmmuau‘lummmammsnumm

o uAnAvatRAMINENNERU Neogen ansararudmsulaniyn qananstayanmindasniodmsudayaniuainm
Yaaasainiiiu

Auusiniaananudsaiardunanisinsisinuuaulaaniin lWgnisdassnansamidinistudauaan

e Jaifiu Neogen ganadau ELISA as1auiTuUsfuainlaurauiissy lalunssasaumuas luduusiin1slaeundndowmn

e 4 Neogen ganaday ELISA #5731 TUsfuan lau1idnsiuaninsuas@iag 1w luduninaauinaun1sns219dauanmuulg
MU lunianiouanuan

o UFiemsuisunisuazdiinnismadauseiisyy agndaauluduuninnislanundnsom

e Neogen fivluladavintanarsiieaiunistle Neogen sanagay ELISA asranaTdsiiuanlauluandvngsudu
UDNAINANFIMNTINAMITVFLAZAVAN finaediau Neogen vl leaaniandsifienfunandunidmsunianagay
fag19en fadaiaiavanay fatnimeaiiin wiasagnafanfudng

Auuniniaanaudsadaddunan lugnaasusugaiin lgnislaasnansauniinistuidavaanl:

o Neogen aanaaau ELISA ns19v TUsfiuandanaunnauiununaiEie

o Jawmduudrsazarudmiulaulaglaitananausas Neogen sanadau ELISA asravnTusiiuainluanaftanmngi
20-25°C dua

e wmuguds Neogen tinanunsgiulusiivaaslasii

e wnlavu wndsazatusvaulasuinuadoududiingu e muumielunstftafisuasiasfisinis’ iandn
devnistwdauanuwas Neogen d1sazatasenulasiuaiin

e Neogen® Allergen Protein Testing Kits liaunsalamsaaiiasisnsiagwitlasvasaasTusiugnvinataaiadinzenla
105 lasg& (hydrolyzed protein)

e Neogen ganadauTuUsfiuuuusingd gnaanuuuntianagauTlsiuainanisulsguiiazanadu Neogen iasnsaiia
38n15uvat19lunisudsglainsanainluiizasndalunisnagauTussiuimune

e nszuIuMsulsglaMITI WL andinananisnadauTUsAuluaimsTaele Neogen ganadauTUssiuuunsinisa wila

NUA5AFIIFUIMIENAFDUMINAMTINUNTENALINOU SR T1aSINLAIINADINITUD I T

wadInm

WaanAudavaInnanIsnadaunlugnanay arsdfiliaeil

e  ANUETuSVAIRIREINUANINNNTENRAEN LU Talszlin A5vindiunaun ELISA Viufindeannn1sdnnaiagid

e Jan15 Neogen d1su1nsgiulysfusaylouriainuuinilunisdjianfvasvavdfisinis iladasiunistuidouau
WaNFIDLN

gnuilandrsvayaniuaulaaniauaITdnuInaaIN1TNIIUUDYALANLAL

nneavniIstayalfalnuand1slssininnnandon Tdsaiwn ldndiulaaaaasiin www.neogen.com 13afinnasiinuuzim
Neogen #3asiunuitmuiglunavin

AMNSUAATauUuaIr 1
W laaznavvinauinlaluaiianslanundsnunuazaayaligInuNAInA UM inaavN1sVaYaLANLGN dusatdanauiulee
V29151 laiwww.neogen.com, ¥3afinnamununzanInInviuie Neogen Tuiunuainiu

Tagisnanadaunanuanislunisitnsiziianiing lInansn1IsnadaulcdinanananIsnadaunla n1sidanisnadauas
naVANITNIRTUAN 9 Na1EINANaNANISNAFDL LHU ABN15duAIa819 A5N1anadal A5N15eFLNAILIY N1SIANITAILAN
tasinailauavradlfiifin1sNananssnunanan1snagan la §7a11151avAa13raNNaNaNANISNAFDULTUAL

wladuuinidanidnisnedauniandniounla q udsufiuduiuaiaaniunzaunazvinluisnisnadauiidanlinseniu
GIICETLRIANC

v v v
=1

uananil ylazeavsufaraulunisidanisnisnadaviaznaawsy laliduliausadiuauasgnaiilazuadyIna T UA1

wuLRaAuIsn1anadaudu o nadawsi laannnislandniaumaay Neogen Food Safety lafinn WlasulszAuiivaauniwaa
Juanasatunaunlanaday
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aaInauaIn1ssulscAu/N1STALTLLLLUIINA

NULAALsEYat ALY M iaN1sSuRMREIfULSsAA R duATUAaLlsHAn TTaluaadIuaNE lun1s5y

UszAulag W TaadauasmiaTasysens Gesiudeun lusnfaies ms%tuﬂsuﬁu‘lm TuaruaEmIsalunIsAIae

o (Merchantability) wia msledasdua naulssloamnuainunaanie (Fitness) mnﬁum‘l,m aaviiTalau fiva
unwsavlumulaaaduifisafuamis dlauniasunudainunai lasuauginainilalnuaznianinasldsuduamaunu
wiaAuIuAEUAT Saidunisiisnananizdungnanidiaiugiu ngauniineasiunuvasiilauniasunudasauiud
asuauginainiilaau

aadinAINSuAnTauuas Neogen

NEOGEN arlufufingaunanisgryidanianinudaiada 9 ilaunse Taoaayn araudomasnnisidaduiiiasainnisin
deyeun vdatidumaduiiow saudsun lusrdamasnsgdonannls musufingausaimne Neogen Tunnguinaasaaslsl
WAusIAsaINans i daviansaunngas iansdila q fau

N1SIALSNEILALNAISANIA
AnNUAIUT59 U Neogen aganagay ELISA asraunTusiiuannlaw1nnaannll 2-8°C vanuaudy Jatdvudrsaratadivsulaviu
Ndaanarnunasuieluaisen 1

nav luladrulsznay Neogen afanadan ELISA as1auTussiuain laaninasainiunvuanaiy Juniaaigilasuiiaiaudanas
UaEAY IUUAAINATUUINVDINADY

Andanvaussiiaunaruinsguandivinssu/maviiu/ninia/dsandluilagiiv

AtuzUIN1slaeu
YR uAuusiniivunagvasnduasaunay van ludtifiamin analunai lignaasusiugle

N1SLASaNUIT
Uningminunaanut iniaanniiviay (20-25°C) naulau laniasusdmsulalunasdjiifinsindzaindmsuidaauazdniiu
dsazanadmisulaiu

n. Neogen iiinasn1sdna

Tunsedaniiminasnisada 1X Tisin Neogen 1iinasnsdia (4X) wilvdiu wazidavvluiinduniaviinudalaaau
dudu auinmasnisdia (1X) anruiauivaunni 50-60°C luavuiiaiuauauniiviaguuinividaiuuiainanla
U faguaaraunay lriiwasnisaia 1X auin 4.5 ua.

a. Neogen d1sazalravinluidaae

lunismdangisazatarinludaan 1X msiu Neogen d151i11113a319 (5X) wilvdau avludindunianudnlasaud
g Magunazaunavlgdisazaigrinlinidaane 1X auia 4.5 Na. Iuue

A. Neogen d1sazaradisulaai

Tunisiezandisazanaadiusulaany 1X Tusiu Neogen d1sazatagdinsulaans (20X) nilvdiu avluvinauniavinads
lasau 19 @71 1au Neogen ELISA uaasvquaavladisaratadiniuleay 1X auia 2.5 ua. Teadseuno

wuae: a13finnsiiandniu Neogen dsazanadmsulaaiy (20X) Waldusnui laniaaunndl 2-8°C lunisazalundn u
au Neogen d1sazaraamsuiaany (20X) auiivauunil 30-35°C luatnitaruauanniviaguuinisidanaunisinzau
d1gararadisulaans (1X)

4. Neogen mauainn HRP wavluau1d

Tunisedaumauging HRP aavlaw1d 1X lukin Neogen mauging HRP aiavlaa1a (10X) vilvdiu wasidaanelu
d1sazanarinluidaan 1X ludauaan 9 du ie3ouniuiinaulaenu vau Neogen ELISA unazvigusaavlanauqing HRP
aavlaw17 1X auia 100 luiasdng

NI1SLA3UNRAIAL
NUNELR: AagNIINNaAsaIdNaaIutiniasnisdia 1X NauaruuiLalauiivaunnil 50-60°C

1.1 w»3ausmagdnsuniIsdnallsinlunaaaneaaindzainvisaraaannaatuuulowalinvainiaduie i luns1en 2
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M1597 2 NSLABHNGIDLY

WASNGEIaL auInfag | n1sidaae (1/10)

2l 0.5+0.02n. Wutiiasnisaia 1X fiauamuiuad auia 4.5 + 0.09 ua.
2 u1sLuan 0.5 £ 0.01 wa. Wutiiasnasadia 1X ﬁéué’mnﬁﬁu,avd wuIn 4.5 £ 0.09 ua.
anganigvasnisvinasdzatauuy | 0.5+ 0.01 ua. | dntiviasnisada 1X fliauaeuuiuad auaa 4.5 + 0.09 ua.
nandudiu (CIP)

DLV
7 N\ -
©
05, o
oo 4.5 mL1X
Extraction buffer
UL/
- .
0.5mL 4.5 mL1X
Extraction buffer
fil
= — "8
cIP
- -
0.5mL 4.5 mL1X
Extraction buffer

1.2 uumet*%am'aamomaamqum‘lumommumuamnnuu,uuL‘umwsamuume,sﬁauummmmamwnu 50-60°C utian
25 + 1 U1 am/mLaanﬂaﬂaaumaU'm”h‘lua'mu'lﬂ'mmuamnﬂwsamumwmtfﬁawamunu 50-60°C uaziugauiiaiiu
1987 1 w19 nn 9 5 w1

1.3 MAVIINATITUNWITLTDIAD MYUIUILIAIa87N 5000-7000 saunauiii (3000 x 2.) tduiian 20 §9 30 Fuiii tialuaunia
Juiunauniataasuanecnauiiuian 5 uiilussinseldvaanneaad

1.4 1Ay 100 luTasansainszaunany (Usznauaeain) uaddinasludisazanavinluidaane (1X) auia 900 lulasans vyuiu
VialaianaN TuanAu (F99emi1Auni1513a379 1/100 waviiaaNLan)

50-60°C /

0.25:00
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00:05:00
.
; 1192 ‘@7 ~
= 100pl k34
= ‘QOOuI ==
= | —

3000 n. / 00:0030

diumau ELISA

2.1 1mau Neogen ELISA aanuiliniquaasmiae1viaz/miaadaninggin a3 iuan 12 lun1evau nvau Neogen ELISA 4
TulalaAudnl luganaaa dadiuaninnduliifiunauunil 2-8°C
2.2 1un15l9 Neogen® vinauinsgiuldsfivaaslawd Iuesanaisuinsgiudvuianidaanalludisazairuvinuidaane
(1X) nilvna
VHURUVNINTFIU AMNLUNVUNINTFIU Usurnsuavdrsuinsgunin | dsuinsuasdrsazaiavinlu
(w1Tunsu/ua.) avludsvinluidaae 1X 132319 1X
4 135 Neogen ureunsgiullsiuua 990 1n1A9an3
w17 10 WiAsans
3 45 F1TUNNTFIUNRNILULAY 4 YUR 400 lulasans
200 lulasans
2 15 F1FUINIFIUUNELLAY 3 YUIR 400 1A5805
200 1n1A9ans
1 5 F1TUINTFIUNNIEAY 2 YUIR 400 lulasans
200 l1Asans
0 0 0 400 1nsans
2.3 duladsuinsgruunazaiia 100 Tulasansaslunian Neogen ELISA
e d1umsg 0 (msavmﬂm‘lmaamq 1X)
e d15u19557uU 1 (5 urluniu/ua.) mumawumumu
e 151195571 2 (15 w1 Tunsu/ua.) mumawumumu
e d15u19557U 3 (45 urTun3u/ua.) mumawumumu
e d15019557U 4 (135 unlunsu/ua.) dumaiuaIUEIU
2.4 fulaghaswitdadauanaionlilusa 1.4 100 Tasansasluman Neogen ELISA
2.5 uuwsizidanan Neogen ELISA ‘luladadinandnsuulsnunieaani 400 saunauiil Naaviniivad (20-25°C) uiian
30 + 2 uii Asaunau uazsneseu e lussuudodfulussvdunauiitiataviunissume
2.6 UARNNTUVULINELTD RAFI5Ua9iau Neogen ELISA
2.7 1iunau Neogen ELISA usasviauluisiuaigdisazatadiniyleay 1X wazgaaan uinvinn1sanalaiia lunauaiuiwan
waw/tandisivasludvase uasiansuauasNsIaisItunssasduiiaudndisazatadmsulaannanaiy vindidunau
il [d11] ASvIRaaNnIuNG []] A9
2.8 flulamaugine HRP aavlaw 1X auia 100 TuTlasdansaslunigu Neogen ELISA unasuau unwizidalula3avinen
g5l unavA7 400 sausaurinaanniiviaviiuiig 10+ 2 unil asauuau i luniiauazsne oy luszauliaanu
s dunauil
2.9 vindgusaun 2.6 war 2.7 inaluatvasumivuaiasealadisasatadmsulaans (1X)

2.10 fluln Neogen asazanasiaulasiuiaiin (TMB) auia 100 luTasansaslunau Neogen ELISA unaziay
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2.11 vz EalulAd e ang1suuI s A

763A11 400 saunaulil Naavgiviaaduiian 10 ui asauvauhlunfiauassnuyn
Inagylussauifainussuivdunanil

2.12 wavannisultwistda Tuiin Neogen drsasanadiusulavan auia 100 lulasdnsaslunau Neogen ELISA wanazuau
AN UINITAANAL (11 450 urTuas) analu 30 uli

I=—1

100pl e
900yl ==

_— .
X Diluent

(
fo

-

e Buter

00:30:00/acumnfivias
G
100pN |
N N

e Buter

00:10:00/anungivias

M
s
_—
<
Chromogenic
Substrate Solution -

00:10:00/anumnfivias

100pL \
h

A15ILASILUINAR

3.1 WnANUURAIRALUAIFIDLNUAREAIDEY (AN TAUaIN1TANAULAREUDIAIDEINALATTIATL LAUDINISAANAULRAL
UYAIAFULININTFIU)
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3.2 lagannusaaninmasiannsadswaulsuauTm Tadafinauuudnisnines dsauTarminsgiulnaniswdannanm
Lsnwuul,ﬂum‘funiu/uaaams (mumawumumu) Uun X wazA1n1sganduiiau lanuaisuinsgiuiidannaaviuinay
Fauuunu Y uanainit araledudsuiduTamnuindudugas (dun1sindedas) uiaidutavau 4 1o ao1vlsinuaiulsy
WuTAamaninaralisayaiudugiiasn

3.3 mmmmmLsnwnwuaqmam\m'mLau‘immm‘sﬁm wmummwaaw'ﬁﬂauﬁuﬂiu/m (mumawumuam) mnuu AUAIE
FIMN5URIN1SIED919F 0L RBNTILANITNDULAIFIDLNAN Frae 19U mnm'sLaamomwmmmmamoﬂa 1/100
LATANIINTUVDIFIDENVDUFUTAININSFIUNATY 200 U TUNF/AA. (FIUADNUAIUAIL) ANNLUNTULIFIEN
gan1gazniy 200 urTundu/ua. x 100 = 20,000 urTunsu/da. (Frunatiuaiudin) Ganinu 20 TuTasnsu/ua. (§rune
augIn)

ALANHAUEUUA

n.  Ysnnasinganitasienla (LOD) imfiu 2.1 urTundu/ua. (frunaiuaiudin)
Uannasinganasianuduaiiuauiuaustgaaavd snaniuniludianinadaunaiunsadiiunannaiaa1ei lud
d19dia a srauaululd landue® deiiualnanistinaidaanuunnsgIuaInaIaluaAIANYUNANDaIAIE
AuaninsgIudFundann uLazn1sATUIUAINIINDUNLALIUDY

2. Ennadigandiuisasiseiuandudiias (LOQ) midu 0.5 drunaaludin
Uanrausingandiuisasiauaiidusiaudinuaiussausngauavdrsnaniuniludiaannadaunaiunsasiaviuiiu
AILAT O FEAUANNUNULINATIUAS

AINULLHUED

AMNLNuEINeludgIsnlaIimsieu AadL %CV = <10 N=12
AANULNUENTENIAITNILATIEN AadL %CV = <10 N=12

vay R

1. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, title 21, part 58. Good Laboratory Practices for
Nonclinical Laboratory Studies.

2. ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

3. Abbott, M., Hayward, S., Ross, W., Godefroy, S.B., Ulberth, F., Van Hengel, A. J., Roberts, J., Akiyama, H., Popping,
B., Yeung, J.M., Wehling, P., Taylor, S., Poms, R.E., and Delahaut, P. (2010). Appendix M: Validation Procedures
for Quantitative Food Allergen ELISA Methods: Community Guidance and Best Practices. J. AOAC Int. 93, 442-450.
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Jglaall Neogen Ay 2-8°C 1/5 duwiy wadad| o Ifillo 50 &y 6aalg dalyj Jglholl Neogen®

gl pb_l_o.JI adAoll aolaAiwl Jid épilio 5X 0j14)i caaiall Jglaall (5X) caaiall
win Ll (6X) juayll Jgho ele Jgnall

—— o - .

adhll

Jglho Neogen JhAy dﬁ.l 2-8°C 1/20 duuiy wadai| o lfililo 50 lay 6aalg dalaj Jglho Neogen®

Al gy Juwell - Jglo go | Jgho lc Jgnall 20X Ay Juwell Jglho | (20X) pap Juwsll
agli i Ll (20X) S Joell AX ojudyi Jac

adhll dnlln claiil | TX j4yill
93 Juwall Jglo Jhy Jglhog
daol LT 1X éyill | 6 Jowusall
Aoy gguul ge Jai U [ 20X syl

.0alac]
pAATwl Jole Ay dﬁ.l 2-8°C 1/4 duuis cadad | go Ifillo 120 lay 6aalg dalaj Jolc Neogen®
g 1X ju4jill gd ‘Jglho go|  Jglho glc Jgnall (4X) ey gpMATdl Jole phiall pMATWI
Jolc Neogen &Y Jooll | way X ojubyi Joc (4X) j1ayiy E26

93 phiall goMATWII [ g X sl | Joell Jglao (i
win (puli (4X) payill | Jole Neogen 50- 6jlja dagy ol
dinlin clafil jyli MMl | . olaatwdl Jid 60°C

. --I II Jn-.l.ﬁJ-.I-! .. II
(4X)
.cgAll (e [Arey Aang s 2-8°C LohATwMl jala | go ljililo 12 &y 6aalg dalaj Jglro Neogen®
Jalao Neogen i, T iroinll dyiaill dégall Jqlao | diéinll dyiaill daghll
disinll duiaill déaihll -5,5,3,3 (uyjitliirolyiyi
claiil pyjli odn LELi .(TMB)
.adhll dalln
Jglao Neogen 2-8°C ot jala | go Ifildo 12 &y 6aalg dalaj Jglao Neogen®
ayli odn LLili cadqill eliypall jaon p 0.3 cadgill

R ___

:dcgoqoll (qa 6)agio pic algo

Jilgya10 100 (o] 10 (o goal dnlo (yuggjg dda alnlo
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doluull
audl yaly grigp 1jdl pdh Neogen dloylei oa 63)lgll doMuull alblig] groa gLng paag oéclpd pariwdll olc iy
Jrdiwoll sa la] ggapll doull alaliyly Alaiayl suilg
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(aygyean) ﬁ

qlil go Gguil J4 (od (TMB) guajiliisolyiti digwnll diaill ddrhll Jglao Neogen (o jilgia1o 100 dew délo 10.2
(131 pajivl hyijoll gclioll yaaall Neogen

8x0l dhndll 8)lall dajag dardall oa 6)g> 400 gljgy depum le hguaall giljgall jljall jlasy b guanill aag 11.2
.5ghAll oda JAlA dilgiwlg pAAIl oa dengg aglll dihai glc Thala . gilds 10

hyijoll sclioll jpaall Neogen aulil go agiil J4 oa wadgill Jglao Neogen (o ilgyato 100 wanl ,guanill ag) 12.2
dunlnioll 3iag (D) pujivly
.ddidy 30 JAA (jiogili 450 L;\a)

100yl
900yl ==

_— .
X Diluent
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dhyaall &jljall daja/0030:00
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m“/LX ", 100 \
sl [
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@B (aypen it =
Qiliill Julai

dwnlnioll dclpd huugio laio lagpho direll dinlnioll 6clyd huugio) dite JAl dpwlwll doydll b_uug.Lo 2l 1.3

(an jleall

hihas puup Lijlieo (odnid coaitil Jgalgio cilpgiall by imngl gdnio Aagi ole jald quguily polip plaiibg 2.3

-$3lnll jgaoll olc pAlis JLu?_o JAl dinlnioll 6clydg L_;\J_l_ouI Jgaadl ol (jlloll (g cja) Jililo / plpg.lLLIlJ Ayl
Jg4iw Laila ey gog AT (Galgio (ginio gl (deeuyi dliy) dulill dajall o agaall 6aaeio dlla plaAiwl LAyl dﬁ_a_lg
Lalilull Galgi diali go dds Jadl

Jole oa wpal pi .(lloll g cja) jililo/pljagililly dayiill g Rt 6]LLQ.D..|| daiall o direll aljiayi wuwial 3.3

Jlag 1/100 ga direll @bJI caraiill gla 13 .Jliall Juw gled .dlnll ditell j15)7 olc Jgnall ditell caaii
/pljagili 200 g4y dipell @JLE\)_LII Ayl gla (_jLLLD.” o cja) Jililo/pljagili 200 gjlueall (ginioll o digell 4y
(ygtlall o4 cja) jililo/pljagjato 20 gag (jliloll o cja) yililo/ pljagili 20,000 = 100 x jililo

clai gdai gailna

(lilall sa cja) jililo/pljagili 2.1 ga (LOD) (elylaill camAll aa

($giuo ic dulla dydydn dire ge lajiad ghou JLial dise oa duulnll Mgal 87 sl aily il 3 afe]
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