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Product Instructions

Neogen® Molecular Detection Assay - Listeria Right Now™

Product Description and Intended Use

The Neogen Molecular Detection Assay - Listeria Right Now (MDALRN96) kit is used with the Neogen® Molecular Detection System
for rapid and specific detection of viable and non-viable Listeria spp. in samples from visibly clean post-cleaning/sanitation and
pre-production environmental surfaces without the need for enrichment. This method provides presumptive results only and is
not intended for confirmation.

This assay detects Ribosomal RNA (rRNA) on environmental surfaces as an indication of the presence of the target microorganism.
Because rRNA can persist even after the organism is no longer viable, the method may generate positive results in situations
where the organism cannot be recovered by traditional culture-based methods, which detect only live cells. The assay uses

the included Neogen Right Now™ Sampler, wet with a sampling solution, to monitor Listeria in the environment from food and
beverage manufacturing facilities.

The screening kit contains reagent tubes with blue, color-coded lyophilized pellets to detect Listeria species.

After sample collection using the Right Now Sampler, the contents are lysed to release nucleic acids. Ribosomal RNA is then
reverse transcribed into complementary DNA (cDNA). The assay employs loop-mediated isothermal amplification (LAMP) for
rapid, highly specific, and sensitive nucleic acid amplification, with bioluminescent detection of the amplified product.

The Neogen Molecular Detection Assay - Listeria Right Now is intended for use in a laboratory environment by professionals
trained in laboratory techniques. Neogen has not documented the use of this product in industries other than food or beverage.
For example, Neogen has not documented this product for testing pharmaceutical, cosmetics, clinical, or veterinary samples.
The Neogen Molecular Detection Assay - Listeria Right Now has not been evaluated with all possible food process environments
or with all possible strains of Listeria. Neogen recommends evaluation of the method in the user’s environment using a sufficient
number of samples for particular environmental challenges to ensure that the method meets the user’s criteria.

Use the paired Neogen® Right Now™ Matrix Control (RNMC96) to demonstrate assay robustness in the user environment when
implementing the method or during method verification.

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

Neogen Food Safety is certified ISO (International Organization for Standardization) 9001 for design and manufacturing.

The Neogen Molecular Detection Assay - Listeria Right Now test kit contains enough reagents for 96 tests, as described in Table 1.



Table 1. Kit Components

em | identifcation | quantit

Right Now™ Sampler

Blue capped tubes with
polyurethane samplers

96 samplers

(EN) (English) A @

Sampler wet with 1.5 mL
sampling solution

Ready to use

Right Now™ Lysis
Reagent Resuspension
Buffer

Clear plastic bottles

2 bottles (Each can reconstitute
two lysis buffer reagent bottles)

Resuspension buffer

Ready to use

Right Now™ Lysis
Buffer Reagent

Clear glass bottles

4 bottles (Reconstituted, each
can fill 28 lysis tubes)

Lysis reagent

Lyophilized

Lysis (LS) tubes

Clear cluster tubes

96 (12 strips of 8 tubes each)

Empty

Racked and ready
to use

Listeria Right Now™
Reagent Tubes

Clear tubes with
blue pellets

96 (3 pouches containing
4 strips of 8 tubes)

Lyophilized specific
amplification and detection
mix

Ready to use

Extra caps

Clear caps

96 (12 strips of 8 caps)

Ready to use

Right Now™ Reagent
Control (RC)

Clear flip-top tubes

16 (2 pouches of 8 individual tubes)

Lyophilized control nucleic
acid, amplification, and
detection mix

Ready to use

Safety

The user should read, understand, and follow all safety information in the instructions for the Neogen Molecular Detection
System and the Neogen Molecular Detection Assay - Listeria Right Now. Retain the safety instructions for future reference.

A WARNING:

Indicates a hazardous situation, which, if not avoided, could result in death or serious injury and/or
property damage.

A CAUTION:

Indicates a hazardous situation, which, if not avoided, could result in minor or moderate injury and/
or property damage.

A

WARNING

Do not use the Neogen Molecular Detection Assay - Listeria Right Now™ for clinical diagnosis of listeriosis in humans or

animals.

The user must train personnel in current proper testing techniques, for example: Good Laboratory Practices'” , 1SO
7218:2024%), or CDC Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL)®).

The Neogen Molecular Detection Assay - Listeria Right Now is not designed for sampling soiled surfaces or for food matrix testing.

To reduce the risks associated with a false-negative result leading to the use of contaminated surfaces:

« Follow the protocol and perform the tests exactly as stated in the product instructions.

Right Now Sampler is single-use.

Always use Good Laboratory Practices to transfer samples and reagents during execution of the method.

Always use the Neogen Molecular Detection Assay - Listeria Right Now by the expiration date.
Always use the samplers contained in the kit. Do not use samplers from other sources.

Store the Neogen Molecular Detection Assay - Listeria Right Now as indicated on the package and in the product instructions.
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- Do not pause once reagent pellet rehydration has started.
« Itis strongly recommended that female laboratory staff be informed of the risk to a developing fetus resulting from infection of

the mother through exposure to Listeria monocytogenes.
To reduce the risks associated with exposure to chemicals and biohazards:
« Perform pathogen testing in a properly equipped laboratory under the control of trained personnel.
+ Users must clean food contact surface after sampling to remove any remaining swabbing solution.
To reduce the risks associated with cross-contamination while preparing the assay:

+ Always wear gloves (to protect the user and prevent introduction of nucleases).

To reduce the risks associated with environmental contamination:

+ Follow local, regional, and national regulations for disposal requirements.

A

CAUTION

To reduce the risks associated with exposure to hot liquids:

- Do not exceed the recommended temperature setting on the heater.
- Do not exceed the recommended heating time.

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

To reduce the risks associated with cross-contamination while preparing the assay:

« Change gloves prior to reagent pellet hydration.
+ Use of long-tip, sterile, aerosol barrier (filtered), molecular biology grade pipette tips are recommended.
-+ Use a new pipette tip for each sample transfer.

+ Use Good Laboratory Practices to transfer the sample to the lysis tube. To avoid cross-contamination between samples, the user
may choose to clean the shaft of the pipette with a wipe with 10% bleach and then with a clean paper towel or use extended
length pipette tips.

+ Use a molecular biology workstation containing a germicidal lamp where available.

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

To reduce the risks associated with a false-positive result:

+ Never open reagent tubes post-amplification.

+ Always dispose of the contaminated tubes by soaking in a 1-5% (v:v in water) chlorine-based household bleach solution
(containing sodium hypochlorite) for 1 hour, and away from the assay preparation area.

- Never autoclave reagent tubes post-amplification.
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Consult the Safety Data Sheet for additional information and local, state, and national regulations for disposal.

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

User Responsibility

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

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

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

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

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

To help customers evaluate the fitness for purpose of the method during implementation, Neogen has developed the Neogen®
Molecular Detection-Right Now Matrix Control kit (also called an amplification control in ISO 24914:2026™). Use the Right Now
Matrix Control (RNMC96) to assess matrix interference with the results of the Neogen Molecular Detection Assay - Listeria Right
Now during validation and verification. Follow the ISO 16140-3:2021%® standard and/or your organization’s quality assurance
program to determine the representative number of samples required when verifying the method performance and defining the
scope of its application in your laboratory. Routine use of the Right Now Matrix Control is not required once the method has been
verified and the laboratory scope of application is established. Follow your organization’s quality assurance program to determine
on a case-by-case basis the need for the Neogen Right Now Matrix Control and its frequency of use during routine testing.

Limitation of Warranties / Limited Remedy

EXCEPT AS EXPRESSLY STATED IN A LIMITED WARRANTY SECTION OF INDIVIDUAL PRODUCT PACKAGING, NEOGEN DISCLAIMS
ALL EXPRESS AND IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO, ANY WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FOR A PARTICULAR USE. If any Neogen Food Safety Product is defective, Neogen or its authorized distributor will, at its option,
replace or refund the purchase price of the product. These are your exclusive remedies. You must promptly notify Neogen within
sixty days of discovery of any suspected defects in a product and return it to Neogen. Please contact your Neogen Food Safety
representative or authorized Neogen distributor for any further questions.

Limitation of Neogen Liability

NEOGEN WILL NOT BE LIABLE FOR ANY LOSS OR DAMAGES, WHETHER DIRECT, INDIRECT, SPECIAL, INCIDENTAL, OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOST PROFITS. In no event shall Neogen’s liability under any legal
theory exceed the purchase price of the product alleged to be defective.

For Neogen'’s full terms and conditions, please visit: neogen.com/en/terms-and-conditions/

Storage and Disposal

Store the Neogen® Molecular Detection Assay - Listeria Right Now at 2-8°C. Do not freeze. Keep the kit away from light during
storage.

After opening the kit, check that the foil pouch, plastic, and glass bottles are undamaged. If the kit contents are damaged, do not
use it.

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

After use, recap the Right Now™ Lysis Reagent Resuspension Buffer until firmly capped.
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Reconstituted Right Now™ Lysis Buffer Reagent can be stored capped at 2-8°C for up to 21 days.
If necessary, the cap on the Lysis Buffer Reagent can be further secured with Parafilm®.

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

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

Specific Instructions for Validated Methods
AOAC® Performance Tested Methods*"(PTM) Certificate #042604

This method has been granted AOAC® Performance Tested Methodss" (PTM) certification. In AOAC Research Institute PTMS™
programs, the Neogen Molecular Detection Assay-Listeria Right Now™ was demonstrated to be an effective method for the
detection of viable and non-viable Listeria spp. on stainless steel surfaces (up to 4” x 4”).

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

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

The user should complete the Neogen® Molecular Detection System operator qualification (0Q) training, as described in the
“Installation Qualification (1Q) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen Molecular Detection
System” document ©,
1. Preparation of Right Now™ Sampler
1.1 Labelthe Right Now Sampler tube with the sample identification (ID).
1.2 Flick the Right Now Sampler tube twice to bring the sampling solution to the bottom of the tube.
1.3 Open the Right Now Sampler tube and press the sampler on the wall of the tube to remove extra sampling solution.
1.4 Aseptically, pour the extra sampling solution out of the tube.

1.5 Return the Right Now Sampler to the empty tube.

2. Sample collection

2.1. Sample the surface by swabbing horizontally, vertically, and diagonally to provide full coverage of the test area (1 x 1in
to 12x12in,2.5x2.5cm to 30 x 30 cm). Flip the Right Now Sampler over to the other side, and swab the same sampled
surface.

2.2. Place the Right Now Sampler back into the empty tube.

2.3. Store the samplers at 2-8°C if not testing immediately. The Right Now Sampler can be held for up to 24 hours at 2-8°C
before testing. Sample holding is outside the scope of the AOAC validation.

3. Preparation of Right Now™ Lysis Buffer Reagent (lytic enzyme)

3.1. Reconstitute one bottle of Right Now™ Lysis Buffer Reagent that contains the lyophilized lytic enzyme with 28 mL
of the Right Now™ Lysis Reagent Resuspension Buffer. Swirl gently to mix. Allow the lysis buffer to warm up to room
temperature before use.

NOTE: Rehydrated lysis buffer can be stored at 2-8°C for 21 days. Write the date on the vial that the lytic enzyme was prepared.
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Aseptically pour off the excess sampling solution in Sample the surface by swabbing horizontally, Reconstitute one bottle of lysis buffer reagent

tube before swabbing. vertically, and diagonally to provide full coverage (lyophilized lytic enzyme) with 28 mL of lysis
of the test area (1x1 in to 12x12 in). Flip the Right reagent resuspension buffer. Swirl gently to
Now Sampler over to the other side and swab the mix. Allow the lysis buffer to warm up to room
same sampled surface. temperature before use.

Preparation of equipment

4.

Preparation of the Neogen’ Molecular Detection Speed Loader Tray

4.1 Wet a cloth or disposable towel with a 1-5% (v:v in water) household bleach solution and wipe the Neogen Molecular

Detection Speed Loader Tray.

4.2 Rinse the Neogen Molecular Detection Speed Loader Tray with water.

4.3 Use adisposable towel to wipe the Neogen Molecular Detection Speed Loader Tray dry.

4.4 Ensure the Neogen Molecular Detection Speed Loader Tray is dry before use.

Two Neogen Molecular Detection Heat/Chill Block Inserts are required for this procedure. Both inserts are the same product
(700000145) but are used for different functions.

For clarity within the procedure, the insert used for the heating step will be referred to as the Molecular Detection Heat
Block Insert, and the insert used for the cooling step will be referred to as the Molecular Detection Chill Block Insert. These
designations are used only to distinguish their roles and do not indicate separate products.

5.

6.

Preparation of the Neogen’ Molecular Detection Chill Block Insert

5.1

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

Preparation of the Neogen® Molecular Detection Heat Block Insert

6.1

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

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

7.

Preparation of the Neogen® Molecular Detection Instrument

7.1

7.2
7.3

7.4

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

Turn on the Neogen Molecular Detection Instrument.

Create a New Run or edit a run by selecting a well for each sample. Refer to the Neogen Molecular Detection System User
Manual for details.

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

700007660 | MDALRN96
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7.5 Assign the LRN NCicon and the LRN RC icon to corresponding wells within the run for the negative control and reagent
control respectively.
7.6. LRN NC is set up for each run and one LRN RC is set up for the kit.

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

8. Lysis for Listeria Right Now™ Assay

8.1 Transfer 1 mL of the Right Now™ Lysis Buffer Reagent solution prepared in 3.1 into the Right Now Sampler used to collect
the sample (section 2). Avoid touching the sides of the Right Now Sampler tube. Change tips with each sample to prevent
contamination of the lysis buffer.

NOTE: Return the unused lysis buffer to the refrigerator after use (within 1 hour).

8.2 Close the tube cap. Mix the Right Now Sampler tube vigorously with a vortex mixer for 5-10 seconds to express the
sample from the Right Now Sampler.

8.3 Place the number of individual cluster tubes in an empty rack. One empty cluster tube is required for each sample to be
tested. Always include an additional empty cluster tube for the negative control (NC).

8.4 Remove the Right Now Sampler from the tube prepared in 8.1 and stand it on its cap on the bench. Avoid touching the
sampler to prevent contamination.

8.5 Transfer 500 uL from each Right Now Sampler tube into a corresponding empty cluster tube using an extended length
pipette tip. Return the sampler to the tube and secure the cap.

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

Transfer 1 mL of the Right Now™ Lysis Buffer Close the tube cap. Mix the Sampler tube Using an extended-length pipette tip, transfer
Reagent solution into the Right Now™ Sampler vigorously with a vortex mixer for 5-10 seconds to 500 uL of each sample from the Sampler tube
used to collect the sample. Avoid touching the express the sample from the Sampler. into the corresponding empty cluster tube.

sides of the Sampler tube.

8.6 When all samples have been transferred, prepare the NC by transferring 500 uL of lysis buffer (prepared in 3.1) into an
empty cluster tube. Do not use water as a NC.

8.7 Verify that the temperature of the Neogen Molecular Detection Heat Block Insert is at 100 + 1°C.

8.8 Heating step: Place the uncovered rack of cluster tubes in the Neogen Molecular Detection Heat Block Insert and heat
for 10 + 1 minutes. During heating, the lysate may turn cloudy.

8.9 Cooling step: Remove the uncovered rack of cluster tubes from the heating block and allow it to cool in the Neogen
Molecular Detection Chill Block Insert at least 5 minutes and a maximum of 60 minutes. The Neogen Molecular Chill
Block Insert, used at ambient temperature, should sit directly on the laboratory bench. When cool, the lysate should be
clear.
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Place the uncovered rack of cluster tubes in the Remove the uncovered rack of cluster tubes
Neogen Molecular Detection Heat Block Insert and from the heating block and allow it to cool in the
heat for 10 + 1 minutes. During heating, the lysate Neogen Molecular Detection Chill Block Insert at
may turn cloudy. least 5 minutes and a maximum of 60 minutes.

9. Amplification

9.1

9.2
9.3

9.4
9.5

One Neogen Molecular Detection Assay - Listeria Right Now Reagent Tube is required for each sample and the NC.

9.1.1 Reagenttube strips can be cut to the desired tube number. Select the number of individual reagent tubes or
8-tube strips needed.

9.1.2 Avoid disturbing the reagent pellets from the bottom of the tubes.
Remove one Listeria Right Now Reagent Control (RC) tube and place itin the rack.

For LRN NC lysate, select and place one Listeria Right Now Reagent Tube in the same rack. To avoid cross-contamination,
decap one reagent tube strip at a time and use a new pipette tip for each transfer step.

Transfer the lysates to a Listeria Right Now Reagent Tube as described below.

Use the Neogen® Molecular Detection Cap/Decap Tool-reagent to decap the reagent tubes - one reagent tube strip at a
time. Discard cap.

9.5.1 Transfer 50 pL of sample lysate from the upper 2 of the liquid in the cluster tube (avoid precipitate) into
the Neogen Listeria Right Now reagent tube. Dispense at an angle to avoid disturbing the pellets. Mix by
gently pipetting up and down 5 times.

9.5.2 Repeatstep 9.5.1until all individual sample lysate has been added to a reagent tube in the strip.

9.5.3 Cover the reagent tubes with the provided extra caps and use the rounded side of the Neogen Molecular
Detection Cap/Decap Tool-reagent to apply pressure in a back-and-forth motion, ensuring that the cap is tightly
applied.

9.5.4 Repeat steps 9.5.1t09.5.3 as needed for the number of samples to be tested.

9.5.5 When all sample lysates have been transferred, transfer 50 uL of the NC lysate to one Listeria Right Now Reagent
Tube. Mix by gently pipetting up and down 5 times.

9.5.6 Finally, transfer 50 pL of NC lysate into a Right Now™ Reagent Control (RC). Mix by gently pipetting up and down

5times.
Transfer 50 uL of sample lysate from the upper Load capped tubes into a clean and decontaminated
¥ of the cluster tube into the LRN Reagent Tube. Neogen Molecular Detection Speed Loader Tray.
Dispense at an angle to avoid disturbing the pellets. Close and place it into the Neogen MDS. Close the
Mix by gently pipetting up and down 5 times. lid to start the assay
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9.6 Load capped tubesinto a clean and decontaminated Neogen Molecular Detection Speed Loader Tray. Close and latch
the Neogen Molecular Detection Speed Loader Tray lid.
9.7 Review and confirm the configured run in the Neogen Molecular Detection System Software.
9.8 Click the start button in the software and select the instrument for use. The selected instrument’s lid automatically opens.

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

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

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

Results and Interpretation

An algorithm interprets the light output curve resulting from the detection of nucleic acid amplification. Results are analyzed
automatically by the software and are color-coded based on the result. A Positive or Negative result is determined by analysis of
a number of unique curve parameters. Positive results are reported in real-time, while Negative results will be displayed after the
run is completed.

NOTE: Even a negative sample will not give a zero reading as the system and Neogen Molecular Detection Assay - Listeria Right
Now amplification reagents have a “background” relative light unit (RLU) reading.

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

Well Type | Well Result Symbol m Interpretation

Sample ‘ Positive The sample is positive for Listeria spp.

Sample ‘ Negative The sample is negative for Listeria spp.

Sample @ Inhibited* The sample matrix was inhibitory for the assay. A re-test may be required.
Sample @ Error* No bioluminescence was detected. A re-test may be required.

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

Confirmation

Presumptive positive results obtained with this method cannot be confirmed. The end user may implement the appropriate
cleaning protocol and retest. Or if an isolated colony is required, reswab the test area and perform testing using the cultural
procedures outlined in FDA BAM Ch. 10 or ISO 11290-16®.
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Instructions relatives au produit

Kit de détection moléculaire Neogen® - Listeria Right Now™

Description et utilisation du produit

Le kit de détection moléculaire Neogen - Listeria Right Now (MDALRN96) est utilisé avec le systéme de détection moléculaire Neogen®
pour la détection rapide et spécifique des Listeria spp viables et non viables. dans des échantillons environnementaux prélevés sur des
surfaces visiblement propres aprés nettoyage/assainissement et avant production, sans étape d’enrichissement. Il utilise "écouvillon
Neogen Right Now", inclus dans le kit et pré-humidifié avec une solution d’échantillonnage, pour surveiller la présence de Listeria dans
les environnements d’usines agroalimentaires. Cette méthode donne des résultats présomptifs uniquement et n’est pas destinée a une
confirmation ultérieure.

Ce test détecte '’ARN ribosomique (ARNTr) sur les surfaces environnementales comme indication de la présence du micro-organisme cible.
L'ARN ribosomique étant capable de persister méme apres la perte de viabilité de 'organisme, cette méthode peut donner des résultats
positifs dans des conditions ou 'organisme ne peut étre isolé grace a des méthodes conventionnelles par culture, lesquelles détectent
seulement les cellules vivantes. Le test utilise 'écouvillon Neogen Right Now™ inclus, humidifié avec une solution d’échantillonnage,
pour surveiller la présence de Listeria dans les environnements d’usines agroalimentaires.

Le kit de détection contient des tubes de réactifs avec un mélange lyophilisé identifiable par sa couleur bleue, permettant la détection de
Listeria spp.

Aprés le prélevement avec 'écouvillon Right Now, [’échantillon est lysé pour en libérer les acides nucléiques. UARN ribosomique est ensuite
rétrotranscrit en ADN complémentaire (ADNc). Le test utilise 'amplification isotherme médiée par des boucles (LAMP) pour une amplification
rapide, hautement spécifique et sensible des acides nucléiques, avec détection par bioluminescence du produit amplifié.

Le kit de détection moléculaire Neogen - Listeria Right Now est destiné a une utilisation en laboratoire par des professionnels formés aux
techniques de laboratoire. Neogen n’a pas documenté l'utilisation de ce produit dans des secteurs autres que 'alimentaire ou les boissons.
Par exemple, Neogen n’a pas documenté ['utilisation de ce produit dans le cadre de tests sur des échantillons pharmaceutiques, cosmétiques,
cliniques ou vétérinaires. Le kit de détection moléculaire Neogen - Listeria Right Now n’a pas été évalué avec tous les environnements de
production alimentaires ni avec toutes les souches de Listeria possibles. Neogen recommande d’évaluer la méthode dans 'environnement de
L'utilisateur en employant un nombre suffisant d’échantillons afin de tenir compte des facteurs environnementaux particuliers et de s’assurer
que la méthode réponde aux criteres de l'utilisateur.

Utilisez le contrdle de matrice Neogen® Right Now™ (RNMC96) pour démontrer la fiabilité du test dans ’environnement de l'utilisateur lors de la
mise en place de la méthode ou de sa vérification.

Linstrument de détection moléculaire Neogen’est destiné a étre utilisé avec des échantillons ayant subi un traitement thermique lors

de 'étape de lyse, laquelle permettant de lyser les cellules et de libérer les acides nucléiques des organismes présents dans ['échantillon.
Les échantillons qui n’ont pas subi un traitement thermique adéquat lors de I’étape de lyse peuvent étre considérés comme présentant
un risque biologique potentiel et ne doivent PAS étre introduits dans 'instrument de détection moléculaire Neogen.

Neogen Sécurité Alimentaire est certifié ISO (International Organization for Standardization) 9001 pour la conception et de fabrication de ses
produits.

Le kit de détection moléculaire Neogen - Listeria Right Now contient suffisamment de réactifs pour 96 tests, comme indiqué dans le Tableau 1.
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Tableau 1. Composants du kit

Tubes a bouchon Ecouvillon pré-humidifié
Ecouvillon Right Now™ bleu avec écouvillons 96 écouvillons avec 1,5 mL de solution Prét a ’emploi
en polyuréthane d’échantillonnage
Solution de résuspension Flacons en plastique 2 flacons (chacun permettant de Solution de résuspension Prét 3 lembloi
du réactif de lyse Right Now™ | transparent reconstituer deux flacons de réactif de lyse) P P
Réactif de lyse Flacons en verre 4 flacons (une fois reconstitué, Réactif de lyse Lvophilisé
Right Now™ transparent chacun peut remplir 28 tubes de lyse) Y yop
Tubes de lyse (LS) Tubes transparents 96 (12 bandes de 8 tubes chacune) Vide Suf pqrtf)lret .
préts a 'emploi
Tubes de réactifs Tubes transparents 96 (3 sachets contenant 4 bandes Mélange d’amplification et Prét 3 lemoloi
Listeria Right Now™ avec bille bleue de 8 tubes) détection spécifique, lyophilisé P
Bouchons supplémentaires | Bouchonstransparents | 96 (12 bandes de 8 bouchons) Prét a l’emploi
Contrdle de réactif Tubes « Flip-Top » . Mélangefl’acide nu.c‘léiq.ue PO .
: w 16 (2 pochettes de 8 tubes individuels) de contréle d’amplification Préta ’emploi
(RC) Right Now transparents . . N
et de détection lyophilisé
Sécurité

L'utilisateur doit lire, comprendre et respecter toutes les consignes de sécurité figurant dans les instructions relatives au systéme de détection
moléculaire Neogen et au kit de détection moléculaire Neogen Listeria Right Now. Conservez les consignes de sécurité pour référence ultérieure.

Q Indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer la mort ou des blessures
AVERTISSEMENT : graves et/ou des dommages matériels.

Q Indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer des blessures légéres
ATTENTION : ou modérées et/ou des dégats matériels.

A

AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser le test de détection moléculaire Neogen - Listeria Right Now™ pour établir un diagnostic clinique de la listériose chez
’homme ou ’animal.

Lutilisateur doit former son personnel aux techniques d’analyse actuelles appropriées, par exemple : Good Laboratory Practices™?,
1SO 7218:2024 ou Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL) du CDC®,

Le kit de détection moléculaire Neogen - Listeria Right Now n’est pas congu pour ’échantillonnage de surfaces souillées ni pour 'analyse
de matrices alimentaires.

Pour réduire les risques associés a un résultat faussement négatif entrainant Uutilisation de surfaces contaminées:

+ Se conformer au protocole et effectuer les tests en suivant exactement les instructions relatives au produit.
- Toujours appliquer les bonnes pratiques de laboratoire lors du transfert des échantillons et des réactifs au cours de la procédure.

- Conserver Le kit de détection moléculaire Neogen - Listeria Right Now conformément aux indications figurant sur 'lemballage et dans les
instructions relatives au produit.

- Toujours utiliser Le kit de détection moléculaire Neogen - Listeria Right Now avant sa date d’expiration.
- Toujours utiliser les écouvillons fournis dans le kit. Ne pas utiliser d’écouvillons autres que ceux du kit.
« L’écouvillon Right Now est a usage unique.

+ Ne pas faire de pause une fois que la réhydratation des billes de réactif a commencé. MDALRN96 ne permet pas d’interrompre la procédure
aaucune étape.

+ Il est fortement recommandé d’informer le personnel de laboratoire féminin des risques pour le feetus en développement
en cas d’infection de la mére suite a une exposition a Listeria monocytogenes.
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Afin de réduire les risques associés a ’exposition aux produits chimiques et aux dangers biologiques :

- Effectuer les tests pathogenes dans un laboratoire correctement équipé et sous la supervision d’un personnel qualifié.

+ Apreés le prélevement, les utilisateurs doivent nettoyer la surface en contact avec les aliments pour éliminer toute solution d’écouvillonnage
résiduelle.

Afin de réduire les risques associés a la contamination croisée lors de la préparation de ’analyse :

- Toujours porter des gants (afin de protéger l'utilisateur et d’éviter l'introduction de nucléases).

Afin de réduire les risques associés a la contamination de ’environnement :

- Respecter les réglementations locales, régionales et nationales en matiére de mise au rebut.

A

ATTENTION

Afin de réduire les risques associés a ’exposition a des liquides chauds :
- Ne pas dépasser la température recommandée sur le bloc chauffant.
- Ne pas dépasser le temps de chauffage recommandé.

- Utiliser un thermomeétre approprié et étalonné afin de vérifier la température de l’insert du bloc chauffant de détection moléculaire Neogen”
(par exemple, un thermomeétre a immersion partielle ou un thermometre a thermocouple numérique, et non pas un thermometre
aimmersion totale). Le thermométre doit étre placé a 'emplacement prévu dans Uinsert du bloc chauffant de détection moléculaire Neogen.

Afin de réduire les risques associés a la contamination croisée lors de la préparation de ’analyse :

- Changer de gants avant ’hydratation des billes de réactifs.
+ Il est recommandé d’utiliser des pointes de pipette extra-longues, stériles, avec barriére anti-aérosol (filtre) et de qualité biologie moléculaire.
- Utiliser une nouvelle pointe de pipette pour chaque transfert d’échantillon.

- Utiliser les bonnes pratiques de laboratoire pour transférer I'échantillon dans le tube de lyse. Pour éviter la contamination croisée entre les
échantillons, lutilisateur peut choisir de nettoyer la tige de la pipette avec une lingette imbibée d’eau de Javel a 10 %, puis d’essuyer avec
une serviette en papier propre ou d’utiliser des pointes de pipette extra-longues.

- Utiliser un poste de travail de biologie moléculaire équipé d’'une lampe germicide, le cas échéant.

- Décontaminer périodiquement les paillasses et le matériel de laboratoire (pipettes, outils d’ouverture/fermeture, portoir de tubes a réactifs,
etc.) avec une solution d’eau de Javel a base de chlore 1 a 5 % (v:v dans de l’eau) ou une solution d’élimination des acides nucléiques.
Afin de réduire les risques associés a un faux positif :

- Nejamais ouvrir les tubes de réactifs apres 'amplification.

+ Toujours éliminer les tubes contaminés en les faisant tremper dans une solution d’eau de Javel a base de chlore a 1 a 5 % (v:v dans ’eau)
(contenant de ’hypochlorite de sodium) pendant une heure, a I’écart de la zone de préparation du test.

- Ne jamais autoclaver les tubes de réactifs apreés amplification.
Consultez la fiche de données de sécurité pour des informations supplémentaires ainsi que les réglementations locales, régionales et
nationales concernant l’élimination des déchets.

Pour toute question sur des applications ou procédures spécifiques, veuillez consulter notre site Web neogen.com ou contactez votre
représentant ou distributeur Neogen local.

Responsabilité de lutilisateur

Les utilisateurs sont tenus de se familiariser avec les instructions et les informations relatives au produit. Visitez notre site web neogen.com
ou contactez votre représentant ou distributeur Neogen local pour plus d’informations.
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Lors du choix d’'une méthode d’analyse, il estimportant de prendre en compte que des facteurs externes tels que les méthodes
d’échantillonnage, les protocoles de test, la préparation et la manipulation des échantillons, les techniques de laboratoire et ’échantillon
lui-mé&me peuvent influencer les résultats.

Lors du choix de tout produit ou méthode, il est de la responsabilité de l'utilisateur d’évaluer un nombre suffisant d’échantillons avec les
matrices et les charges microbiennes appropriées afin de vérifier que la méthode d’analyse choisie répond a ses critéres.

Ilest également de la responsabilité de l'utilisateur de déterminer que toute méthode d’analyse et ses résultats répondent aux exigences
de ses clients et fournisseurs.

Comme pour toute méthode d’analyse, les résultats obtenus suite a 'utilisation d’'un produit Neogen Sécurité Alimentaire ne constituent pas
une garantie de la qualité des échantillons ou des procédés testés.

Afin d’aider les clients a évaluer 'ladéquation de la méthode a l'usage prévu lors de sa mise en ceuvre, Neogen a développé le kit de contrdle de
matrice Neogen® Molecular Detection - Right Now (également appelé « contréle d’amplification » dans la norme ISO 24914:2026(*). Utiliser le
contrdle de matrice Right Now (RNMC96) pour évaluer Uinterférence de la matrice avec les résultats du test de détection moléculaire Neogen -
Listeria Right Now lors de la validation et de la vérification. Respecter la norme ISO 16140-3:2021"® et/ou le programme d’assurance qualité

de votre établissement afin de déterminer le nombre représentatif d’échantillons requis au moment de la vérification des performances de la
méthode et de la définition de son champ d’application au sein de votre laboratoire. Lutilisation systématique du contrdle de matrice Right Now
n’est pas requise une fois que la méthode a été vérifiée et que le champ d’application du laboratoire a été établi. Suivre le programme d’assurance
qualité de votre établissement afin de déterminer au cas par cas la nécessité du contréle de matrice Neogen Right Now et sa fréquence
d’utilisation lors des tests de routine.

Limitation des garanties [ Recours limité

SAUF MENTION EXPRESSE DANS UNE SECTION DE GARANTIE LIMITEE DE UEMBALLAGE D’UN PRODUIT INDIVIDUEL, NEOGEN DECLINE TOUTE
GARANTIE EXPRESSE ET IMPLICITE, Y COMPRIS, MAIS SANS S’Y LIMITER, TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN
USAGE PARTICULIER. Si un produit Neogen Sécurité Alimentaire est défectueux, Neogen ou son distributeur agréé remplacera ou remboursera
le prix d’achat du produit, a sa discrétion. Ce sont vos recours exclusifs. Vous devez informer rapidement Neogen dans les soixante jours
suivant la découverte de tout défaut suspecté dans un produit et retourner ce dernier a Neogen. Pour toute question supplémentaire, veuillez
contacter votre représentant Neogen Sécurité Alimentaire ou votre distributeur agréé Neogen.

Limitation de la responsabilité de Neogen

NEOGEN NE SERA PAS RESPONSABLE DES PERTES OU DOMMAGES EVENTUELS, QU’ILS SOIENT DIRECTS, INDIRECTS, SPECIFIQUES,
ACCIDENTELS OU CONSECUTIFS, Y COMPRIS, MAIS SANS S’Y LIMITER, LES PERTES DE PROFITS. En aucun cas, la responsabilité de Neogen en
vertu d’une théorie juridique ne pourra excéder le prix d’achat du produit prétendument défectueux.

Pour connaitre 'intégralité des conditions générales de Neogen, veuillez consulter : neogen.com/en/terms-and-conditions/

Stockage et mise au rebut
Conserver Le kit de détection moléculaire Neogen - Listeria Right Now entre 2 et 8 °C. Ne pas congeler. Conserver le kit a I'abri de la lumiere.

Une fois le kit ouvert, vérifier que les sachets en aluminium et les flacons en plastique et en verre sont intacts. Si le contenu du kit est
endommagé, ne pas lutiliser.

Aprés ouverture, les tubes de réactifs non utilisés doivent toujours étre conservés dans le sachet refermable avec le déshydratant a Uintérieur
afin de maintenir la stabilité des réactifs lyophilisés. Conserver les sachets refermés a une température comprise entre 2 et 8 °C pendant un
maximum de 60 jours.

Apreés utilisation, reboucher soigneusement la solution de remise en suspension du réactif de lyse Right Now™.

La solution de lyse Right Now™, une fois reconstituée, peut étre conservée a une température de 2 a 8 °C pendant une durée maximale
de 21 jours.

Si nécessaire, le bouchon de la solution de lyse peut étre scellé avec du Parafilm®.

Ne pas utiliser Le kit de détection moléculaire Neogen - Listeria Right Now apres la date d’expiration. La date d’expiration et le numéro de lot
sont indiqués sur étiquette extérieure de la boite.

Une fois les analyses terminées, respecter les réglementations locales, régionales et nationales relatives a l’élimination des déchets
contaminés. Consulter la fiche de données de sécurité pour plus d’informations.

15 700007660 | MDALRN96


 For Neogen’s full terms and conditions, please visit: https://www.neogen.com/en/terms-and-conditions/

(Francais) () @

Instructions spécifiques pour les méthodes validées

Certificat AOAC® Performance Tested Methodss" (PTM) n° 042604

Cette méthode a obtenu la certification AOAC® Performance Tested MethodsS"” (PTM). Dans le cadre des programmes PTMS" de ’AOAC Research
Institute, il a été démontré que le test Neogen Molecular Detection Assay-Listeria Right Now™ constituait une méthode efficace pour détecter
les especes de Listeria viables et non viables sur des surfaces en acier inoxydable (jusqu’a 4 po x 4 po).

Instructions d’utilisation

Suivre attentivement toutes les instructions. Le non-respect de cette consigne peut entrainer des résultats inexacts.

Décontaminer périodiquement les paillasses et le matériel de laboratoire (pipettes, outils d’ouverture/fermeture, portoir de tubes a réactifs,
etc.) avec une solution d’eau de Javel a base de chlore 1 a 5 % (v:v dans de ’eau) ou une solution d’élimination des acides nucléiques.

Lutilisateur doit suivre la formation de qualification destinée a 'opérateur du systeme de détection moléculaire Neogen® comme décrit
dans le document « Protocoles et instructions de qualification de installation (IQ)/qualification opérationnelle (OQ) du systeme de détection
moléculaire Neogen »®),

1.

Préparation de ’écouvillon Right Now™

1.1
1.2

1.3

14
1.5

Etiqueter le tube de ’écouvillon Right Now avec l'identifiant de I'échantillon (ID).

Secouer le tube de I’écouvillon Right Now vers le bas deux fois d’un coup sec pour amener la solution d’échantillonnage au fond
du tube.

Ouvrir le tube d’échantillonnage Right Now et exercer une pression de ’écouvillon contre la paroi interne du tube pour éliminer
l’excés de solution d’échantillonnage.

Aseptiquement, vider I'exces de solution d’échantillonnage du tube.

Remettre ’écouvillon Right Now dans le tube vide.

Prélévement d’un échantillon

2.1.

2.2.
2.3.

Prélever ’échantillon de surface en écouvillonnant horizontalement, verticalement et en diagonale afin de couvrir entiérement
lazoneatester (1x1poal2x12po,2,5%2,5cma30x30cm). Retourner 'écouvillon Right Now sur 'autre c6té et écouvillonner
anouveau la méme surface de prélévement.

Remettre ’écouvillon Right Now dans le tube vide.

Conserver les écouvillons a 2-8 °C si les tests ne sont pas effectués immédiatement. LUécouvillon Right Now peut étre conservé jusqu’a
24 heures a 2-8 °C avant analyse. La conservation des échantillons n’entre pas dans le champ d’application de la validation AOAC.

Préparation de la solution de lyse Right Now™ (enzyme lytique)

3.1

Reconstituer un flacon de réactif de lyse Right Now™ contenant I’enzyme lytique lyophilisée avec 28 mL de solution de résuspension
Right Now.” Mélanger doucement le contenu du flacon en effectuant un mouvement circulaire. Laisser la solution de lyse revenir
a température ambiante avant utilisation.

REMARQUE : La solution de lyse réhydratée peut étre conservée a une température comprise entre 2 et 8 °C pendant 21 jours. Inscrire la date
de préparation de 'enzyme lytique sur le flacon.

Vider aseptiquement l’excés de solution Echantillonner la surface en effectuant un Reconstituer un flacon de réactif de lyse (enzyme
d’échantillonnage du tube avant d’écouvillonner. prélevement horizontal, vertical et en diagonale lytique lyophilisée) avec 28 mL de solution
afin de couvrir entiérement la zone de test (1x1 po de résuspension de réactif de lyse. Mélanger
a 12x12 po). Retourner I’écouvillon Right Now sur doucement le contenu du flacon en effectuant un
lautre c6té et écouvillonner la méme surface de mouvement circulaire. Laisser la solution de lyse
prélévement. revenir a température ambiante avant utilisation.

16
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Préparation de ’équipement
4. Préparation du plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire Neogen®

4.1 Humidifier un chiffon ou une serviette jetable a I'aide d’une solution d’eau de Javel a 1-5 % (v:v dans de 'eau) et nettoyer le plateau
du chargement rapide pour systéme de détection moléculaire Neogen.

4.2 Rincer le plateau de chargement rapide pour systeme de détection moléculaire Neogen a ’eau.
4.3 Essuyer le plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire Neogen a l'aide d’une serviette jetable.
4.4 Veiller a ce que le plateau de chargement rapide pour systéme de détection moléculaire Neogen soit sec avant de l'utiliser.

Deux inserts pour bloc chauffant/refroidissant de détection moléculaire Neogen sont nécessaires pour cette procédure. Les deux inserts
correspondent au méme produit (700000145), mais sont utilisés pour des usages différents.

Pour faciliter la compréhension de la procédure, U'insert utilisé pour I'étape de chauffage sera appelé « insert bloc chauffant pour détection
moléculaire», et celui utilisé pour I’étape de refroidissement « insert refroidissant pour détection moléculaire ». Ces désignations ont pour seul
but de distinguer leurs usages et n’indiquent pas qu’il s’agit de produits distincts.

5. Préparation du bloc refroidissant pour détection moléculaire Neogen’

5.1 Placer 'un desinserts métalliques pour détection moléculaire Neogen directement sur la paillasse du laboratoire pour ’étape de
refroidissement. Utiliser insert a température ambiante du laboratoire.

6. Préparation du bloc chauffant pour détection moléculaire Neogen®

6.1 Placer autre insert métallique pour détection moléculaire Neogen dans un bloc chauffant double. Allumer le bloc chauffant double
et réglez la température de sorte que l'insert de détection moléculaire Neogen atteigne et maintienne une température de 100 + 1 °C.

REMARQUE : Selon le bloc chauffant, attendre environ 30 minutes pour que l'insert atteigne la température. Utiliser un thermometre étalonné
approprié (p. ex., un thermomeétre a immersion partielle ou un thermometre a thermocouple numérique, et non pas un thermomeétre
aimmersion totale) placé a 'emplacement désigné pour vérifier que la température de l'insert du bloc chauffant pour détection moléculaire
Neogen estde 100+ 1 °C.

7. Préparation de Uinstrument de détection moléculaire Neogen®

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

7.2 Allumer l'instrument de détection moléculaire Neogen.

7.3 Créer une nouvelle série ou modifier une série en sélectionnant un puits pour chaque échantillon. Référez vous au manuel
d’utilisation du systéme de détection moléculaire Neogen pour plus de détails.

7.4 Pour le test Listeria Right Now (LRN), sélectionner 'icéne LRN dans le logiciel Neogen du systeme de détection moléculaire et
l’assigner a chaque puits.

7.5 Assigner respectivement les icones LRN NC et LRN RC aux puits correspondants dans la série pour le contrdle négatif et le contréle
de réactif.

7.6. Un LRN NC est configuré pour chaque série et un LRN RC est configuré pour le kit.

REMARQUE : Linstrument de détection moléculaire Neogen doit atteindre et maintenir une température de 60 °C avant d’insérer le plateau
de chargement rapide contenant les tubes de réaction. Cette étape de chauffage prend environ 20 minutes et est indiquée par un voyant
lumineux ORANGE sur la barre d’état de instrument. Lorsque l'instrument est prét pour 'analyse, la barre d’état devient VERTE.

8. Lyse pour le test Listeria Right Now™

8.1 Transférer 1 mL de la solution de lyse Right Now™ préparée a I'étape 3.1 dans I’écouvillon Right Now utilisé pour prélever ’échantillon
(section 2). Eviter de toucher les parois du tube de I’écouvillon Right Now. Changer de pointe de pipette pour chaque échantillon afin
d’éviter la contamination de la solution de lyse.

REMARQUE : Remettre la solution de lyse restante au réfrigérateur apres utilisation (dans ’heure qui suit).
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8.2 Refermer le tube. Vortexer vigoureusement le tube pendant 5 a 10 secondes pour extraire I'’échantillon de I’écouvillon Right Now.

8.3 Placer le nombre nécessaire de tubes de lyse individuels dans un portoir vide. Un tube de lyse vide est nécessaire pour chaque
échantillon a tester. Toujours inclure un tube de lyse vide supplémentaire pour le témoin négatif (NC).

8.4 Retirer ’écouvillon Right Now du tube préparé a I’étape 8.1 et le poser sur son bouchon sur la paillasse. Eviter de toucher I’écouvillon
pour prévenir toute contamination.

8.5 Transférer 500 L a partir de chaque tube d’écouvillon Right Now dans un tube de lyse vide correspondant en utilisant une pointe de
pipette extra-longue. Remettre '’écouvillon dans le tube et refermer.

REMARQUE : Il est recommandé d’utiliser des pointes de pipette extra-longues (plus longues que les pointes standards). Si la tige de la pipette
touche le les parois du tube de I’écouvillon Right Now, éjecter la pointe, puis nettoyer soigneusement la tige de la pipette avec une lingette
imbibée d’eau de Javel a 1-5 % pour éviter toute contamination croisée entre échantillons.

@

Transférer 1 mL de la solution de lyse Right Now™ Reboucher le tube. Vortexer vigoureusement le Transférer 500 uL de chaque tube d’écouvillon
dans [’écouvillon Right Now™ utilisé pour prélever tube d’écouvillon pendant 5 a 10 secondes pour dans le tube de lyse vide correspondant en
’échantillon. Eviter de toucher les parois du tube extraire I'’échantillon de ’écouvillon. utilisant un embout de pipette extra-long.

d’écouvillon.
8.6 Une fois tous les échantillons transférés, préparer le NC en transférant 500 pL de solution de lyse (préparée en 3.1) dans un tube
de lyse vide. Ne pas utiliser d’eau comme contréle négatif.
8.7 Vérifiez que la température de l'insert du bloc chauffant pour détection moléculaire Neogen est a 100 + 1 °C.

8.8 Etape de chauffage : Placer le portoir de tubes de lyse & découvert, sans rien dessus, sur I'insert du bloc chauffant pour détection
moléculaire Neogen et chauffer pendant 10 + 1 minute. Pendant le chauffage, le lysat peut devenir trouble.

8.9 Etape de refroidissement : Retirer le portoir des tubes de lyse (non couvert) du bloc chauffant et le laisser refroidir sur l'insert
refroidissant pendant au moins 5 minutes et un maximum de 60 minutes.L’insert refroidissant pour détection moléculaire Neogen,
utilisé a température ambiante, doit étre posé directement sur la paillasse du laboratoire. Une fois refroidi, le lysat doit étre clair.

Placer le portoir de tubes de lyse non couvert, Retirer le portoir des tubes de lyse (non couvert)
sur linsert du bloc chauffant Neogen et chauffer du bloc chauffant et le laisser refroidir sur 'insert
pendant 10 + 1 minute. Pendant le chauffage, refroidissant pendant au moins 5 minutes et un
le lysat peut devenir trouble. maximum de 60 minutes.
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9. Amplification

9.1

9.2
9.3

9.4
9.5

9.6

9.7
9.8

9.9

Un tube de réactif du kit de détection moléculaire Neogen - Listeria Right Now est nécessaire pour chaque échantillon et pour le NC.

9.1.1 Lesbandes de tubes de réactif peuvent étre coupées pour obtenir le nombre de tubes souhaité. Sélectionner le nombre
de tubes de réactifs individuels ou de bandes de 8 tubes nécessaires.

9.1.2 Eviter d’agiter les billes de réactif au fond des tubes.
Sortir un tube de controle de réactif (RC) Listeria Right Now de son emballage et le placer sur le portoir.

Pour le lysat LRN NC, sélectionner et placer un tube de réactif Listeria Right Now dans le méme portoir.Pour éviter toute contamination
croisée, n’ouvrir qu’une seule bande de tubes réactifs a la fois et utiliser un nouvel embout de pipette pour chaque transfert.

Transférer les lysats dans un tube de réactif Listeria Right Now comme décrit ci-dessous.

Ouvrir les tubes de réactif, une bande a la fois, en utilisant I'outil d’ouverture/fermeture pour tubes de réactif de détection
moléculaire Neogen®. Jetez la bande de bouchons.

9.5.1 Prélever 50 puL de lysat d’échantillon depuis la moitié supérieure du liquide du tube de lyse (en évitant tout précipité)
et transférer dans le tube réactif Neogen Listeria Right Now. Incliner la pipette pour délivrer le liquide afin de ne pas
perturber les billes de réactifs. Mélangez en pipetant doucement de haut en bas 5 fois.

9.5.2 Répéter I'’étape 9.5.1 jusqu’a ce que le lysat de chaque échantillon ait été ajouté a un tube de réactif de la bande.

9.5.3 Reboucher les tubes de réactif avec les bouchons supplémentaires fournis et utiliser le c6té arrondi de l'outil Neogen
d’ouverture / fermeture pour exercer une pression en va-et-vient, en s’assurant que la bande de bouchons est bien appliquée.

9.5.4 Répéter les étapes 9.5.1 a 9.5.3 autant de fois que nécessaire en fonction du nombre d’échantillons a tester.

9.5.5 Unefois que tous les lysats d’échantillons ont été transférés, transférer 50 pL du lysat NC dans un tube réactif Listeria Right
Now. Mélanger en pipetant doucement de haut en bas 5 fois.

9.5.6 Enfin, transférer 50 pL de lysat NC dans un tube de contrdle de réactif Right Now™ (RC). Mélanger en pipetant doucement
de haut en bas 5 fois.

Transférer 50 ul de lysat d’échantillon a partir de Charger les tubes fermés dans un plateau de

la moitié supérieure du tube de lyse vers le tube chargement rapide propre et décontaminé.

de réactif LRN. Incliner la pipette pour délivrer Fermer le plateau et le placer dans le systéme
le liquide afin de ne pas perturber les billes de détection moléculaire (MDS) Neogen.

de réactifs. Mélanger en pipetant doucement Fermer le couvercle pour lancer 'essai.

de haut en bas 5 fois.

Charger les tubes fermés dans le plateau de chargement rapide Neogen, propre et décontaminé. Fermer et verrouiller le couvercle
du plateau de chargement rapide de détection moléculaire Neogen.

Vérifier et confirmer la configuration de 'analyse dans le logiciel du systeme de détection moléculaire Neogen.

Cliquer sur le bouton Démarrer dans le logiciel et sélectionner 'instrument a utiliser. Le couvercle de l'instrument sélectionné s’ouvre
automatiquement.

Placer le plateau de chargement rapide dans l'instrument de détection moléculaire Neogen et fermer le couvercle pour commencer
’analyse. Les résultats sont obtenus en 45 minutes, bien que les résultats positifs puissent étre détectés plus tot.

9.10 Une fois l’'analyse terminée, retirer le plateau de chargement rapide de 'instrument de détection moléculaire de Neogen et éliminer

les tubes en les faisant tremper dans une solution d’eau de Javel a base de chlore a 1-5 % (v:v dans de 'eau) pendant une heure et
a écart de la zone de préparation du test.

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

Un algorithme interpréte la courbe du signal lumineux résultant de la détection de 'amplification des acides nucléiques. Les résultats sont
automatiquement analysés par le logiciel et sont codés par couleur en fonction du résultat. Un résultat positif ou négatif est déterminé par
l’analyse d’un certain nombre de parametres de courbe uniques. Les résultats positifs sont affichés en temps réel, tandis que les résultats
négatifs s’affichent aprés la fin de l’analyse.

REMARQUE : Méme un échantillon négatif ne donnera pas une lecture d’unité de lumiere relative (RLU) nulle car le systeme et les réactifs
d’amplification du kit de détection moléculaire de Neogen - Listeria Right Now émettent un signal lumineux de fond.

Tableau 2 : Symboles des résultats des échantillons et Uinterprétation fournis par le logiciel du systéme de détection moléculaire
Neogen.

Type de puits | Symbole du résultat du puits m Interprétation

Echantillon Positif L’échantillon est positif pour Listeria spp.

Echantillon ‘ Négatif L’échantillon est négatif pour Listeria spp.
- . " La matrice de ’échantillon était inhibitrice pour le test. Un nouveau test
Echantillon Inhibé « . .

peut étre nécessaire.
. ) Aucune bioluminescence n’a été détectée. Un nouveau test peut
Echantillon Erreur ~ P .

étre nécessaire.

*Veuillez vous référer au rapport d’analyse pour plus de détails sur les résultats. Si nécessaire, contactez votre représentant Neogen local pour obtenir une assistance technique.Références

Confirmation

Les résultats présumés positifs obtenus avec cette méthode ne peuvent pas étre confirmés. Lutilisateur final peut mettre en oeuvre le
protocole de nettoyage approprié et refaire le test. Ou, si une colonie isolée est requise, prélever a nouveau un échantillon de la zone testée et
effectuer le test en utilisant les procédures de culture décrites dans le chapitre 10™ du BAM de la FDA ou 1SO 11290-1¢),

Références

1. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for Nonclinical Laboratory Studies.
2. NFEN ISO 7218:2024. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General requirements and guidance for microbiological examinations.

3. CDC Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMLB) 6th Edition. Effective Date: 29 August 2025

4. 1SO 24914:2026 Microbiology of the food chain — Loop-mediated isothermal amplification (LAMP) for the detection of microorganisms and associated
genetic markers — General requirements and definitions. International Standard Organization (ISO), Geneva, Switzerland. www.iso.org

5. 1S0 16140-3:2021 Microbiology of the food chain — Method validation Part 3: Protocol for the verification of reference methods and validated alternative
methods in asingle laboratory

6. Neogen Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen Molecular Detection System.

7. Bacteriological Analytical Manual (BAM) Chapter 10: Detection of Listeria monocytogenes in Foods and Environmental Samples, and Enumeration of Listeria
monocytogenes in Foods (April 22)

8. 1SO 11290-1:2017 Microbiology of the food chain — Horizontal method for the detection and enumeration of Listeria monocytogenes and of Listeria spp. -
Part 1: Detection method, https://www.iso.org/standard/60313.html

Explication des symboles
www.neogen.com/foodsafety/symbols
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Neogen Food Safety

Neogen Corporation
620 Lesher Place
Lansing, M1 48912 USA
neogen.com

Neogen Europe Ltd.
Auchincruive House
Ayr, KA6 5HU
Scotland, UK

Neogen Ireland, Ltd.
Bray Business Park, Bray
Co. Wicklow

A98YV29, Ireland
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Produktanweisungen

Neogen® Molekularer Detektionstest - Listeria Right Now™

Produktbeschreibung und Verwendungszweck

Der Neogen Molekulare Detektions-Assay - Listeria Right Now (MDALRN96)-Kit wird in Verbindung mit dem Neogen® Molekularen
Detektionssystem zum schnellen und spezifischen Nachweis von lebensfahigen und nicht lebensfahigen Listeria spp.

in Proben von sichtbar sauberen Oberflachen nach der Reinigung/Desinfektion und vor der Produktion verwendet, ohne dass eine
Anreicherung erforderlich ist. Es verwendet den mitgelieferten Neogen Right Now™ Probenehmer, der mit einer Probenahmeldsung
befeuchtet wurde, um Listerien in der Umgebung von Lebensmittel- und Getrankeherstellungsanlagen zu Uiberwachen. Diese Methode
liefert lediglich vorlaufige Ergebnisse und ist nicht zur Bestatigung konzipiert.

Dieser Test weist ribosomale RNA (rRNA) auf Oberflachen in der Umgebung nach, was auf das Vorhandensein des Zielmikroorganismus
hindeutet. Da rRNA auch dann noch vorhanden sein kann, wenn der Organismus bereits nicht mehr lebensfahig ist, kann diese
Methode positive Ergebnisse liefern, wenn der Organismus mit herkémmlichen kulturbasierten Methoden, die nur lebende Zellen
nachweisen, nicht mehr isoliert werden kann. Der Assay verwendet den mitgelieferten Neogen Right Now™ Probenehmer, der

mit einer Probenahmeldsung befeuchtet wurde, um Listerien in Umfeld von Lebensmittel- und Getrénkeherstellungsanlagen zu
Uberwachen.

Das Screening-Kit enthalt Reagenzréhrchen mit blauen, farbcodierten, lyophilisierten Pellets zum Nachweis von Listeria-Spezies.

Nach der Probenentnahme mit dem Right Now Probenehmer wird der Inhalt lysiert, um Nukleinsduren freizusetzen. Die ribosomale
RNA wird dann in komplementare DNA (cDNA) revertiert. Der Assay verwendet eine Loop-vermittelte isotherme Amplifikation
(LAMP) fiir eine schnelle, hochspezifische und empfindliche Nukleinsaureamplifikation mit biolumineszierender Detektion des
amplifizierten Produkts.

Der Neogen Molekulare Detektions-Assay - Listeria Right Now ist vorgesehen flir die Verwendung in einer Laborumgebung
durch Fachkréfte, die in Labortechniken geschult sind. Neogen hat die Verwendung dieses Produkts in anderen Branchen als
der Lebensmittel- oder Getrankeindustrie nicht dokumentiert. Zum Beispiel hat Neogen dieses Produkt nicht fiir die Priifung
von Pharma-, Kosmetik-, klinischen oder veterindarmedizinischen Proben dokumentiert. Der Neogen Molekulare Detektions-
Assay - Listeria Right Now wurde nicht in allen méglichen Umgebungen der Lebensmittelverarbeitung oder mit allen moglichen
Stdammen von Listeria getestet. Neogen empfiehlt die Priifung der Methode in der Umgebung des Benutzers unter Verwendung
einer ausreichenden Anzahl von Proben fiir bestimmte Umgebungsbedingungen, um sicherzustellen, dass die Methode die
Kriterien des Benutzers erfillt.

Verwenden Sie die gekoppelte Neogen® Right Now™ Matrix Control (RNMC96), um die Robustheit des Assays in der
Benutzerumgebung bei der Implementierung der Methode oder bei der Methodenverifizierung zu demonstrieren.

Das Neogen® Molekulare Detektionsinstrument ist fiir den Einsatz mit Proben vorgesehen, die wahrend des Assay-Lyseschritts
einer Warmebehandlung unterzogen wurden, die darauf ausgelegt ist, die Zellen zu lysieren und die Nukleinsduren aus den

in der Probe vorhandenen Organismen freizusetzen. Proben, die im Rahmen des Nachweises wahrend des Lyseschritts nicht
ordnungsgemafl warmebehandelt wurden, sind als potenziell biogefahrlich einzustufen und diirfen NICHT in das Molekulare
Detektionsgerat von Neogen eingesetzt werden.

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

Der Neogen Molekulare Detektionstest - Listeria Right Now Testkit enthélt gentigend Reagenzien fiir 96 Tests, wie in Tabelle
1 beschrieben.
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Tabelle 1. Komponenten des Kits

[ v N S [

R6hrchen mit blauem

(Deutsch) () l%l

Right Now Deckel und Polyurethan- | 96 Probenehmer Probenehmer“nass mit 1,5 ml Gebrauchsfertig
Probenehmer Probenahmeldsung

Probenehmern
Right Now™ Lysereagenz- | Transparente 2 Flaschen (Jede kann zwei Lysepuffer-

Resuspensionspuffer

Plastikflaschen

Reagenzflaschen rekonstituieren)

Resuspensionspuffer

Gebrauchsfertig

Right Now™ Lysepuffer-

Transparente

4 Flaschen (rekonstituiert, jede kann

N . L Lyophilisi

Reagenz Glasflaschen 28 Lyserohrchen fiillen) ysereagenz yophilisiert
Lyseréhrchen . s oD In Gestell und
(LS-Rohrchen) Klare Sammelréhrchen 96 (12 Streifen a 8 Rhrchen) Leer gebrauchsfertig
Listeria Right Now™ Transparente Rohrchen 96 (3 Beutel mit 4 Streifen a Lyophl'l|5|e.rte spezifische .

- . N Amplifikations- und Gebrauchsfertig
Reagenzrohrchen mit blauen Pellets 8 Réhrchen) - .

Detektionsmischung

Zusatzliche Kappen Durchsichtige Kappen 96 (12 Streifen je 8 Kappen) Gebrauchsfertig
Right Now™ Transparente Réhrchen Lyophilisierte Kontrollnukleinsaure-,
Reagenzkontrolle P 16 (2 Beutel je 8 einzelne Rohrchen) Amplifikations- und Gebrauchsfertig

(Reagent Control, RC)

mit Flip-Top

Nachweismischung

Sicherheit

Der Benutzer muss alle Sicherheitsinformationen in den Anweisungen fiir das Molekulare Detektionssystem von Neogen
und den Neogen Molekularen Detektionstest - Lilsteria Right Now lesen, verstehen und befolgen. Bewahren Sie die
Sicherheitsanweisungen zur spateren Referenz auf.

A WARNUNG:

Weist auf eine Gefahrensituation hin, die zu Tod oder schwerwiegenden Verletzungen und/oder
Sachschéaden fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

A VORSICHT:

Weist auf eine Gefahrensituation hin, die zu leichten oder mittelschweren Verletzungen und/oder
Sachschéaden fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

A

WARNUNG

Verwenden Sie den Neogen Molekularen Detektionstest - Listeria Right Now™ nicht zur klinischen Diagnose von Listeriose

bei Mensch oder Tier.

Der Benutzer muss sein Personal in aktuellen ordnungsgeméfRen Testtechniken schulen, beispielsweise: ,,Gute
Laborpraxis“*, 1SO 7218:2024" oder ,,CDC-Leitlinien zur Biosicherheit in mikrobiologischen und biomedizinischen

Laboren (BMBL)“®),

Der Neogen Molekulare Detektionstest - Listeria Right Now ist nicht fiir die Probenahme von verschmutzten Oberflachen oder
fiir die Priifung von Lebensmittelmatrices konzipiert.

Um die mit falsch-negativen Ergebnissen verbundenen Risiken, die zur Nutzung kontaminierter
Oberflachen fithren kdnnen, zu reduzieren, beachten Sie Folgendes:

- Befolgen Sie das Protokoll und fiihren Sie die Tests genau gemal den Angaben in den Produktanweisungen durch.
+ Verwenden Sie immer die guten Laborpraktiken, um Proben und Reagenzien wahrend der Durchfiihrung des Verfahrens zu

Ubertragen.

- Lagern Sie den Neogen Molekularen Detektionstest - Listeria Right Now wie auf der Verpackung und in den Produktanweisungen

angegeben.

+ Verwenden Sie den Neogen Molekularen Detektionstest - Listeria Right Now immer vor dem Verfalldatum.
+ Verwenden Sie immer die im Kit enthaltenen Probenehmer. Verwenden Sie keine Probenehmer aus anderen Quellen.
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- Der Right Now Probenehmer ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
- Pausieren Sie nicht, sobald die Rehydrierung des Reagenzpellets begonnen hat.

+ Es wird dringend empfohlen, weibliches Laborpersonal iiber das Risiko fiir den Fétus bei einer Infektion der Mutter durch
Kontakt mit Listeria monocytogenes zu informieren.

Um die mit einer Exposition gegeniiber Chemikalien und Biogefidhrdung verbundenen Risiken zu reduzieren, beachten
Sie Folgendes:

« Flhren Sie Pathogentests in einem ordnungsgemaR ausgestatteten Labor unter der Aufsicht von geschultem Personal durch.

+ Benutzer miissen die Oberflachen, die mit Lebensmitteln in Beriihrung kommen, nach der Probenahme reinigen, um alle
Riickstéande der Abstrichlosung zu entfernen.

Um die mit einer Kreuzkontamination bei der Vorbereitung des Nachweises verbundenen Risiken zu reduzieren, beachten
Sie Folgendes:

+ Tragen Sie stets Handschuhe (um den Benutzer zu schiitzen und die Einfiihrung von Nukleasen zu vermeiden).

Um die mit einer Umweltkontamination verbundenen Risiken zu reduzieren, beachten Sie Folgendes:

+ Beachten Sie die ortlichen, regionalen und nationalen Vorschriften zur Entsorgung.

A

VORSICHT

Um die mit einer Exposition gegeniiber heif3en Fliissigkeiten verbundenen Risiken zu reduzieren, beachten Sie Folgendes:

« Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Temperatureinstellung am Heizelement.
« Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Heizzeit.

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

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

- Es wird empfohlen, sterile Pipettenspitzen mit langen Spitzen, Aerosolbarriere (gefiltert) und in Molekularbiologiequalitat zu
verwenden.

+ Verwenden Sie fiir jeden Probentransfer eine neue Pipettenspitze.

« Wenden Sie gute Laborpraxis an, um die Probe in das Lyseréhrchen zu liberfiihren. Um eine Kreuzkontamination zwischen den
Proben zu vermeiden, kann der Benutzer den Schaft der Pipette mit einem Tuch mit 10%iger Chlorbleiche und dann mit einem
sauberen Papiertuch reinigen oder Pipettenspitzen mit verlangerter Lange verwenden.

- Verwenden Sie einen Labortisch fiir Molekularbiologie mit einer Entkeimungslampe, sofern verfiigbar.

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

Um die mit falsch-positiven Ergebnissen verbundenen Risiken zu reduzieren, beachten Sie Folgendes:

« Offnen Sie niemals Reagenzrohrchen nach der Amplifikation.

- Entsorgen Sie die kontaminierten Rohrchen stets durch einstiindiges Einweichen in einer 1-5%igen (v:v in Wasser) chlorhaltigen
Bleichmittellosung (die Natriumhypochlorit enthélt) abseits des Nachweis-Vorbereitungsbereichs.

- Autoklavieren Sie niemals Reagenzrohrchen nach der Amplifikation.
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Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt fiir weitere Informationen sowie 6rtliche, regionale sowie nationale Vorgaben fiir die
Entsorgung.

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

Verantwortung des Benutzers

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

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

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

Es liegt auch in der Verantwortung des Benutzers, festzustellen, ob alle Testmethoden und -ergebnisse den Anforderungen
seiner Kunden und Lieferanten entsprechen.

Wie bei jeder anderen Testmethode stellen die mit einem Produkt von Neogen Food Safety gewonnen Ergebnisse keine Garantie
fur die Qualitat der getesteten Proben oder Prozesse dar.

Um Kunden dabei zu unterstiitzen, die Eignung der Methode wahrend der Umsetzung zu bewerten, hat Neogen das Kit fiir die
Neogen® Molekularer Detektionstest - Right Now Matrix Control entwickelt (in 1ISO 24914:2026 auch als ,Amplifikationskontrolle“®
bezeichnet). Verwenden Sie die Right Now Matrixkontrolle (RNMC96), um wahrend der Validierung und Verifizierung die
Beeinflussung der Ergebnisse des Neogen Molekularer Detektionstests - Listeria Right Now durch die Matrix zu bewerten. Befolgen
Sie die Norm 1SO 16140-3:2021® und/oder das Qualitatssicherungsprogramm lhrer Organisation, um die repréasentative Anzahl
der Proben zu ermitteln, die zur Uberpriifung der Leistungsfahigkeit der Methode und zur Festlegung ihres Anwendungsbereichs
in Threm Labor erforderlich ist. Die routinemafiige Verwendung der Right Now Matrixkontrolle ist nicht erforderlich, sobald die
Methode validiert und der Anwendungsbereich des Labors festgelegt wurde. Befolgen Sie das Qualitatssicherungsprogramm

lhres Unternehmens, um im Einzelfall zu entscheiden, ob die Neogen Right Now Matrixkontrolle erforderlich ist und wie oft sie

bei Routinetests eingesetzt werden soll.

Beschrankte Gewahrleistung/Beschrankter Rechtsbehelf

SOFERN NICHT AUSDRUCKLICH IN EINEM ABSCHNITT ZUR BESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNG AUF DER VERPACKUNG
INDIVIDUELLER PRODUKTE ANDERWEITIG ANGEGEBEN, SCHLIESST NEOGEN JEGLICHE AUSDRUCKLICHE UND STILLSCHWEIGENDE
GEWAHRLEISTUNG AUS, EINSCHLIESSLICH UNTER ANDEREM DIE GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG

FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Wenn ein Produkt von Neogen Food Safety defekt ist, wird Neogen oder sein autorisierter
Vertriebspartner nach eigenem Ermessen das Produkt ersetzen oder seinen Kaufpreis erstatten. Dies sind lhre ausschlieBlichen
Rechtsbehelfe. Sie miissen Neogen unverziiglich innerhalb von sechzig Tagen nach Entdeckung vermuteter Mangel an einem
Produkt benachrichtigen und das Produkt an Neogen zuriicksenden. Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Neogen
Food Safety-Vertriebsmitarbeiter oder autorisierten Vertreter fiir Neogen.

Haftungsbeschrankung fiir Neogen

NEOGEN SCHLIESST DIE HAFTUNG FUR ETWAIGE VERLUSTE ODER DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, ZUFALLIGE ODER
FOLGESCHADEN AUS, EINSCHLIESSLICH UNTER ANDEREM ENTGANGENE PROFITE. In keinem Fall Ubersteigt die Haftung von
Neogen nach einer beliebigen Rechtstheorie den Kaufpreis des Produkts, das mutmalfilich fehlerhaft ist.

Vollstandige Bestimmungen und Bedingungen finden Sie unter neogen.com/en/terms-and-conditions/
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 For Neogen’s full terms and conditions, please visit: https://www.neogen.com/en/terms-and-conditions/
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Lagerung und Entsorgung
Lagern Sie den Neogen® Molekularen Detektionstest - Listeria Right Now bei 2-8 °C. Nicht einfrieren. Lagern Sie das Kit dunkel.

Uberpriifen Sie nach dem Offnen des Kits, ob der Folienbeutel, die Plastik- und Glasflaschen unbeschadigt sind. Wenn der Inhalt
des Kits beschadigt ist, verwenden Sie es nicht.

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

Verschliel3en Sie den Right Now™ Lysereagenz-Resuspensionspuffer nach Gebrauch sorgfaltig.
Das rekonstituierte Right Now™ Lysepuffer-Reagenz kann verschlossen bei 2-8 °C bis zu 21 Tage lang gelagert werden.
Bei Bedarf kann die Lysepuffer-Reagenz-Schutzkappe zusétzlich mit Parafilm® gesichert werden.

Verwenden Sie den Neogen® Molekularen Detektionstest - Listeria Right Now nicht nach dem Verfalldatum. Das Verfalldatum und
die Losnummer sind auf dem dulReren Etikett des Kartons vermerkt.

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

Spezifische Anweisungen fiir validierte Methoden

AOAC® Performance Tested Methods*" (PTM) Zertifizierung #042604

Diese Methode wurde mit der AOAC® Performance Tested Methods*" (PTM)-Zertifizierung ausgezeichnet. Im Rahmen der PTMS"-
Programme des AOAC Research Institute hat sich der Neogen Molekulare Detektionstest Listeria Right Now™ als wirksame Methode
zum Nachweis lebensfahiger und nicht lebensfahiger Listeria spp. auf Edelstahloberflachen (bis zu 4” x 4”) erwiesen.

Gebrauchsanweisung

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

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

Der Benutzer muss die Bedienerqualifikationsschulung (QC) fiir das Neogen® Molekulare Detektionssystem absolvieren, wie
im Dokument ,,Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen Molecular
Detection System“® beschrieben.
1. Vorbereitung des Right Now™ Probenehmers

1.1 Das Right Now Probenahmeréhrchen mit der Probenkennung (ID) beschriften.

1.2 Zweimal auf das Right Now Probenahmerdhrchen klopfen, damit die Probenahmeldsung an den Boden des Rohrchens
gelangt.

1.3 Das Right Now-Probenahmerdhrchen 6ffnen und den Probenehmer gegen die Wand des Réhrchens driicken,
um Uberschiissige Probenlosung zu entfernen.

1.4 Die liberschiissige Probenlosung aseptisch aus dem Rohrchen gief3en.

1.5 Den Right Now Probenehmer wieder in das leere R6hrchen einsetzen.

2. Probenahme

2.1. Proben von der Oberfldche durch horizontales, vertikales und diagonales Tupfen entnehmen, um den gesamten
Testbereich abzudecken (2,5 x 2,5 cm bis 30 x 30 cm). Den Right Now Probenehmer auf die andere Seite drehen und
einen Abstrich von derselben Oberflache nehmen.

2.2. Den Right Now Probenehmer wieder in das leere Rohrchen einsetzen.

2.3. Die Probenehmer bei 2-8 °C lagern, wenn die Tests nicht sofort erfolgen. Der Right Now Probenehmer kann bis zu
24 Stunden bei 2-8 °C aufbewahrt werden, bevor die Tests erfolgen. Die Probenaufbewahrung fallt nicht in den
Geltungsbereich der AOAC-Validierung.
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3. Vorbereitung der Right Now™ Lysepuffer-Reagenz (lytisches Enzym)

3.1. Eine Flasche Right Now™ Lysepuffer-Reagenz, die das lyophilisierte lytische Enzym enthalt, mit 28 ml des Right Now™
Lysereagenz-Resuspensionspuffers rekonstituieren. Zum Vermischen vorsichtig schwenken. Den Lysepuffer vor der
Verwendung auf Raumtemperatur erwarmen lassen.

HINWEIS: Rehydrierter Lysepuffer kann 21 Tage lang bei 2-8 °C gelagert werden. Das Datum, an dem das lytische Enzym
hergestellt wurde, auf die Durchstechflasche schreiben.
5‘
i

— )
Giel3en Sie die liberschiissige Probenahmeldsung Proben an der Oberfléiche nehmen durch Eine Flasche Lysepufferreagenz (lyophilisiertes
vor dem Abtupfen aseptisch in einem R6hrchen ab. horizontales, vertikales und diagonales lytisches Enzym) mit 28 ml Lysereagenz-
Wischen um eine vollsténdige Abdeckung des Resuspensionspuffer rekonstituieren. Zum
Testbereichs (2,5 x 2,5 cm bis 30 x30 cm) zu Vermischen vorsichtig schwenken. Den Lysepuffer
erreichen. Den Right Now Probenehmer auf die vor der Verwendung auf Raumtemperatur

andere Seite drehen und einen Abstrich von erwdrmen lassen.
derselben Oberfldche nehmen.

Vorbereitung der Ausriistung
4. Vorbereitung des Neogen’ Speed Loader Tray fiir Molekulare Detektion

4.1 Ein Tuch oder Einwegtuch mit 1-5%iger (v:v in Wasser) Chlorbleiche befeuchten und das Neogen Speed Loader Tray fiir
Molekulare Detektion abwischen.

4.2 Neogen Speed Loader Tray fiir Molekulare Detektion mit Wasser abspiilen.
4.3 Neogen Speed Loader Tray fiir Molekulare Detektion mit einem Einwegtuch trocken wischen.
4.4 Vor Gebrauch sicherstellen, dass das Neogen Speed Loader Tray fiir Molekulare Detektion trocken ist.

Fiir diesen Vorgang werden zwei Neogen-Einséatze flir den Molekulardetektions-Heiz-/Kiihlblock benétigt. Beide Einsatze sind
das gleiche Produkt (700000145), werden jedoch fiir unterschiedliche Funktionen verwendet.

Der Ubersichtlichkeit halber wird der fiir den Erhitzungsschritt verwendete Einsatz als ,,Heizblockeinsatz fiir die Molekiilare
Detektion“ bezeichnet, wahrend der fiir den Kiihlschritt verwendete Einsatz als ,,Kiihlblockeinsatz fiir die Molekiilare Detektion
bezeichnet wird. Diese Bezeichnungen dienen lediglich der Unterscheidung ihrer Funktionen und weisen nicht auf separate
Produkte hin.

5. Vorbereitung des Neogen® Kiihlblockeinsatzes fiir Molekulare Detektion

5.1 Neogen-Kihlblockeinsatz fiir Molekulare Detektion direkt auf der Laborwerkbank platzieren. Block bei Umgebungs-
temperatur im Labor verwenden.

6. Vorbereitung des Neogen® Heizblockeinsatzes fiir Molekulare Detektion

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

HINWEIS: Je nach Heizgerat ca. 30 Minuten warten, bis der Neogen-Heizblockeinsatz fiir Molekulare Detektion die

vorgesehene Temperatur erreicht hat. Mit einem geeigneten, kalibrierten Thermometer (z. B. ein Einstechthermometer oder
Digitalthermometer mit Thermoelement, kein Tauchthermometer) an der vorgesehenen Position sicherstellen, dass der Neogen-
Heizblockeinsatz fiir Molekulare Detektion eine Temperatur von 100 + 1 °C erreicht hat.
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7. Vorbereitung des molekularen Detektionsgerits von Neogen®
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7.1 Die Neogen’ Software fiir Molekulare Detektion starten und anmelden. Wenden Sie sich an einen Verkaufsvertreter von
Neogen Food Safety, um sicherzustellen, dass Sie liber die aktuelle Version der Software verfiigen.

7.2 Das Molekulare Detektionsgerat von Neogen einschalten.

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

7.4 Firden Listeria Right Now (LRN) Assay das LRN-Symbol in der Neogen Molekulare Detektion Software auswahlen und

jeder Vertiefung zuweisen.

7.5 Das LRN NC-Symbol und das LRN RC-Symbol den entsprechenden Vertiefungen innerhalb des Durchgangs fiir die

Negativkontrolle bzw. die Reagenzkontrolle zuweisen.

7.6. Fiir jeden Durchgang wird ein LRN NC und fiir das Kit ein LRN RC eingerichtet.

HINWEIS: Das Molekulare Detektionsgerat von Neogen muss eine Temperatur von 60 °C erreichen und halten, bevor das Neogen
Schnelladefach fiir Molekulare Detektion mit Reaktionsrohrchen eingesetzt wird. Dieser Heizschritt dauert ca. 20 Minuten und
wird durch eine ORANGEFARBENE Anzeige in der Statusleiste des Gerats angezeigt. Wenn das Gerat bereit ist, einen Durchgang

zu starten, wird die Statusleiste GRUN.

8. Lyse fiir Listeria Right Now™ Assay

8.1 1mlderin Schritt 3.1 hergestellten Right Now™ Lysepuffer-Reagenzlosung in den Right Now Probenehmer tberfiihren, der
zur Entnahme der Probe verwendet wird (Abschnitt 2). Ein Beriihren der Seiten des Right Now Probenahmerdhrchens ist zu
vermeiden. Die Spitzen bei jeder Probe wechseln, um eine Kontamination des Lysepuffers zu vermeiden.

HINWEIS: Den unbenutzten Lysepuffer nach Gebrauch (innerhalb von 1 Stunde) wieder in den Kiihlschrank stellen.

8.2 Die Schutzkappe des Réhrchens schlieBen. Das Right Now Prebenehmerdhrchen 5-10 Sekunden lang griindlich mit
einem Vortex-Mischer mischen, um die Probe aus dem Right Now Probenehmer zu [6sen.

8.3 Die Anzahl der einzelnen Cluster-Rohrchen in ein leeres Rack legen. Fiir jede zu testende Probe wird ein leeres Cluster-
Roéhrchen bendtigt. Fligen Sie immer ein zusatzliches leeres Clusterrohrchen fiir die Negativkontrolle (NC) bei.

8.4 Den Right Now Probenehmer aus dem in 8.1 vorbereiteten R6hrchen nehmen und auf seine Schutzkappe auf den
Labortisch stellen. Das Bertihren des Probenehmer vermeiden, um eine Kontamination zu vermeiden.

8.5 500 pl aus jedem Right Now Probenehmerrohrchen mit einer verlangerten Pipettenspitze in ein entsprechendes leeres
Cluster-Rohrchen tUbertragen. Den Probenehmer wieder in das R6hrchen einsetzen und die Schutzkappe befestigen.

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

GieRen Sie die liberschiissige Probenahmeldsung Proben an der Oberflidche nehmen durch

vor dem Abtupfen aseptisch in einem Rohrchen ab. horizontales, vertikales und diagonales
Wischen um eine vollsténdige Abdeckung des
Testbereichs (2,5 % 2,5 cm bis 30 x30 cm) zu
erreichen. Den Right Now Probenehmer auf die
andere Seite drehen und einen Abstrich von
derselben Oberflidche nehmen.

28

Eine Flasche Lysepufferreagenz (lyophilisiertes
lytisches Enzym) mit 28 ml Lysereagenz-
Resuspensionspuffer rekonstituieren. Zum
Vermischen vorsichtig schwenken. Den Lysepuffer
vor der Verwendung auf Raumtemperatur
erwdrmen lassen.
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8.7
8.8

8.9
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Wenn alle Proben tiberfiihrt sind, wird die NC vorbereitet, indem 500 pl Lysepuffer (vorbereitet in 3.1) in ein leeres
Cluster-Rohrchen liberfiihrt werden. Kein Wasser als NC verwenden.

Sicherstellen, dass die Temperatur des Neogen-Heizblockeinsatzes fiir Molekulare Detektion bei 100 + 1 °C liegt.

Heizschritt: Das nicht abgedeckte Rack mit den Cluster-Rohrchen in den Neogen Heizblockeinsatz fiir Molekulare
Detektion legen und 10 + 1 Minuten lang erhitzen. Wahrend des Erhitzens kann sich das Lysat triiben.

Kiihlschritt: Das nicht abgedeckte Rack mit den Cluster-Rohrchen aus dem Heizblock entnehmen und mindestens
5 Minuten und maximal 60 Minuten lang im Neogen-Kiihlblockeinsatz fiir molekulare Detektion abkiihlen lassen.
Der Neogen-Kiihlblockeinsatz fiir Molekulare Detektion, der bei Umgebungstemperatur verwendet wird,

sollte direkt auf dem Labortisch platziert werden. Im abgekiihlten Zustand sollte das Lysat klar sein.

Das nicht abgedeckte Rack mit Cluster-R6hrchen im Das nicht abgedeckte Rack mit den Cluster-

Neogen-Heizblockeinsatz fiir Molekulare Detektion Réhrchen aus dem Heizblock entnehmen und
platzieren und 10 1 Minuten lang aufheizen. mindestens 5 Minuten und maximal 60 Minuten
Wdéhrend des Erhitzens kann sich das Lysat triiben. lang im Neogen-Kiihlblockeinsatz fiir molekulare

Detektion abkiihlen lassen.

9. Amplifikation

29

9.1

9.2
9.3

9.4
9.5

Fur jede Probe und die NC ist ein Neogen Molekularer Detektionstest - Listeria Right Now Reagenzrohrchen erforderlich.

9.1.1 Reagenzrohrchenstreifen konnen auf die gewiinschte Anzahl an Rohrchen zugeschnitten werden. Erforderliche
Anzahl einzelner Reagenzréhrchen oder -streifen zu 8 Réhrchen auswahlen.

9.1.2 Die Reagenz-Pellets unten in den Rohrchen nicht in Bewegung bringen.
Ein Rohrchen mit Listeria Right Now Reagenzkontrolle (RC) entfernen und in das Rack legen.

Fur das LRN NC-Lysat ein Listeria Right Now-Reagenzrohrchen auswahlen und dieses in denselben Halter stellen.
Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, jeweils einen Streifen des Reagenzréhrchens 6ffnen und fiir jeden
Ubertragungsschritt eine neue Pipettenspitze verwenden.

Die Lysate wie unten beschrieben in ein Listeria Right Now Reagenzrohrchen libertragen.

Den Neogen® Capper/Decapper fiir Molekulare Detektion zum Offnen der Reagenzréhrchen verwenden. Immer nur einen
Reagenzrohrchenstreifen 6ffnen. Kappe entsorgen.

9.5.1 50 ul Probenlysat aus der oberen Halfte der Fliissigkeit im Cluster-R6hrchen (Ausfallungen vermeiden) in
das Neogen Listeria Right Now Reagenzrdohrchen iibertragen. Abgewinkelt einfiillen, um die Pellets nicht in
Bewegung zu versetzen. Fiinfmal sanft auf- und abpipettieren, um zu mischen.

9.5.2 Schritt 9.5.1 wiederholen, bis das gesamte einzelne Probenlysat in ein Reagenzréhrchen im Streifen gegeben wurde.

9.5.3 Die Reagenzrohrchen mit den bereitgestellten zusatzlichen Schutzkappen verschlieffen und durch Hin- und
Herbewegen der runden Seite des Neogen Capper/Decapper Druck auf die Schutzkappe ausiiben, damit sie dicht
verschlief3t.

9.5.4 Schritte 9.5.1 bis 9.5.3 nach Bedarf fiir die Anzahl der zu testenden Proben wiederholen.
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9.5.5 Wenn alle Probenlysate ubertragen wurden, 50 ul des NC-Lysats in ein Listeria Right Now Reagenzréhrchen
Ubertragen. Fiinfmal sanft auf- und abpipettieren, um zu mischen.

9.5.6 Abschliefend 50 pl NC-Lysat in eine Right Now™ Sofort-Reagenzkontrolle (RC) Gibertragen. Fiinf Mal sanft Auf- und
Abpipettieren, um zu mischen.

50 ul Probenlysat aus der oberen Hdlfte des Verschlossene Réhrchen in ein sauberes und
Cluster-Rohrchens in das LRN Reagenzréhrchen dekontaminiertes Neogen Speed Loader Tray
libertragen. Abgewinkelt einfiillen, um die Pellets fiir Molekulare Detektion einsetzen. SchliefSen
nicht in Bewegung zu versetzen. Fiinf Mal sanft und in Neogen MDS einsetzen. Klappe schlief3en,
Auf- und Abpipettieren, um zu mischen. um Test zu starten

9.6 Verschlossene Rohrchen in ein sauberes und dekontaminiertes Neogen Speed Loader Tray fiir Molekulare Detektion
einsetzen. Das Neogen Speed Loader Tray fiir Molekulare Detektion schlieRen und verriegeln.

9.7 Den konfigurierten Durchlauf in der Neogen Software fiir das Molekulare Detektionssystem priifen und bestatigen.

9.8 Inder Software auf die Schaltflache ,Start” klicken und das zu verwendende Gerat auswahlen. Die Klappe des
ausgewahlten Gerats 6ffnet sich automatisch.

9.9 Das Neogen Speed Loader Tray fiir Molekulare Detektion in das Molekulare Detektionsgerat von Neogen einsetzen und
Klappe schlieflen, um den Nachweis zu starten. Die Ergebnisse liegen innerhalb von 45 Minuten vor, wobei positive
Ergebnisse auch friiher erkannt werden kénnen.

9.10 Nach Abschluss des Nachweises das Neogen Speed Loader Tray fiir Molekulare Detektion aus dem molekularen
Detektionsgerat von Neogen entnehmen und die R6hrchen durch einstiindiges Einweichen in einer 1-5%igen
(v:vin Wasser) chlorhaltigen Bleichmittelldsung abseits des Nachweis-Vorbereitungsbereichs entsorgen.

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

Ergebnisse und Interpretation

Ein Algorithmus interpretiert die Lichtausgabekurve des Nachweises einer Nukleinsédureamplifikation. Die Ergebnisse werden
von der Software automatisch analysiert und basierend auf dem Ergebnis farblich gekennzeichnet. Ein positives oder negatives
Ergebnis wird durch die Analyse einer Reihe eindeutiger Kurvenparameter bestimmt. Positive Ergebnisse werden in Echtzeit
gemeldet, wahrend negative Ergebnisse nach Abschluss des Durchgangs angezeigt werden.

HINWEIS: Selbst eine negative Probe gibt keinen Wert von Null aus, da das System und die Amplifikationsreagenzien der Neogen
Molekulare Detektionstest - Listeria Right Now einen RLU-,Hintergrundwert” (relative Lichteinheiten) aufweisen.
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Tabelle 2: Ergebnissymbole fiir Proben und Interpretation, wie sie von der Neogen-Software fiir das Molekulare
Detektionssystem bereitgestellt werden.

Ergebnissymbol fiir

Vertiefungstyp Ergebnis Interpretation

Vertiefung

Probe Positiv Die Probe ist positiv hinsichtlich Listeria spp.
Probe Negativ Die Probe ist negativ hinsichtlich Listeria spp.
S Die Probenmatrix war hemmend fiir den Nachweis. Der Test

Probe Inhibiert P . -

muss moglicherweise wiederholt werden.

Es wurde keine Biolumineszenz festgestellt. Der Test muss
Probe Fehler g . .

moglicherweise wiederholt werden.

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

Mit dieser Methode erzielte vermutlich positive Ergebnisse konnen nicht bestatigt werden. Der Endnutzer kann das entsprechende
Reinigungsprotokoll befolgen und einen erneuten Test durchfiihren. Oder falls eine isolierte Kolonie bendtigt wird, nehmen

Sie einen erneuten Abstrich des Testbereichs vor und fiihren Sie die Untersuchung gemaf den Kulturverfahren in FDA BAM Kap.
10 oder ISO 11290-1® durch.

Literatur
. U.S.Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for Nonclinical Laboratory Studies.
. NFEN SO 7218:2024. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General requirements and guidance for microbiological examinations.

. CDC Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMLB) 6th Edition. Effective Date: 29 August 2025

A W N =

. 1S0O 24914:2026 Microbiology of the food chain — Loop-mediated isothermal amplification (LAMP) for the detection of microorganisms and associated genetic markers — General
requirements and definitions. International Standard Organization (ISO), Geneva, Switzerland. www.iso.org

o

. 1S0O 16140-3:2021 Microbiology of the food chain — Method validation Part 3: Protocol for the verification of reference methods and validated alternative methods in a single laboratory
6. Neogen Installation Qualification (1Q) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen Molecular Detection System.

7. Bacteriological Analytical Manual (BAM) Chapter 10: Detection of Listeria monocytogenes in Foods and Environmental Samples, and Enumeration of Listeria monocytogenes in
Foods (April 22)

8. 1S0 11290-1:2017 Microbiology of the food chain — Horizontal method for the detection and enumeration of Listeria monocytogenes and of Listeria spp. - Part 1: Detection
method, https://www.iso.org/standard/60313.html

Erklarung der Symbole
www.neogen.com/foodsafety/symbols
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Co. Wicklow
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Instrucciones del producto

Neogen®, ensayo de deteccion molecular: Listeria Right Now™

Descripcion del producto y uso previsto

El kit del ensayo de deteccién molecular Listeria Right Now (MDALRN96) de Neogen se emplea con el sistema de deteccién molecular de
Neogen® para una deteccién rapida y especifica de Listeria spp. viables y no viables en muestras de superficies ambientales visiblemente
limpias después de una limpieza o desinfeccién y antes de la produccién, sin necesidad de realizar ningln tipo de enriquecimiento de la
muestra. Se usa con ayuda del dispositivo para toma de muestras, que viene incluido en el kit Right Now™ de Neogen. Este dispositivo esta
inmerso en una solucién de muestreo, a fin de monitorear la presencia de Listeria en el ambiente de plantas de fabricacién de alimentos

y procesamiento de bebidas. Este método proporciona solo resultados presuntivos y no esta intencionado con fines confirmatorios.

Este ensayo detecta ARN ribosomal (ARNr) en superficies ambientales, como indicador de la presencia del microorganismo objetivo. Puesto que
el ARNr puede seguir presente incluso cuando el microorganismo ha dejado de ser viable, este método puede arrojar resultados positivos en
situaciones en las que no es posible recuperar el microorganismo mediante los métodos tradicionales de cultivo, que solo detectan células vivas.
El ensayo utiliza el Dispositivo para toma de muestras, que viene incluido en el kit Right Now™ de Neogen. Este dispositivo esta embebido en una
solucién de muestreo, a fin de monitorear la presencia de Listeria en el ambiente de plantas de fabricacion de alimentos y bebidas.

En el kit de deteccidn, se incluyen tubos de color azul, perlas liofilizadas codificadas por color para detectar la presencia de especies de Listeria.

Tras la recoleccién de muestras con el dispositivo para toma de muestras Right Now, el contenido es lisado para liberar los cidos nucleicos.
Luego, el ARN ribosémico se transcribe de forma inversa en ADN complementario (ADNc). El ensayo emplea amplificacién isotérmica mediada
por bucle (Loop-Mediated Isothermal Amplification, LAMP) para una amplificacién rapida, altamente especifica y sensible de los acidos
nucleicos, con deteccién bioluminiscente del producto amplificado.

Elensayo de deteccién molecular Listeria Right Now de Neogen estd disefiado para que lo utilicen profesionales capacitados en técnicas de
laboratorio en un entorno de laboratorio. Neogen no ha documentado el uso de este producto en otras industrias que no sean de alimentos

o bebidas. Por ejemplo, Neogen no ha documentado este producto para analizar muestras farmacéuticas, cosméticas, clinicas ni veterinarias.
El Ensayo de Deteccion Molecular ensayo de deteccidon molecular Listeria Right Now de Neogen no se evalué en todos los entornos posibles
de procesamiento de alimentos ni con todas las cepas posibles de Listeria. Neogen recomienda la evaluacién del método en el entorno del
usuario usando un niimero suficiente de muestras para desafios particulares relacionados con el entorno. De este modo, se podra garantizar
que el método cumpla con los criterios del usuario.

Alaplicar el método o durante la validacién de éste, use el control de matriz (RNMC96) asociado al kit Right Now™ de Neogen® para demostrar
la fiabilidad del ensayo en el entorno del usuario.

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

Neogen Food Safety cuenta con certificacion ISO 9001 de la Organizacién Internacional de Normalizacién (International Organization for
Standardization, ISO) para disefio y fabricacion.

En el kit de prueba del ensayo de deteccién molecular Listeria Right Now de Neogen, se incluyen suficientes reactivos para realizar 96 pruebas,
como se describe en la tabla 1.
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Tabla 1. Componentes del kit

articulo | dentifcacion | canidad

Dispositivo para toma de
muestras Right Now™

Tubos con tapa azuly
dispositivos para toma de
muestras de poliuretano

96 dispositivos para toma de
muestras

Dispositivo paratoma de

muestrasinmerso en 1.5 mL de

solucién de muestreo

@ (Espafiol) @ l.%l

Listo para usar

Solucién amortiguadora
para resuspensién

de reactivos de lisis
Right Now™

Botellas de plastico
transparentes

2 frascos (cada uno puede
reconstituir dos frascos de solucién

amortiguadora para reactivos de lisis)

Solucién amortiguadora para

resuspension

Listo para usar

Solucién amortiguadora
para reactivos de lisis
Right Now™

Frascos de vidrio
transparente

4 frascos (reconstituidos, cada uno
puede llenar 28 tubos de solucién
para lisis)

Reactivo para lisis

Liofilizado

Tubos de lisis (LS)

Tubos cluster
transparentes

96 (12 tiras de 8 tubos cada una)

Vacios

En estantey listo
para usar

Tubos para reactivos del
kit Listeria Right Now™

Tubos transparentes con
pellet azul

96 (3 sobres que contienen 4 tiras
de 8 tubos)

Mezcla para amplificacién y
deteccion especifica liofilizada

Listo para usar

Tapas adicionales

Tapas transparentes

96 (12 tiras de 8 tapas)

Listo para usar

Control de reactivos (RC)
Right Now™

Tubos transparentes con
tapa abatible

16 (2 sobres de 8 tubos individuales)

Mezcla liofilizada de 4cido
nucleico para control,
amplificaciony deteccion

Listo para usar

Seguridad

El usuario debe leer, comprendery seguir toda la informacién de seguridad que aparece en las instrucciones para el sistema de deteccién molecular
de Neogeny en el ensayo de deteccién molecular Listeria Right Now de Neogen. Guarde estas instrucciones de seguridad para consultas futuras.

A ADVERTENCIA:

Indica una situacion peligrosa que, si no se evita, podria provocar la muerte o lesiones graves
o daifos a la propiedad.

A PRECAUCION:

Indica una situacion peligrosa que, si no se evita, podria provocar lesiones leves o moderadas
o dafios a la propiedad.

A

ADVERTENCIA

No utilice el ensayo de deteccién molecular Listeria Right Now™ de Neogen para fines de diagndstico clinico de listeriosis en humanos

o animales.

El usuario debe capacitar a su personal en técnicas de prueba adecuadas actuales, entre ellas: Buenas Practicas de Laboratorio(1),
norma ISO 7218:2024(? o la guia de Bioseguridad en laboratorios microbiolégicos y biomédicos (BMBL) de los CDC?.

El ensayo de deteccion molecular Listeria Right Now no se disefié para tomar muestras de superficies sucias o contaminadas ni para el analisis

de matrices alimentarias.

Para reducir los riesgos asociados con un resultado falso negativo que produce el uso de superficies contaminadas,
siga estas recomendaciones:

- Siga el protocolo y realice las pruebas exactamente como se indica en las instrucciones del producto.

- Para transferir muestras y reactivos durante la aplicaciéon del método, respete las Buenas Practicas de Laboratorio.

- Almacene el ensayo de deteccion molecular Listeria Right Now de Neogen segln se indica en el paquete y en las instrucciones del producto.

- Siempre use el ensayo de deteccion molecular Listeria Right Now de Neogen antes de la fecha de vencimiento.

- Siempre use los dispositivos para toma de muestras que se incluyen en el kit. No use ningun otro dispositivo para toma de muestras.

- Eldispositivo para toma de muestras Right Now es de un solo uso.
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+ Unavez que haya comenzado la rehidratacion de los pellet de reactivo, no pause el ensayo por ningtin motivo.
- Se recomienda insistentemente informar al personal femenino de laboratorio del riesgo que supone para el feto en desarrollo la infeccion

de la madre por exposicion a Listeria monocytogenes.
Para reducir los riesgos asociados con la exposicion a quimicos y riesgos bioldgicos:

+ Realice pruebas de patégenos en un laboratorio debidamente equipado bajo el control de personal capacitado.

- Afin de eliminar cualquier resto de solucién de hisopado, los usuarios deben limpiar la superficie en contacto con los alimentos después
de la toma de muestras.

Para reducir los riesgos asociados con la contaminacion cruzada mientras prepara el ensayo:

- Siempre use guantes (para proteger al usuario y evitar la introduccién de nucleasas).

Para reducir los riesgos asociados con la contaminacién ambiental:

- Siga las normativas locales, regionales y nacionales en cuanto a los requisitos de eliminacién.

A

PRECAUCION

Para reducir los riesgos asociados con la exposicién a liquidos calientes:

+ No supere el ajuste de temperatura recomendado en el calentador.
+ No supere el tiempo de calentamiento recomendado.

- Use un termémetro calibrado adecuado para verificar la temperatura del bloque de calentamiento para deteccién molecular de Neogen®
(p. €j., un termémetro de inmersidn parcial o termémetro termopar digital, no un termémetro de inmersién total). El termémetro se debe
colocar en la ubicacién designada en el bloque de calentamiento para la deteccién molecular de Neogen.

Para reducir los riesgos asociados con la contaminacién cruzada mientras prepara el ensayo:

- Cambiese los guantes antes de la hidratacién de los pellet de reactivos.
- Se recomienda el uso de puntas de pipeta de grado biolégico molecular con barrera de aerosol (filtrada) largas y estériles.
- Use una punta de pipeta nueva para cada transferencia de muestra.

- Siga Buenas Précticas de Laboratorio para transferir la muestra al tubo de lisis. A fin de evitar el riego de contaminacién cruzada entre
muestras, el usuario puede optar por limpiar el eje (vastago) de la pipeta con un pafio humedecido de solucién de cloro al 10 %y, después,
secarlo con un toallita de papel limpia, o bien puede usar directamente puntas de pipeta de longitud extendida.

+ Use una estacién de trabajo de biologia molecular equipada con una ldmpara germicida cuando esté disponible.

- Descontamine periédicamente mesas y equipo de laboratorio (pipetas, herramientas de tapar/destapar, gradillas de tubos de reactivos, etc.)
con una solucién a base de cloro de uso doméstico del 1y el 5% (v:v en agua) o una solucién de remocién de acidos nucleicos.

Para reducir los riesgos asociados con un resultado falso positivo:

- Nunca abra a los tubos de reactivos después de la amplificacion.

- Siempre deseche los tubos contaminados sumergiéndolos en una solucién a base de cloro de uso doméstico al 1-5 % (que contenga
hipoclorito de sodio) durante 1 hora, alejado del drea de preparacién del ensayo.

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

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

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

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

Al seleccionar un método de prueba, es importante reconocer que hay factores externos, por ejemplo, los métodos de muestreo,
los protocolos de prueba, la preparacidon de muestras, la manipulacién, la técnica de laboratorio y la muestra en si, que pueden
ejercer cierta influencia en los resultados.

Ala hora de seleccionar cualquier metodologia de prueba o producto, es responsabilidad del usuario evaluar una cantidad
suficiente de muestras con las matrices y las pruebas de exposicién a microbios adecuadas para asegurarse de que la
metodologia de prueba elegido cumple sus criterios.

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

Como sucede con cualquier metodologia de prueba, los resultados obtenidos del uso de cualquier producto de seguridad
alimentaria de Neogen no constituyen una garantia de la calidad de las muestras ni de los procesos probados.

Para ayudar a los clientes a evaluar la idoneidad para el propésito del método durante la implementacién, Neogen ha
desarrollado el Kit de Control Matriz Right Now de Deteccién Molecular de Neogen® (también llamado control de amplificacién
en IS0 24914:2026™). Use el Control Matriz Right Now (RNMC96) para evaluar la interferencia de la matriz con los resultados del
ensayo de deteccidon molecular Listeria Right Now de Neogen durante la validacion y verificacién. Siga la norma ISO 16140-
3:2021® y/o el programa de aseguramiento de calidad de su organizacién para determinar el nimero representativo de muestras
necesarias al verificar el rendimiento del método y definir el alcance de su aplicacién en su laboratorio. El uso rutinario del
Control Matriz Right Now no es necesario una vez que el método ha sido verificado y se ha establecido el alcance de aplicacién
en laboratorio. Siga el programa de aseguramiento de la calidad de su organizacién para determinar caso por caso la necesidad
de uso del Control Matriz Right Now, asi como su frecuencia de uso durante las pruebas rutinarias.

Limitacion de garantias/Recurso limitado

A EXCEPCION DE LO ESTABLECIDO EXPRESAMENTE EN UNA SECCION DE GARANTIA LIMITADA DE EMPAQUE DE PRODUCTO
INDIVIDUAL, NEOGEN RENUNCIA A TODAS LAS GARANTIAS EXPRESAS E IMPLICITAS, QUE INCLUYE, ENTRE OTRAS, CUALQUIER
GARANTIA DE COMERCIALIZACION O APTITUD PARA UN USO EN PARTICULAR. Si alglin producto de Neogen Food Safety

es defectuoso, Neogen o su distribuidor autorizado, a su eleccién, reemplazara o reembolsard el precio de compra del
producto. Estos son sus remedios exclusivos. Debe notificar de inmediato a Neogen dentro de los sesenta dias posteriores

al descubrimiento de cualquier defecto sospechoso en un producto y devolverlo a Neogen. Péngase en contacto con su
representante de Neogen Food Safety o distribuidor autorizado de Neogen si tuviera cualquier otra pregunta.

Limitacion de responsabilidad de Neogen

NEOGEN NO ASUME RESPONSABILIDAD ALGUNA POR PERDIDAS O DANOS DE NINGUN TIPO, YA SEA DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS,
ESPECIALES, INCIDENTALES O CONSECUENTES, INCLUIDO, ENTRE OTROS, LA PERDIDA DE UTILIDADES. En ning(in caso la
responsabilidad de Neogen bajo cualquier teoria legal excedera el precio de compra del producto presuntamente defectuoso.

Para consultar los términos y condiciones completos de Neogen, visite: neogen.com/en/terms-and-conditions/

Almacenamiento y desecho

Almacene el ensayo de deteccién molecular Listeria Right Now de Neogen® en un lugar con una temperatura entre 2y 8 °C. No se
debe congelar. Mantenga el kit alejado de la luz durante el almacenamiento.

Después de abrir el kit, revise la bolsa de aluminio, el plastico y los frascos de vidrio en busca de posibles dafos. Si el contenido
del kit estd dafiado de alglin modo, no lo use.

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

Después de su uso, vuelva a tapar la solucién amortiguadora para resuspension de reactivos de lisis Right Now™. Aseglrese de
que el frasco quede bien tapado.
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La solucién amortiguadora reconstituida para reactivos de lisis Right Now™ se puede almacenar en un lugar con una

temperatura de entre 2y 8 °C durante 21 dias como maximo.

Si es necesario, la tapa de la solucién amortiguadora para reactivos de lisis se puede asegurar aun mas con cinta Parafilm®.

No use el ensayo de deteccién molecular Listeria Right Now de Neogen® si se encuentra vencido. La fecha de vencimiento y el
numero de lote se indican en la etiqueta exterior de la caja.

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

Instrucciones especificas para métodos validados
Certificado niim. 042604 de AOAC® Performance Tested Methods*" (PTM)

Este método cuenta con una certificacién de AOAC® Performance Tested Methodss” (PTM). En un estudio PTMSM del AOAC
Research Institute, se comprobé que el ensayo de deteccién molecular Listeria Right Now™ es un método eficaz para la deteccién
de Listeria spp. viables y no viables en superficies de acero inoxidable (de hasta 4 in x4 in).

Instrucciones de uso
Siga todas las instrucciones con atencién. De lo contrario, puede dar lugar a resultados imprecisos.

Descontamine periédicamente mesasy equipo de laboratorio (pipetas, herramientas de tapar/destapar, gradillas de tubos de
reactivos, etc.) con una solucién a base de cloro de uso doméstico del 1y el 5 % (v:v en agua) o una solucién de remocién de
acidos nucleicos.

Elusuario deberia completar la capacitacién de calificacién de operador (OQ) del sistema de deteccién molecular de Neogen®,
seglin se describe en el documento “Protocolos e instrucciones de calificacién de instalacién (1Q)/calificacién operativa (0Q)
para el sistema de deteccién molecular de Neogen”®.
1. Preparacion del dispositivo para toma de muestras Right Now™

1.1 Etiquete el tubo del dispositivo para toma de muestras Right Now con la identificacién (Id.) correspondiente de la muestra.

1.2 Mueva el tubo del dispositivo para toma de muestras Right Now dos veces, a fin de que la solucién de muestreo decante
al fondo del tubo.

1.3 Abra el tubo del dispositivo para toma de muestras Right Now; luego, apriételo para eliminar el excedente de solucién
de muestreo.

1.4 Deforma aséptica, vierta la solucién de muestreo restante fuera del tubo.

1.5 Vuelva a colocar el dispositivo para toma de muestras Right Now en el tubo vacio.

2. Recoleccion de muestras

2.1. Tome muestras de la superficie. Para ello, pase el dispositivo en direccién horizontal, vertical y diagonal para cubrir
por completo la zona de prueba (de 1 x 1 in por 12 x 12 in; 2.5 x 2.5 cm por 30 x 30 cm). Con el extremo opuesto del
dispositivo para toma de muestras Right Now, tome otra muestra de la misma superficie muestreada.

2.2. Vuelva a colocar el dispositivo para toma de muestras Right Now en el tubo vacio.

2.3. Sila prueba no se realiza de inmediato, guarde los dispositivos para toma de muestras en un lugar con una temperatura
de entre 2y 8 °C. El dispositivo para toma de muestras Right Now se puede conservar hasta por 24 horas en un lugar
con una temperatura de entre 2 y 8 °C antes de la prueba. La conservacién de muestras esté fuera del alcance de la
validacién de la AOAC.

3. Preparacion de la solucion amortiguadora para reactivos de lisis Right Now™ (enzima litica)

3.1. Reconstituya un frasco de la solucién amortiguadora para reactivos de lisis Right Now™ que contiene la enzima litica
liofilizada con 28 mL de solucién amortiguadora para resuspensién de reactivos de lisis Right Now™. Mezcle con suavidad
para mezclar la solucién. Espere hasta que la solucién amortiguadora para lisis se atempere antes de usarla.

NOTA: La solucién amortiguadora rehidratada para lisis se puede almacenar a una temperatura de entre 2 y 8 °C durante 21 dias.
Escriba la fecha en la que se prepar6 la enzima litica en una etiqueta en el vial.
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De manera aséptica, vierta el exceso de solucion Tome muestras de la superficie. Para ello, pase un Reconstituya un frasco de solucién amortiguadora

de muestreo en el tubo antes realizar el hisopado. hisopo en direccion horizontal, vertical y diagonal para reactivos de lisis (enzima litica liofilizada) con
para cubrir por completo la zona de prueba (de 28 mL de solucién amortiguadora reconstituida
2.54 x2.54cm a 30.50 x 30.50 cm). Con el extremo para reactivos de lisis. Gire con suavidad para
opuesto del dispositivo para toma de muestras mezclar la solucién. Espere hasta que la solucién
Right Now, tome otra muestra de la misma amortiguadora para lisis se atempere antes
superficie muestreada. de usarla.

Preparacion del equipo
4. Preparacion de la bandeja de carga rapida para el kit de deteccién molecular de Neogen®

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

4.2 Enjuague con agua la bandeja de carga rdpida para la deteccién molecular de Neogen.
4.3 Use una toalla descartable para secar la bandeja de carga rapida para la deteccién molecular de Neogen.
4.4 Aseglrese de que la bandeja de carga rédpida para la deteccién molecular de Neogen esté seca antes de usarla.

Para este procedimiento se requieren dos Bloques Insertables de Calentamiento/Enfriamiento del sistema de deteccion
molecular Neogen. Ambos insertos son el mismo producto (700000145) pero se utilizan para funciones diferentes.

Para mayor claridad en procedimiento, el inserto utilizado para el paso de calentamiento se denominara Bloque Insertable

de Calentamiento de Deteccién Molecular, y el inserto utilizado para el paso de enfriamiento se denominara Bloque Insertable
de Enfriamiento de Deteccién Molecular. Estas designaciones se utilizan Gnicamente para distinguir sus funciones y no indican
productos separados.

5. Preparacion del bloque de enfriamiento para el kit de deteccion molecular de Neogen’

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

6. Preparacion del bloque de calentamiento para el kit de detecciéon molecular de Neogen®

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

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

7. Preparacion delinstrumento de deteccion molecular de Neogen’

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

7.2 Encienda el instrumento de deteccién molecular de Neogen.

7.3 Cree un nuevo ensayo o edite un ensayo existente. Para ello, seleccione un pocillo para cada muestra. Consulte el
manual del usuario del sistema de deteccién molecular de Neogen para obtener mas detalles.
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7.4 En el caso del ensayo de deteccidn Listeria Right Now (LRN), seleccione el icono del ensayo LRN en el software de
deteccion molecular de Neogen y, a continuacidn, asignelo a cada pocillo.

7.5 Asigne elicono de control negativo (NC) y de control de reactivos (RC) del ensayo LRN a los pocillos correspondientes de
cada ensayo, para fines de control negativo y de reactivos, respectivamente.

7.6. Elicono de NC del ensayo LRN se configura para cada experimento, mientras que el icono de RC, para el kit.

NOTA: Elinstrumento de deteccién molecular de Neogen debe alcanzar y mantener una temperatura de 60 °C antes de insertar la
bandeja de carga répida para deteccién molecular de Neogen con tubos de reaccién. Este paso de calentamiento dura cerca de
20 minutos y se indica con una luz NARANJA en la barra de estado del instrumento. Cuando el instrumento esté listo para iniciar
una ejecucién, la barra de estado sera VERDE.

8. Lisis para el ensayo de deteccién Listeria Right Now™

8.1 Transfiera 1 mL de la solucién amortiguadora para reactivos de lisis Right Now™, que prepar6 en el paso 3.1, al
dispositivo para toma de muestras Right Now, que usé para recolectar la muestra (seccién 2). Evite tocar los lados del
tubo del dispositivo para toma de muestras Right Now. Cambie las puntas con cada muestra, a fin de prevenir cualquier
riesgo de contaminacién de la solucién amortiguadora para lisis.

NOTA: Después de su uso, vuelva a colocar la solucién amortiguadora para lisis excedente en el refrigerador (no puede pasar mas
de 1 hora).

8.2 Cierre el tubo. Afin de extraer la muestra del dispositivo para toma de muestras Right Now, mezcle el contenido del
tubo vigorosamente con un mezclador de vértice entre 5y 10 segundos.

8.3 Coloque el nimero de tubos individuales en una gradilla vacia. Se debe emplear un tubo vacio para cada muestra por
analizar. Incluya siempre un tubo cluster vacio adicional para fines de control negativo (NC).

8.4 Retire el dispositivo para toma de muestras Right Now del tubo, que preparé en el paso 8.1,y colédquelo sobre la tapa
correspondiente en el banco. No toque el dispositivo para toma de muestras, a fin de prevenir cualquier riesgo de
contaminacién.

8.5 Transfiera 500 pL de cada tubo del dispositivo para toma de muestras Right Now a un tubo de agrupamiento vacio
correspondiente. Para ello, use una punta de pipeta de longitud extendida. Vuelva a colocar el dispositivo para toma de
muestras en el tubo y asegure la tapa.

NOTA: Se recomienda el uso de puntas de pipeta de longitud extendida, ya que son mds largas que las puntas de pipeta
convencionales. En el caso de que el eje de la pipeta toque el tubo del dispositivo para toma de muestras Right Now, expulse
la punta de la pipeta; a continuacidn, use un pafio embebido en solucién de cloro al 1 0 5 % para limpiarlo a fondo y prevenir
cualquier riesgo de contaminacién por contacto cruzado entre las muestras.

Transfiera 1 mL de la solucién amortiguadora Cierre el tubo. Afin de extraer la muestra del Con la ayuda de una punta de pipeta de longitud
para reactivos de lisis Right Now™ al dispositivo dispositivo para toma de muestras, mezcle extendida, transfiera 500 uL de cada tubo del
para toma de muestras Right Now™ que usé para el contenido del tubo vigorosamente con un dispositivo para toma de muestras a un tubo
recolectar la muestra. Evite tocar los lados del mezclador de vortice entre 5 y 10 sequndos. de agrupamiento vacio correspondiente.

tubo del dispositivo para toma de muestras.
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Una vez que se hayan transferido todas las muestras, prepare la muestra para control negativo (NC). Para ello, transfiera
500 pL de la solucién amortiguadora para lisis (que preparé en el paso 3.1) a un tubo de agrupamiento vacio. No use
agua como NC.

Verifique que la temperatura del inserto de bloque de calentamiento para deteccién molecular de Neogen sea de 100+ 1 °C.

Paso de calentamiento: Coloque la gradilla descubierta de tubos de agrupamiento en el inserto del bloque de
calentamiento para la deteccién molecular de Neogen y caliente durante 10 1 minutos. Durante el calentamiento,
es posible que el lisado se torne turbio.

Paso de enfriamiento: Retire la gradilla destapada de los tubos cluster del Bloque de Calentamiento y deje que se
enfrie en el Bloque de Enfriamiento de Deteccién Molecular de Neogen durante al menos 5 minutos y un maximo
de 60 minutos. El bloque de enfriamiento molecular de Neogen, usado a temperatura ambiente, se debe colocar
directamente sobre la mesa del laboratorio. Una vez frio, el lisado debe tener un aspecto transparente.

Coloque la gradilla destapada de tubos en Retire la gradilla destapada de los tubos cluster
el blogue de calentamiento para deteccion del Blogue de Calentamiento y deje que se
molecular de Neogen y caliente durante enfrie en el Bloque de Enfriamiento de Deteccion
10 £ 1 minutos. Durante el calentamiento, es Molecular de Neogen durante al menos 5 minutos
posible que el lisado se torne turbio. y un méximo de 60 minutos.
9. Amplificacion
9.1 Sedebe emplear un tubo de reactivos del ensayo de deteccién molecular Listeria Right Now de Neogen para cada
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9.2
9.3

9.4
9.5

muestray para el paso de control negativo (NC).

9.1.1 Lastiras detubo de reactivos se pueden cortar segln la cantidad de tubos deseada. Seleccione la cantidad de
tubos de reactivos o tiras individuales de 8 tubos necesarios.

9.1.2 Evite tocar los pellets del reactivo de la parte inferior de los tubos.
Retire un tubo de control de reactivos (RC) del ensayo Listeria Right Now y coléquelo en la gradilla.

Para el lisado de NC del ensayo LRN, seleccione un tubo de reactivos del kit de Listeria Right Now y coléquelo en la
misma gradilla. Para prevenir cualquier riesgo de contaminacién cruzada, destape un tubo de reactivos con tira a la vez
y use una nueva punta de pipeta para cada paso de transferencia.

Transfiera los lisados a un tubo de reactivos del kit de Listeria Right Now, como se describe a continuacion.

Use la herramienta de aperturta/cierre del sistema deteccién molecular de Neogen® para destapar los tubos de
reactivos, una tira de tubo de reactivo a la vez. Deseche la tapa.

9.5.1 Transfiera 50 pL de lisado de muestra de la mitad superior del liquido en el tubo (evitando el precipitado)
altubo de reactivos del ensayo Listeria Right Now de Neogen. Distribuya en forma angular para evitar tocar
los pellets. Con la ayuda de una pipeta, mezcle con suavidad hacia arriba y hacia abajo 5 veces.

9.5.2 Repita el paso 9.5.1 hasta que se hayan afadido todas las muestras individuales de lisado a un tubo de reactivos
en latira.

9.5.3 Cubra los tubos de reactivos con las tapas adicionales provistas y use el lado redondeado de la herramienta de
apertura/cierre para reactivos de deteccién molecular de Neogen, a fin de aplicar presién. Para ello, realice un
movimiento hacia adelante y hacia atras asegurandose de que la tapa se coloque bien.
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9.5.4 Repita los pasos9.5.1a9.5.3, seglin sea necesario, para la cantidad de muestras que se probaran.

9.5.5 Una veztransferidos todos los lisados de la muestra, transfiera 50 pL del lisado de NC a un tubo de reactivos del
kit de Listeria Right Now. Con la ayuda de una pipeta, mezcle con suavidad hacia arriba y hacia abajo 5 veces.

9.5.6 Por ultimo, transfiera 50 L de lisado de NC a un tubo de RC Right Now™. Con la ayuda de una pipeta, mezcle con
suavidad hacia arriba y hacia abajo 5 veces.

Transfiera 50 ul de lisado de muestra desde la Cargue los tubos tapados en una bandeja de carga
mitad superior del tubo de agrupamiento en répida de deteccion molecular de Neogen limpia
el tubo de reactivos del ensayo LRN. Distribuya y descontaminada. Ciérrelos y coléquelos en el
en dngulo para evitar tocar los pellets. Mezcle sistema de deteccion molecular (MDS) de Neogen.
suavemente aspirando y expulsando el liquido Para iniciar el ensayo, cierre la tapa.

con la pipeta 5 veces.

9.6 Cargue los tubos tapados en una bandeja de carga rapida de deteccién molecular de Neogen limpia y descontaminada.
Cierre bien la tapa de la bandeja de carga rapida para la deteccién molecular de Neogen.

9.7 Revisey confirme la corrida configurada en el Software del sistema de deteccién molecular de Neogen.

9.8 Haga clic en el botdn Inicio del software y seleccione el instrumento que desea usar. La tapa del instrumento seleccionado
se abrird automaticamente.

9.9 Coloque la bandeja de carga rapida de detecciéon molecular de Neogen en el instrumento de deteccién molecular de
Neogen y cierre la tapa para iniciar el ensayo. Los resultados se proporcionan en 45 minutos, aunque los positivos
pueden detectarse antes.

9.10 Una vez que el ensayo esté completo, retire la bandeja de carga répida de Deteccién Molecular de Neogen del instrumento
de Deteccién Molecular y deseche los tubos al sumerijir en una solucién a base de cloro de uso doméstico al 1-5 %
(v:ven agua) durante 1 horay alejado del &rea de preparacién del ensayo.

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

Resultados e interpretacion

Un algoritmo interpreta la curva generada de luz resultante de la deteccién de amplificacidn de acidos nucleicos. El software
analiza automaticamente los resultados y los codifica por colores, en funcién del resultado. Un resultado positivo o negativo se
determina mediante el andlisis de una serie de parametros de curva Unicos. Los resultados positivos se informan en tiempo real,
mientras que los resultados negativos se muestran una vez que el experimento estd completo.

NOTA: Incluso una muestra negativa no daré una lectura de cero, ya que el sistema y los reactivos de amplificacién del ensayo
de deteccion molecular Listeria Right Now de Neogen tienen una lectura de unidad de luz relativa (Relative Light Unit, RLU)
de “fondo”.
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Tabla 2: Simbolos de los resultados de las muestras e interpretacion proporcionados por el software del sistema de
deteccion molecular de Neogen.

Tipo de Simbolo de resultado del . s
. . Resultado | Interpretacion
pocillo pocillo
Muestra Positivo La muestra es positiva para Listeria spp.
Muestra Negativo La muestra es negativa para Listeria spp.
Muestra Inhibido* La matrizde la mu'estra fue inhibitora para el ensayo. Es posible
que se deba repetir la prueba.
* No se detectd bioluminiscencia. Es posible que se deba repetir la
Muestra Error prueba

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

Confirmacion

Los resultados presuntivos positivos que se obtienen con este método no pueden confirmarse. El usuario final puede aplicar el
protocolo de limpieza adecuado y repetir la prueba. Por otro lado, si fuera necesario obtener una colonia aislada, vuelva a tomar
una muestra del drea de prueba y realice la prueba siguiendo los procedimientos de cultivo descritos en el capitulo 10 del Manual
Analitico Bacterioldgico (BAM) de la FDA™ o en la norma ISO 11290-16),

Referencias

1. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for Nonclinical Laboratory Studies.
2. NF EN ISO 7218:2024. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General requirements and guidance for microbiological examinations.

3. Guia de Bioseguridad en Laboratorios Microbiolégicos y Biomédicos (BMBL, 6.7 ed.) de los CDC. Fecha de vigencia: 29 de agosto de 2025
4

.1S0O 24914:2026 Microbiology of the food chain — Loop-mediated isothermal amplification (LAMP) for the detection of microorganisms and associated genetic markers —
General requirements and definitions. International Standard Organization (ISO), Geneva, Switzerland. www.iso.org

1SO 16140-3:2021 Microbiology of the food chain — Method validation Part 3: Protocol for the verification of reference methods and validated alternative methods in a single laboratory
.Neogen Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen Molecular Detection System.

Bacteriological Analytical Manual (BAM) Chapter 10: Detection of Listeria monocytogenes in Foods and Environmental Samples, and Enumeration of Listeria monocytogenes in
Foods (consultado el 22 de abril)

.1S0 11290-1:2017 Microbiology of the food chain — Horizontal method for the detection and enumeration of Listeria monocytogenes and of Listeria spp. - Part 1: Detection
method, https://www.iso.org/standard/60313.html

Explicacion de los simbolos

www.neogen.com/foodsafety/symbols

N o v

[oo]

Neogen Food Safety

Neogen Corporation
620 Lesher Place
Lansing, M1 48912 USA
neogen.com

Neogen Europe Ltd.
Auchincruive House
Ayr, KA6 5HU
Scotland, UK

Neogen Ireland, Ltd.
Bray Business Park, Bray
Co. Wicklow

A98YV29, Ireland
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Instrucoes do produto

Ensaio para deteccao molecular Neogen® - Listeria Right Now™

Descricao do produto e uso pretendido

O kit de ensaio para Deteccdo Molecular Neogen - Listeria Right Now (MDALRN96) é utilizado com o sistema de Detecgdo
Molecular Neogen® para deteccdo rapida e especifica de espécies de Listeria vidveis e ndo vidveis. em amostras de superficies
ambientais visivelmente limpas, pds-limpeza/higienizacdo e pré-producao, sem a necessidade de enriquecimento. Ele usa

o amostrador Neogen Right Now™ incluido, tmido com uma solug¢do de amostragem, para monitorar a Listeria no ambiente de
instalacdes de fabricacao de alimentos e bebidas. Este método fornece apenas resultados presuntivos e ndo tem a proporcao
de confirmacado.

Este ensaio detecta RNA ribossomal (rRNA) em superficies ambientais como indica¢do da presenc¢a do microrganismo-alvo.
Como o rRNA pode persistir mesmo depois que o organismo nado é mais vidvel, o método pode gerar resultados positivos em
situagGes em que o organismo ndo pode ser recuperado por métodos tradicionais baseados em cultura, que detectam apenas
células vivas. O ensaio usa o0 amostrador Neogen Right Now™ incluido, tmido com uma solu¢do de amostragem, para monitorar
a Listeria no ambiente de instala¢des de fabricacdo de alimentos e bebidas.

O kit de triagem contém tubos de reagentes codificados por cor, com pellets liofilizados azuis para detectar espécies de Listeria.

ApOs a coleta da amostra usando o amostrador Right Now, o contelido é lisado para liberar 4cidos nucleicos. O RNA ribossémico
é entdo submetido a transcricdo reversa em DNA complementar (cDNA). O ensaio emprega amplificacdo isotérmica mediada por
alca (LAMP) para amplificacdo rapida, altamente especifica e sensivel de acidos nucleicos, com detecgdo bioluminescente do
produto amplificado.

O Ensaio para Deteccao Molecular Neogen - Listeria Right Now destina-se ao uso em ambiente laboratorial por profissionais
treinados em técnicas laboratoriais. A Neogen ndo documentou o uso deste produto em outras indUstrias além de alimentos
ou bebidas. Por exemplo, a Neogen ndo documentou este produto para testar amostras farmacéuticas, cosméticas, clinicas ou
veterinarias. O Ensaio para Detec¢ao Molecular Neogen - Listeria Right Now n3o foi avaliado com todos os ambientes possiveis
de processamento de alimentos ou com todas as cepas possiveis de Listeria. A Neogen recomenda a avaliacdo do método

no ambiente do usudrio, usando um nimero suficiente de amostras para desafios ambientais especificos para garantir que

o método atenda aos critérios do usuario.

Use o Neogen® Right Now™ Controle de Matriz (RNMC96) pareado para demonstrar a robustez do ensaio no ambiente do usuério
ao implementar o método ou durante a verificagdo do método.

O Instrumento para Detec¢do Molecular da Neogen® destina-se ao uso com amostras que foram submetidas a tratamento
térmico durante a etapa de lise do ensaio, que é projetada para lisar as células e liberar os 4cidos nucleicos dos organismos
presentes na amostra. Amostras que nao foram adequadamente tratadas termicamente durante a etapa de lise do ensaio
podem ser consideradas um risco biolégico em potencial e NAO devem ser inseridas no Instrumento de Deteccio Molecular
Neogen.

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

O kit de teste para Ensaio para deteccdo molecular Neogen - Listeria Right Now contém reagentes suficientes para 96 testes,
conforme descrito na Tabela 1.
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Tabela 1. Componentes do kit

em dentifcacio | quantidade

Amostrador
Right Now™

Tubos com tampa
azul com samplers
de poliuretano

96 samplers

Amostrador imido com
1,5 mL de solugdo de
amostragem

Pronto para uso

Tampao de
ressuspensao de

Frascos plasticos

2 frascos (cada um pode
reconstituir dois frascos de

Tampao de ressuspensao

Pronto para uso

reagente para lise transparentes o .

Right Now™ reagente tampao de lise)

Reagente tampao Frascos de vidro 4 frascos (reconstituidos, cada o
Liofilizado

Reagente de lise

para lise Right Now™ transparentes um pode encher 28 tubos de lise)

Tubos de lise (LS) Tubos transparentes 96 (12 tiras de 8 tubos cada) Vazio Montado e pronto
do cluster para uso

Tubos de reagente Tubos transparentes 96 (3 bolsas, contendo 4 tiras Mix especifico liofilizado

Listeria Right Now™

com pellets azuis

de 8 tubos)

de amplificacdo e deteccdo

Pronto para uso

Tampas extras

Tampas transparentes

96 (12 tiras de 8 tampas)

Pronto para uso

Controle de reagente
(RC) Right Now™

Tubos flip-top
transparentes

16 (2 bolsas de 8 tubos individuais)

Acido nucleico de controle
liofilizado, amplificacao
e mix de detecgdo

Pronto para uso

Seguranca

O usuério deve ler, compreender e seguir todas as informacoes de seguranca nas instru¢ées do Sistema de detec¢ao molecular
Neogen e do Ensaio para detec¢do molecular Neogen - Listeria Right Now. Guarde as instru¢des de seguranca para referéncia

futura.

A AVISO:

Indica uma situacao perigosa que, se ndo for evitada, podera resultar em morte ou ferimentos graves

e/ou danos materiais.

A CUIDADO:

Indica uma situacdo perigosa que, se ndo for evitada, podera resultar em ferimentos leves ou
moderados e/ou danos materiais.

A

AVISO

Nao use o Ensaio para Deteccao Molecular Neogen - Listeria Right Now™ no diagnéstico clinico de listeriose em humanos

ou animais.

O usuario deve treinar seu pessoal nas técnicas de teste adequadas e atuais, por exemplo: Boas Praticas de Laboratoério®™,
1SO 7218:2024% ou CDC Biosafety in Microbiology and Biomedical Laboratories (BMBL)®).

O Ensaio para Deteccao Molecular Neogen - Listeria Right Now ndo foi projetado para amostragem de superficies sujas ou para
testes de matriz alimentar.

Para reduzir os riscos associados a um resultado falso-negativo que levam ao uso de superficies

contaminadas:

- Siga o protocolo e realize os testes exatamente conforme indicado nas instru¢des do produto.

- Sempre use Boas Praticas Laboratoriais para transferir amostras e reagentes durante a execucdo do método.

« Armazene o Ensaio para Deteccao Molecular Neogen - Listeria Right Now conforme indicado na embalagem e nas instrucdes

do produto.

» Sempre use o Ensaio para Deteccdo Molecular Neogen - Listeria Right Now até a data de validade.
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« Sempre use os amostradores contidos no kit. Nao use samplers de outras fontes.

+ 0 amostrador Right Now é de uso Unico.

» N&o faca uma pausa uma vez que a reidratacdo do pellet de reagente teve inicio.

+ Recomenda-se fortemente que o pessoal do laboratério do sexo feminino seja informado do risco para um feto em

desenvolvimento resultante da infeccdo da mae através da exposicdo a Listeria monocytogenes.
Para reduzir os riscos associados a exposicao a produtos quimicos e aos riscos biolégicos:

+ Realize testes de patégenos em um laboratério devidamente equipado sob o controle de pessoal treinado.

+ Osusuarios devem limpar a superficie de contato com alimentos apés a coleta do amostrador para remover qualquer solugao
de esfregaco restante.

Para reduzir os riscos associados a contaminacgao cruzada ao preparar o ensaio:

» Utilize sempre luvas (para proteger o usudrio e evitar a introducao de nucleases).

Para reduzir os riscos associados a contaminagdo ambiental:

- Siga as regulamentacdes locais, regionais e nacionais quanto aos requisitos de descarte.

A

CUIDADO

Para reduzir os riscos associados a exposicao a liquidos quentes:

« Nao exceda a definicdo de temperatura recomendada no aquecedor.
+ Nao exceda o tempo de aquecimento recomendado.

» Use um termometro calibrado apropriado para verificar a temperatura do Bloco de Aquecimento de Detecgao Molecular Neogen®
(por exemplo, um termdmetro de imersao parcial ou um termometro de termopar digital, ndo um termdmetro de imersao total).
O termdmetro deve ser colocado no local designado no pogo do Bloco de Aquecimento para Detecgdo Molecular Neogen.

Para reduzir os riscos associados a contaminagao cruzada ao preparar o ensaio:

« Troque as luvas antes da hidratacao dos pellets reagentes.

+ Recomenda-se o uso de ponteiras de pipeta longas, estéreis, com barreira contra aerosséis (filtros) e de qualidade para biologia
molecular.

- Use uma ponteira de pipeta nova para cada transferéncia de amostra.

+ Use as Boas Praticas Laboratoriais para transferir a amostra para o tubo de lise. Para evitar a contaminacdo cruzada entre as
amostras, o usuario pode optar por limpar a haste da pipeta com um pano com alvejante a 10% e depois com uma toalha de
papel limpa, ou usar ponteiras de pipeta de comprimento estendido.

- Use uma estacdo de trabalho de biologia molecular contendo uma lampada germicida, quando disponivel.

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

Para reduzir os riscos associados a um resultado falso-positivo:

» Nunca abra tubos reagentes pds-amplificagao.

+ Elimine sempre os tubos contaminados mergulhando-os em uma solucdo alvejante doméstica baseada em cloro a 1-5%
(v:v em 4gua) (contendo hipoclorito de sédio) durante 1 hora e longe da érea de preparacdo do ensaio.

+ Nunca autoclave os tubos reagentes pds-amplificagao.
Consulte a Ficha de Dados de Seguranca para obter informacdes adicionais e regulamentacdes locais para descarte.

Se tiver duvidas sobre aplica¢Ges ou procedimentos especificos, por favor visite o nosso site em neogen.com ou entre em
contato com seu representante ou distribuidor local da Neogen.
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Responsabilidade do usuario

Os usudrios sdo responsaveis por se familiarizarem com as instrugdes e informag¢des do produto. Acesse nosso site em neogen.
com, ou entre em contato com o representante local ou distribuidor da Neogen para obter mais informacdes.

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

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

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

Como acontece com qualquer método de teste, os resultados obtidos com o uso de qualquer produto de seguranca de alimentos
da Neogen ndo constituem garantia da qualidade das amostras ou processos testados.

Para ajudar os clientes a avaliar a adequacdo para o propdsito do método durante a implementacao, a Neogen desenvolveu

o kit de Controle da Matriz de Detecgdo Molecular Neogen® Right Now (também chamado de controle de amplificagdo na ISO
24914:2026"). Use o Controle da Matriz Right Now (RNMC96) para avaliar a interferéncia da matriz com os resultados do Ensaio
de Detecgdo Molecular Neogen - Listeria durante a validacado e verificagdo. Siga a norma I1SO 16140-3:2021%) e/ou o programa
de garantia de qualidade da sua organizagao para determinar o niimero representativo de amostras necessarias ao verificar

o desempenho do método e definir o escopo de sua aplicagdo em seu laboratério. O uso rotineiro do Controle da Matriz Right
Now ndo é necessdrio uma vez que o método tenha sido verificado e o escopo de aplicagao do laboratério seja estabelecido.
Siga o programa de garantia de qualidade da sua organizacao para determinar, caso a caso, a necessidade do Controle da
Matriz Right Now Neogen e sua frequéncia de uso durante testes rotineiros.

Limitacao de garantias/recurso limitado

EXCETO CONFORME EXPRESSAMENTE DECLARADO EM UMA SEQAO DE GARANTIA LIMITADA DA EMBALAGEM INDIVIDUAL DO
PRODUTO, a NEOGEN SE ISENTA DE TODAS AS GARANTIAS EXPRESSAS E IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A,
QUAISQUER GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO ou ADEQUACAO A UM USO ESPECIFICO. Se algum Produto da Neogen Food
Safety apresentar defeito, a Neogen ou seu distribuidor autorizado vai, a seu critério, substituir ou reembolsar o preco de
compra do produto. Estes sdo os reparos exclusivos. Vocé deve notificarimediatamente a Neogen dentro de sessenta dias apés
a descoberta de qualquer suspeita de defeitos em um produto e devolvé-lo a Neogen. Entre em contato com seu representante
da Neogen Food Safety ou distribuidor autorizado da Neogen para qualquer ddvida adicional.

Limitacao de responsabilidade da Neogen

ANEOGEN NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER PERDAS OU DANOS, SEJAM DANOS DIRETOS, INDIRETOS, ESPECIAIS,
INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A LUCROS CESSANTES. Em nenhuma circunstancia,
aresponsabilidade da Neogen sob qualquer teoria legal excedera o preco de compra do produto alegadamente defeituoso.

Para consultar os termos e condi¢des completos da Neogen, acesse: neogen.com/en/terms-and-conditions/

Armazenamento e descarte
Armazene o Ensaio para Deteccdo Molecular Neogen’® - Listeria Right Now a 2-8 °C. Nao congele. Mantenha o kit longe da luz
durante o armazenamento.

Depois de abrir o kit, verifique se a bolsa de aluminio, o plastico e os frascos de vidro ndo estdo danificados. Se o contetido do kit
estiver danificado, ndo o use.

Ap0s a abertura, os tubos de reagente nao utilizados devem ser sempre armazenados na bolsa que pode ser selada novamente
com o dessecante em seu interior para manter a estabilidade dos reagentes liofilizados. Armazene as embalagens vedadas
novamente entre 2°C a 8°C por no maximo 60 dias.

Apds o uso, tampe novamente o tampao de ressuspensao do reagente de lise Right Now™, até que esteja firmemente tampado.
O reagente tampao de lise reconstituido Right Now™ pode ser armazenado com tampa a 2-8°C por até 21 dias.
Se necessario, a tampa do reagente tampao de lise pode ser fixada com Parafilm®.

Nunca use o Ensaio para Detec¢do Molecular Neogen® - Listeria Right Now ap6s a data de validade. A data de validade e o niimero
do lote sdo anotados na etiqueta externa da caixa.

Quando os testes estiverem concluidos, siga as regulamentacoes locais, regionais e nacionais para o descarte de residuos
contaminados. Consulte a Ficha Técnica de Seguranca para obter informacgdes adicionais.
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 For Neogen’s full terms and conditions, please visit: https://www.neogen.com/en/terms-and-conditions/

Instrucdes especificas para métodos validados
Certificagdes AOAC® Performance Tested Methodss" (PTM) n° 042604

(Portugués Brasileiro) @ @

Este método recebeu a certificacdo AOAC® Performance Tested Methods” (PTM). Nos programas PTM*" do AOAC Research
Institute, o Ensaio de Deteccdo Molecular Neogen Listeria Right Now™ demonstrou ser um método eficaz para a deteccdo de

*Listeria* spp. vidveis e ndo vidveis em superficies de ago inoxidavel (até 4” x 4”).

Instrucdes de Uso

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

Descontamine periodicamente as bancadas e equipamentos do laboratério (pipetas, ferramentas para tampar/destampar,
rack de tubos reagentes etc.) com uma solucao de alvejante doméstico baseada em cloro de 1-5% (v:v em &gua) ou solucdo de

remogdo de acido nucleico.

O usuério deve concluir o treinamento de qualificagdo de operador (0Q) do Sistema de Detecgdo Molecular Neogen®,
conforme descrito no documento “Protocolos e instru¢oes de qualificagdo de instalagdo (1Q)/Qualificagdo operacional (0Q)

para o Sistema de Detecgdo Molecular Neogen™®,

1. Preparacao do amostrador Right Now™

1.1 Rotule o tubo do amostrador Right Now com a identificacdo da amostra (ID).

1.2 Agite o tubo do amostrador Right Now duas vezes para que a solu¢ao de amostragem fique no fundo do tubo.

1.3 Abra o tubo do amostrador Right Now e pressione o amostrador na parede do tubo para remover a solucao de

amostragem extra.

1.4 Despeje assepticamente a solu¢ao de amostragem excedente fora do tubo.

1.5 Retorne o amostrador Right Now para o tubo vazio.

2. Coletade amostra

2.1. Faga a amostragem na superficie aplicando o amostrador horizontal, vertical e diagonalmente para fornecer cobertura
total da 4rea de teste (1 x 1 pola 12 x 12 pol, 2,5 x 2,5 cm a 30 x 30 cm). Vire o amostrador Right Now para o outro lado

e limpe a mesma superficie amostrada.

2.2. Coloque o amostrador Right Now de volta no tubo vazio.

2.3. Armazene os samplers a 2-8 °C se ndo estiver testando imediatamente. O amostrador Right Now pode ser mantido por
até 24 horas a 2-8 °C antes do teste. A retencdo de amostras esta fora do escopo da validacao AOAC.

3. Preparacdo doreagente tampao de lise Right Now™ (enzima litica)

3.1. Reconstitua um frasco de reagente tampao de lise Right Now™ que contém a enzima litica liofilizada com 28 mL do
tampao de ressuspensao do reagente de lise Right Now™. Agite suavemente para misturar. Deixe o tampao de lise chegar

até a temperatura ambiente antes de usar.

OBSERVACAOQ: O tamp3&o de lise reidratado pode ser armazenado a 2-8 °C por 21 dias. Escreva a data em que a enzima litica foi

preparada no frasco.

Despeje assepticamente o excesso de solucdo de Fagca uma coleta de amostra da superficie
amostragem no tubo antes de coletar a amostra. esfregando horizontalmente, verticalmente
e diagonalmente para fornecer cobertura total
da drea de teste (1x1 pol. a 12x12 pol.). Vire
o amostrador Right Now para o outro lado
46 e colete a mesma superficie amostrada.

Reconstitua um frasco de reagente tampdo

de lise (enzima litica liofilizada) com 28 mL de
tampdo de ressuspensdo de reagente de lise. Agite
suavemente para misturar. Deixe o tampdo de lise
chegar até a temperatura ambiente antes de usar.
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Preparacao do equipamento
4. Preparacao daBandeja de Carga Rapida para Deteccdao Molecular Neogen’
4.1 Umedeca um pano ou toalha descartavel com uma solugao de alvejante doméstico de 1-5% (v:v em agua) e limpe
a Bandeja do Carga Rapida de Detecgdo Molecular Neogen.
4.2 Enxague a Bandeja de Carga Rapida de Detecc¢do Molecular Neogen com agua.
4.3 Use uma toalha descartdvel para secar a Bandeja de Carga Rapida de Detec¢do Molecular Neogen.
4.4 Verifique se a Bandeja de Carga Rapida de Detec¢do Molecular Neogen esta seca antes de usar.

Dois blocos de aquecimento/resfriamento de Deteccdo Molecular Neogen sdo necessarios para este procedimento. Ambas os
blocos sdo 0o mesmo produto (700000145), mas sao usadas para funcdes diferentes.

Para maior clareza dentro do procedimento, o bloco usado na etapa de aquecimento serd chamado de Bloco de Calor por
Deteccdo Molecular, e o bloco usado para a etapa de resfriamento serd chamado de Bloco de Resfriamento por Detecgdo
Molecular. Essas designa¢des sdo usadas apenas para distinguir seus papéis e ndo indicam produtos separados.
5. Preparacao do Bloco de Resfriamento para Detec¢ao Molecular Neogen®
5.1 Coloque o Bloco de Resfriamento de Detec¢do Molecular Neogen direto na bancada do laboratério: Use o bloco
a temperatura ambiente de laboratério.
6. Preparacdo do Bloco de Aquecimento para Detec¢ao Molecular Neogen®

6.1 Coloque o Bloco de Aquecimento de Deteccao Molecular Neogen em uma chapa de aquecimento de bloco a seco.
Ligue a chapa de aquecimento de bloco seco e ajuste a temperatura para permitir que o Bloco de Aquecimento de
Detecgdo Molecular Neogen atinja e mantenha uma temperatura de 100 + 1 °C.

OBSERVACAO: Dependendo da chapa de aquecimento, aguarde aproximadamente 30 minutos para que o Bloco de Aquecimento de
Detec¢do Molecular Neogen atinja a temperatura. Usando um termometro calibrado apropriado (por exemplo, um termdmetro de
imersao parcial, um termometro de termopar digital, ndo um termdmetro de imersao total) colocado no local designado, verifique
se o Bloco de Aquecimento de Detecgdo Molecular Neogen estd a 100+ 1 °C.
7. Preparacgdo do Instrumento para Detec¢ao Molecular Neogen®
7.1 Inicie o Software de Deteccdo Molecular Neogen’ e faca login. Entre em contato com seu representante da Neogen Food
Safety para garantir que vocé tenha a versdo mais atualizada do software.
7.2 Ligue o Instrumento de Deteccdo Molecular Neogen.
7.3 Crie uma nova corrida ou edite uma corrida selecionando um pogo para cada amostra. Consulte o Manual do Usuério do
Sistema de Detec¢ao Molecular Neogen para obter detalhes.
7.4 Para o Ensaio Listeria Right Now (LRN), selecione o icone LRN no Software de Detec¢ao Molecular da Neogen e atribua
a cada pogo.

7.5 Atribua oicone LRN NC e oicone LRN RC aos pogos correspondentes dentro da corrida para o controle negativo
e o controle de reagente, respectivamente.

7.6. LRN NC é configurado para cada corrida, e um LRN RC é configurado para o kit.

OBSERVACAOQ: o Instrumento de Deteccio Molecular Neogen deve atingir e manter a temperatura de 60°C antes de inserir a Bandeja
de Carga Rapida de Detecgdo Molecular Neogen com tubos de reacdo. Esta etapa de aquecimento leva aproximadamente 20 minutos
e éindicada por uma luz LARANJA na barra de status do instrumento. Quando o instrumento estiver pronto para iniciar uma corrida,
a barra de status ficard VERDE.

8. Lise parao Ensaio Listeria Right Now™

8.1 Transfira 1 mL da solucdo de tampao de lise Right Now™ preparada em 3.1 para o amostrador Right Now utilizado para
coletar a amostra (se¢do 2). Evite tocar nas laterais do tubo do amostrador Right Now. Troque as ponteiras com cada
amostra para evitar a contaminagao do tampao de lise.

OBSERVACAO: Retorne o tamp3o de lise n3o utilizado ao refrigerador ap6s a utilizacdo (no prazo de 1 hora).

8.2 Feche atampa do tubo. Misture o tubo do amostrador Right Now vigorosamente com um vértex por 5 a 10 segundos
para extrair a amostra do amostrador Right Now.
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8.3 Coloque o nimero de tubos de lise vazios individuais em um rack vazio. E necessario um tubo de lise vazio para cada
amostra a ser testada. Sempre inclua um tubo de cluster vazio adicional para o controle negativo (NC).

8.4 Remova o amostrador Right Now do tubo preparado na etapa 8.1 e coloque-o em sua tampa na bancada. Evite tocar no
amostrador para evitar contaminacao.

8.5 Transfira 500 pL de cada tubo do amostrador Right Now para um tubo de lise vazio correspondente usando uma ponteira
de pipeta de comprimento estendido. Retorne o amostrador ao tubo e feche a tampa.

OBSERVACAO: Recomenda-se ponteiras de pipeta de comprimento estendido (que s3o mais longas do que as ponteiras de pipeta
padrdo). Caso a haste da pipeta toque no tubo do amostrador Right Now, ejete a ponteira da pipeta e use uma toalha borrifada com
alvejante a 1-5% para limpar completamente a haste da pipeta para evitar contaminacao por contato cruzado entre as amostras.

Transfira 1 mL da solugdo de reagente tampdo de Feche a tampa do tubo. Misture o tubo do Usando uma ponteira de pipeta de comprimento
lise Right Now™ para o amostrador Right Now™ amostrador vigorosamente com um vértex estendido, transfira 500 uL de cada amostra
usado para coletar a amostra. Evite tocar nas por 5 a 10 segundos para extrair a amostra do tubo do amostrador para o tubo de lise vazio
laterais do tubo do amostrador. do amostrador. correspondente.

8.6 Quando todas as amostras tiverem sido transferidas, prepare o NC transferindo 500 pL de tampao de lise (preparado em
3.1) para um tubo de lise vazio. Nao utilize 4gua como NC.

8.7 Verifique se a temperatura do Bloco de Aquecimento de Detec¢do Molecular Neogen estd em 100 +1 °C.

8.8 Etapa de aquecimento: Coloque o rack de tubos de lise descoberto no bloco de aquecimento para Detec¢do Molecular
Neogen e aqueca por 10 + 1 minutos. Durante o aquecimento, o lisado pode ficar turvo.

8.9 Etapa deresfriamento: Remova o rack do cluster de tubos descoberto do bloco de aquecimento e deixe-o esfriar no
bloco de resfriamento para Detecgao Molecular Neogen por pelo menos 5 minutos e no maximo 60 minutos. O Inserto
do bloco de resfriamento molecular Neogen, usado em temperatura ambiente, deve ficar diretamente na bancada do
laboratério. Quando frio, o lisado devera estar claro.

Coloque o rack de tubos descoberto no bloco Remova o rack do cluster de tubos descoberto do
de aquecimento para Detec¢do Molecular bloco de aquecimento e deixe-o esfriar no bloco de
Neogen e aquega por 10 + 1 minutos. Durante resfriamento para Detec¢do Molecular Neogen por
o aquecimento, o lisado poderd ficar turvo. pelo menos 5 minutos e no maximo 60 minutos.
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9. Amplificacao

49

9.1 Um tubo de reagente para o Ensaio para Deteccao Molecular Neogen - Listeria Right Now é necessério para cada
amostra e NC.

9.2
9.3

9.4
9.5

9.6

9.7
9.8

9.9

9.1.1

9.1.2

As tiras de tubos de reagente podem ser cortadas para o niUmero de tubos desejados. Selecione o nimero de
tubos de reagente individuais ou tiras de 8 tubos necessarios.

Evite mexer nos pellets de reagentes do fundo dos tubos.

Remova um tubo de controle de reagente (RC) Listeria Right Now e coloque-o no rack.

Para lisado NC LRN, selecione e coloque um tubo de reagente Right Now de Listeria no mesmo rack. Para evitar
contaminagao cruzada, destampe uma tira de tubo de reagente de cada vez e use uma nova ponteira de pipeta para
cada etapa de transferéncia.

Transfira os lisados para um tubo de reagente Listeria Right Now, conforme descrito abaixo.

Use Ferramenta tampar/destampar para detec¢do molecular Neogen® - Reagente para destampar os tubos de reagente,
uma tira de tubos de reagente por vez. Descarte a tampa.

9.5.1 Transfira 50 pL de lisado de amostra da metade superior do liquido no tubo de lise (evite o precipitado)

9.5.2
9.5.3

9.5.4
9.5.5

9.5.6

no tubo de reagente Neogen Listeria Right Now. Dispense em angulo para nédo perturbar os pellets.
Misture pipetando gentilmente para cima e para baixo 5 vezes.

Repita a etapa 9.5.1 até que todo o lisado de amostra individual tenha sido adicionado a um tubo de reagente na tira.

Tampe os tubos de reagente com as tampas extras fornecidas e use o lado arredondado da Ferramenta de
tampar/destampar dos tubos de reagente para Deteccdo Molecular Neogen para aplicar pressao em movimentos
de frente para tras, garantindo que a tampa fique bem apertada.

Repita as etapas 9.5.1 a 9.5.3 conforme necessario, para o nUmero de amostras a serem testadas.

Quando todos os lisados de amostra tiverem sido transferidos, transfira 50 uL do lisado NC para um tubo de
reagente Listeria Right Now. Misture pipetando suavemente para cima e para baixo 5 vezes.

Finalmente, transfira 50 pL de lisado NC para um Controle de reagente (RC) Right Now™. Misture pipetando
gentilmente para cima e para baixo 5 vezes.

Transfira 50 uL de lisado de amostra da metade Coloque tubos tampados em uma bandeja limpa
superior do tubo de lise no tubo de reagente LRN. e descontaminada de Carga Rdpida de Detec¢do
Dispense em dngulo para ndo perturbar os pellets. Molecular Neogen. Feche e coloque-a no MDS
Misture pipetando gentilmente para cima e para Neogen. Feche a tampa para iniciar o ensaio

baixo 5 vezes.

Coloque tubos tampados em uma bandeja limpa e descontaminada de Carga Rapida de Deteccdo Molecular Neogen.
Feche e trave tampa da Bandeja de Carga Répida de Detec¢do Molecular Neogen.

Revise e confirme a execugdo configurada no Software do Sistema de Detecgdo Molecular Neogen.

Cligue no botdo Iniciar no software e selecione o instrumento a ser usado. A tampa do instrumento selecionado abre
automaticamente.

Coloque a Bandeja de Carga Répida de Deteccdo Molecular Neogen no instrumento de Deteccdo Molecular Neogen
e feche a tampa parainiciar o ensaio. Os resultados sao fornecidos dentro de 45 minutos, embora os positivos possam
ser detectados mais cedo.

9.10 Apés a conclusdo do ensaio, remova a Bandeja do Carregador Rapido de Detecgdo Molecular Neogen do Instrumento
de Deteccao Molecular Neogen e descarte os tubos mergulhando-os em uma solugdo de alvejante doméstico baseada
em cloro de 1 a 5% (v:vem agua) por 1 hora e longe do area de preparagao do ensaio.
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OBSERVACAO: para minimizar o risco de falsos-positivos devido a contaminaco cruzada, nunca abra tubos reagentes contendo
DNA amplificado. Descarte sempre os tubos de regantes vedados mergulhando-os em uma solu¢do alvejante doméstica baseada
em cloro a 1-5% (v:v em 4dgua) durante 1 hora e longe da érea de prepara¢do do ensaio.

Resultados e interpretacao

Um algoritmo interpreta a curva de emissdo de luz resultante da detec¢do da amplificacdo do acido nucleico. Os resultados
sao analisados automaticamente pelo software e sdo codificados por cores com base no resultado. Um resultado Positivo ou
Negativo é determinado pela andlise de uma série de pardmetros de curva Unicos. Os resultados positivos sdo relatados em
tempo real, enquanto os resultados negativos serdo exibidos apés a conclusado da execugdo.

OBSERVACAO: Mesmo uma amostra negativa n3o fornecera uma leitura zero, pois o sistema e os reagentes de amplificacdo do
Ensaio para Deteccdo Molecular Neogen - Listeria Right Now tém uma leitura de unidade de luz relativa (RLU) de “fundo”.

Tabela 2: Simbolos de resultados para amostras e interpretacao conforme fornecido pelo Software do Sistema para
Deteccao Molecular da Neogen.

Simbolo do resultado

Tipo de pogo do poco Resultado Interpretacao
Amostra ‘ Positivo A amostra é positiva para Listeria spp.
Amostra ‘ Negativo A amostra é negativa para Listeria spp.
- A matriz da amostra foi inibitéria para o ensaio. Pode ser

Amostra Inibido .

necessario um novo teste.

Nenhuma bioluminescéncia foi detectada. Pode ser necesséario
Amostra Erro

um novo teste.

*Consulte o relatério do ensaio para obter mais detalhes sobre os resultados. Se necessario, entre em contato com seu representante local da Neogen para solicitar ajuda com
aresolucdo de problemas.

Confirmacao

Resultados presuntivos positivos obtidos com esse método ndo podem ser confirmados. O usuario final pode implementar
o protocolo de limpeza apropriado e testar novamente. Ou, se for necessdria uma coldnia isolada, faca novamente a coleta
com o amostrador na area de teste e realize a analise utilizando os procedimentos de cultura descritos no FDA BAM Ch.
10" ou ISO 11290-1¢),

Referéncias

1. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for Nonclinical Laboratory Studies.
2. NF EN ISO 7218:2024. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General requirements and guidance for microbiological examinations.

3. Guia de Bioseguridad en Laboratorios Microbiolégicos y Biomédicos (BMBL, 6.7 ed.) de los CDC. Fecha de vigencia: 29 de agosto de 2025
4

.1S0 24914:2026 Microbiology of the food chain — Loop-mediated isothermal amplification (LAMP) for the detection of microorganisms and associated genetic markers —
General requirements and definitions. International Standard Organization (ISO), Geneva, Switzerland. www.iso.org

1SO 16140-3:2021 Microbiology of the food chain — Method validation Part 3: Protocol for the verification of reference methods and validated alternative methods in a single laboratory
.Neogen Installation Qualification (1Q) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen Molecular Detection System.

Bacteriological Analytical Manual (BAM) Chapter 10: Detection of Listeria monocytogenes in Foods and Environmental Samples, and Enumeration of Listeria monocytogenes in
Foods (consultado el 22 de abril)

.1S0 11290-1:2017 Microbiology of the food chain — Horizontal method for the detection and enumeration of Listeria monocytogenes and of Listeria spp. - Part 1: Detection
method, https://www.iso.org/standard/60313.html

Explicacao dos simbolos

N oo

fecl

www.neogen.com/foodsafety/symbols
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Neogen Food Safety

Neogen Corporation
620 Lesher Place
Lansing, M1 48912 USA
neogen.com

Neogen Europe Ltd.
Auchincruive House
Ayr, KA6 5HU
Scotland, UK

Neogen Ireland, Ltd.
Bray Business Park, Bray
Co. Wicklow

A98YV29, Ireland
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3.CDC Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMLB) 6th Edition.Effective Date:29 August 2025

4.1S0 24914:2026 Microbiology of the food chain — Loop-mediated isothermal amplification (LAMP) for the detection of microorganisms and associated genetic markers — General
requirements and definitions.International Standard Organization (ISO), Geneva, Switzerland. www.iso.org

5.1S0 16140-3:2021 Microbiology of the food chain — Method validation Part 3:Protocol for the verification of reference methods and validated alternative methods in a single
laboratory

6.Neogen Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen Molecular Detection System.

7.Bacteriological Analytical Manual (BAM) Chapter 10:Detection of Listeria monocytogenes in Foods and Environmental Samples, and Enumeration of Listeria monocytogenesin
Foods (April 22)

8.1S0 11290-1:2017 Microbiology of the food chain — Horizontal method for the detection and enumeration of Listeria monocytogenes and of Listeria spp.- Part 1:Detection method,
https://www.iso.org/standard/60313.html

=g BT
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neogen.com
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Auchincruive House
Ayr, KA6 5HU
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Neogen Ireland, Ltd.
Bray Business Park, Bray
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A98YV29, Ireland
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oA

Neogen® 53 F1&il|53#fr - Listeria Right Now™

= e it BRFNF5HA B i&

Neogen 3 FH2M 34T - Listeria Right Now (MDALRN96) IXFIREEIE S Neogen® B FIUMARLE SR, AIIRRE. R4
KWNRERAEEENE GG/ PEMEF=FIMERANERPINEE SR EFTHFER, THRHITEERD . XFATIZE
FARBMIAY Neogen Right Now™ Ri¥28, FIRFAREE, BIelmNEYIEShEZHIMERNEHFRE. KA EIRHY
FTHELR, FNATHIERE,

FAGME BT MIFIRRE EAYZAEAE RNA (RNA) , LUETREEBEIMNEY. BTEREMARIEYEE, rRNABERLE,
HWFEEREBUEFN AT ED BEEMBNERT, RAEMAIREFERMER, FREFE NN I ZE40A,
ZAMEFREMIEY Neogen Right Now™ KA F (FUSDEETREEAR) , BT ENESMFAIRESHEEZEIFIR PN A FE.
ZRERFIZENETEREAREINAETRFIKRNATE, BTN EFFERE.

53 Right Now RA¥SEREE T, HBABTYIURBILER, ARIEIZIEA RNA 2R G #P DNA (CDNA)o XG5 7ER
RN SHEFRYT L (LAMP) HITIRIR. SERRMUNRBAVZERY 1S, HXIT IS8 @ETEMR I AN,

Neogen 73 F1@iM 534 - Listeria Right Now E 423 LIS ERAIFNIME W AN RERLEIFEHEM. Neogen HFKIER
ZERER GBI SMOIT I R ERIE R, F0, Neogen RBIERZTMETHATUHAR. iR, BFRHEBE
AN, Neogen 73 FHeM 534 - Listeria Right Now &R 7EFA AT BEM B da i TIFE S AR A Rl BERY FAAF R ik P IT

o Neogen BINTERAFPIMERERNE BB ARKITEZ A ZRe SN IHFEIMEDG, MURERIZAERSRAP T
FESSHEEIOIEZ /7 A RIE], RIfERECXTAY Neogen® Right Now™ B XTHR (RNMC96) FE A P IMBE B RO IR E 4o

Neogen® &3 FIu NN BRERA FHESITRMES BT RO EBENER, ZP B STERBARAMITERPHEYEDRE
B, EAMRBIEPREELAMIENERTERANBENENCE, FNEREIEN Neogen 73 FA2MINES.
Neogen Food Safety Ei@id ISO (EIFFARENAHLR) 9001 1&ITFFLEINIE,

Neogen 73 FHM I - Listeria Right Now HeMIRAFIE S & B H5#1T 96 RALMAYIAF, 0k 1 PR,
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x1.AHNZHS

, - HRABERFRNES - F 1.5 mL RAEARZIEH )
nght Now 7k*¥%§ %%ﬁt% 96 /|\7k$¥g§ 3—6#%% Eﬂﬁﬁi
Right Now"” BARIRF | wxpmympyur 2 (SMATEMR I REET At y
ERERE BEAZERHR T BREPR EnAE
R fRE)

1) = > s )| . = poit WEERLE
R (LS) B BRAERAFE 96 (12 IR 8 BXE) =E B A
Listeria Right Now™ s ppanrpges | 96 G IR, BREE4K FFRR T B y
. THEE/\KIERE o L) B BnFREY
ok EEE= 96 RE (128K&, BHE B

8RE

. - RFRILE. e
Right Now™ IR | sxpagpaes 168 0%, SRsmpmE | oo VAR g
BZ (RC) MREY

w2t

BRRNER. T RFHIETE Neogen 1 FICMEAR L Neogen 73 FHUM M - Listeria Right Now IRBBBHMFIELZ2EE,
FEELREHAUERERESE,

A ge. | EERRER, NRTER%R, TEASEFECHBEH/IMERE,
A ez | ERRRER NRTEBR, TEASHEGENHEHIMERE,

-
(=]

i&/04% Neogen 53 F1& M4 - Listeria Right Now™ FTFIGFKISET A JEEREhIMIZETFE Ao
BPYAMEAGHTEN, BEEERNIIERNILRER, fin: (RFERIEZEME) @, (150 7218:2024) @
o CC (MEMSEYMEFTREZEMRESFM) (BMBL)®,

Neogen 53 F4&illl534F - Listeria Right Now & F X A5 REHITRESHH TR RERIQ N,

FBEERAIEE R SBERZ SR REMAIERNPE:
o BRI A IRER = mif BA B A B AE # T
- EWRITAERRE], 1R RIFLREMSEE B INF,
- REBEE A IR AP HRETRAETE Neogen 23 FHEMS3 4 - Listeria Right Nows
- WRRIEE AR ZAIER Neogen 73 F48M 534 - Listeria Right Nows
- WBAFRRAN PO EIRERS. BNERAREEMRRENXEFSS,
- Right Now Rt E—/R MM,
- WHIBRIEK RS, BEDER.
- BBIVBWNENMZMLRETEAR, BREBTERAEEFTHIFEIRBRELERHIRG) Lo
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5T RIS LS S E SRR

. BEISEEN AR T, 88NN TR TRRER .
. BRAAERREE S AREREE, UEREARBNRTER,
EES DI, JT BER SRR
 BEAABFE URPEA LS NI .

AT BRI B R RA R
- BTG XKEMERLERE.

A

N T BRI AL S R R AT R A KBS :

- IFEE A EENRREIRE,

- BN BN BINARTE]

- EREYHR. SRVEREE TR Neogen” B FIZNMPUEIRAGEE (FI190, BMIRANEEHHAFRAEBEEIT,
MARERANEBET) o BETHIRETE Neogen 7 FINMPUEIRAVIEE M E.

TEEESHET, AT RERSSRERIRPE:

- FERITIEHAVNIOK U Z AT ERFE,

- BIWERAHIBARER (2dIE0E) WO FEMFRALTES REIKR k.

- BREITIEREEE, IBEAMNERER k.

- B REBIREEN, PERREFLRENE. MERFRZERXSHR, AP AILUERRERS 10% F8FBENE
ESRERM, ARRTRNANEESREM, WERAMKEERSER..

- ERIREMBR T, BERATERENIND FEMF T Fib

- ERIEA 1-5% (viv, KPHR) NSEXAZEFARIEERERT, MREaEkigE BkaE. Fu/MEIA.
HANERE) #ITETAE,

AT RS R RS :

- PIDTET B R MR TR E,

- AR RIBRIATERETF 1-5% (vv, KPHERE) SIARAEEFAR (BRIRM) F 108, HHERGED LT
BRI,

- BRT EENEHAEHITEEXE,.

BXAENMMESRMA. MNAESCEM, ESRREHIER.
WMREIHFENBHZFE LN, FIFRFENMNLEE (iE: neogen.com) ZXEXREHHIAY Neogen R T,
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BPR&
BRARAEFRRABRNES. BXEZER, BHAZKXNBMIL (neogen.com) REXR LAY Neogen LRI HE.

EERFRNTG AN, ERBMRBINREIRETA. MRASR. HatlE. . SRERANERESFESINIERREA
RERZMIAIEE R

EEFEERNA T AS~ MY, APERENNERBNEARITITE, MMILARBEPMENNIRS AN S B SHNE,
PR ARERE SHERMMEB L.

RAtEEREREEFMNRSG EZNERESHT ST A NHNBHHIER,
ST E—HF, ERIEM Neogen Food Safety = mIRiFHERFAF A FlliRtF A8 T2 FERIRIE.

NEE P ERZEEIEFRITHEZEAM, Neogen FFEZ T Neogen® 73-F1uM-Right Now EFRRIAFIE (TE1S0
24914:2026 FIRR AT EXER®) . FRIEAEINIIES, FEH Right Now EFEXHR (RNMCI6) FEEEFR T Neogen 73 F1oiM
M - Z=HERHEE Right Now MM REVFILIE R EAEMBERIERINENEERER, RE{E IS0 16140-3:2021 © 15
EN/HENMANRERIEERR, UWAEMRENAREEEREE, FERIETREXRENACEMmIIZG, NWEEEH
BN EFEEE Right Now BRI, BEEIFALHNRERIEITY, EEHERNF, REEIZEHEEEEEER
Neogen Right Now £ Bt B R HAFRSIE,

{RUEPREY/ B PRAMFLIEHE

BRI B RN RFRIEE 2 ERFAFIEIS, NEOGEN ZIAFTEASRMERFIE, SFEREFIEHETIFERRIER
MRERIFRIE, WRBEES Neogen Food Safety = fafF1ELRFE, Neogen REIRNEAHE K BITIAEE IR~ RIEBIRIES
MW ENMREENER, XEBENTBIIEIE, EBRRERIFBEETARSEHRMEESHRXAILENE Neogen,
FREEIR[EIZE Neogen, INBEEMEMEER], BEBEREH Neogen Food Safety fX R Neogen IRINE .

Neogen SZ{EFRH!

FNFEIRKREIRE, TIEREEIRNE. BIERE. FHNE. MHRELRERUINE, GIEERRTHERX,
NEOGEN IR fasR, TEEMIERT, Neogen TEEMIERIEIL FTHRMIAFBIBIET B RN M EN 18,

T T fif Neogen SEEEEZMS %M, 1EIHIA: neogen.com/en/terms-and-conditions/

EFSRE
RZ3& Neogen® 3 FH& M 534 - Listeria Right Now fZHETE 2-8°C Fo BMLERICH. 7EfEFHAE, FREFATIRIEEIE,
IAHRE, BERER. BRlMNKIBRES TR, MRHAFHEZATWIRT, B70ER.

1HfE, AMEBRAFIENIBAFREANEEEHNRTFH, RFAREETET, UREATFAFINREN. BRHEHE
HHVRFTE 2-8°C TiEE, KB 60X

ARG, E#&EL Right Now™ RBXFIEREZHRNET, HEEL,

B4 Right Now™ RAFE KB 7E 2-8°C FIMEMEFIE 21 KXo

MBRE, BILUA Parafilm” #—FiT ERBEPRIATINE T

BENERITEARY Neogen® 2 FHE M3 4 - Listeria Right Now, BXHAFIH SIHEEEESNIMEE L,
KWlsERE, MiRRLt. KIEREFEMAERSRERY. BERREHERURNESER.

ISIE R AR B{Fi5ER
AOAC® Performance Tested Methods (PTM) IE$ #042604

%7575 B3R5 AOAC® Performance Tested Methods®” (PTM) AIE. TE AOAC FRRZEFR PTMSM B A, Neogen 73-F#&: M5
&-Listeria Right Now™ fRIFFAR— T EMMN G E, ATRNAENRA L (RART 4 X 4 &) BUEENIEEEZEE
SR
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 For Neogen’s full terms and conditions, please visit: https://www.neogen.com/en/terms-and-conditions/
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fERi5EA

BFREEFAEIRE, SNARESSBRERNER,

TEHAEA 1-5% (viv, KAPERR) HESXEZAFBRIIZEERT, WLWEEKRIEE (BRee. As/AZTAE. i
BLRE) #HITETAIE,

B FR5ER Neogen® ﬁ?f_uu FHRER B (0Q) 1Hilll, BEFEEXRIEN (Neogen D FHINALLEEMIA (1Q) / 1R1EHIA
(0Q) AR5SIHEAH) ©

1. Right Now™ %#2‘5*“%
1.1 FA#MmIRIR (ID) #Ric Right Now RIFE,
1.2 3238 Right Now REFEBERR, iEREBRNEIAERER.
1.3 T Right Now EHFHFIAE, BEEFERATFEABE LEE, UERZSROEFR,
14 EEREHT, BEIMIREARMIZERE L,
1.5 & Right Now EiF2ZHMEITEH,
2. BHFRE
2.1 8IS (1x 1 3~ E 12x 12 3~F, 2.5%x2.5 EXE 30x30 [EXK) EMKE. EERNAAMER,
WREHITRE, UHRBSBMENKIE, 1§ Right Now RIESRENERE—MN, AGEEEERNEERE,
2.2. ¥ Right Now Ri¥ 2 MEI=EH,
2.3. NIRAILEMR, 1B7E 2-8°C THETERAI¥ES, 1OMAT, Right Now RIFSZAITE 2-8°C FEKIX 24 /N\BY, HARTE
RTE AOAC BIIERNEFSEEI R,
3. Right Now™ HfEEXF (2HREE) MHIE
3.1. 3 28 mL Right Now™ 2f# I I ERE PRECH — R 2B FT 2HRESAY Right Now™ HEEE T, BREREES.
FRFNLNBE PR REE R,
T KCRRERRAIIE 2-8°C FiETF 21 Ko 12/ LS THI&34ARESH B HA.
\
g
5[a)
TEIEHLRT, TERERIE T RIS EH SRR KT, EEFI R REHR TR, B 28 mL BRI B BB R — R RNRLE
B KBRS (11 BT E12d2 2F), S CETRAERS) . BENERS. AL

65

¥ Right Now RIFESETEEEIS—, SAISHEHAE REE PRI EE R,
[EIBYRAEZR Eo
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REES
4. & Neogen® 73 FIRMMRIFFZHITHR

4.1 F15% (vvKiER) KEZEEARIEME—AMERD, FHEEBHE Neogen 73 FIoMPRERHFTE,

4.2 FA7KAE Neogen 73 FHOMIRIRIE TR

4.3 FHE—RMEEME Neogen 7 FHUMBRREEHFTRIET

4.4 {EFRET, EHR Neogen 7 FAUMIRIREFITE L F FIENRT,
IMIZREAF D Neogen MIFL/ /L EMERIEIR, B MEREMEER™ 5 (700000145), BRIERARE:

ATERIZREBUEL, BFMALBEHRRITA D FIONPRIER, BT /LANSBIVERUTEA 2 FH2M2 EIRER,
XERTMN AKX DIEE, HIERESm.

5. & Neogen® 53 F18iN:$ #HEHIR
5.1 ¥ Neogen D FHOMAEMEREIZMEERRETFAE L. ERRERERE TERIZER,
6. £ Neogen® 3 FI&MANFIHIR

6.1 1§ Neogen 3 FHuMANAFEIRMNTFIRBIXBERINALEFo FTHATIRBERMASZHIKERE, £ Neogen - FHull
INFAEHRIEE 100 + 1°C BB EHRIFEZ KT

A RIEMAEMARRE, Neogen S FHMMMERTEARL 30 DA BERFIFMFREE, BEMEHEET (5,
AIfEARDRAVEE . MFRABEEET, NEREIRANVEE) HKIIE Neogen 73 FHNMNPUERAIEE R T
100+ 1°C, FIEREXEEITHITIARERHRETEIREMNE.

7. H® Neogen® 73 FIEMIN R
7.1 B0 Neogen® D FHMMGEHE R, BEEREM Neogen Food Safety i3, HREHEIZINENRIRZA.
7.2 $TFF Neogen 73 FHuMN 25,
7.3 BIBRINETTHBZ NS MEREE—FLREIEIET. BXFEMER, 155 Neogen 7 FI0NARLHF Fift
7.4 FFF Listeria Right Now (LRN) 34, 1%E#F Neogen 73 FH M3k _EAY LRN BIFrH B EH D BLLE Lo
7.5 % LRN NC EIFRA] LRN RC B4R 53 51 73 BC4R 1517 FRBRME XS BRA 12t 77 33 BR AU AR R FLo
7.6. NERIBITIRE LRNNC, HAHFZIRE— LRNRC,
A TEENTEBARMNEN Neogen 3 FHLMIRIREHIER Z I, Neogen 1 FHEMIN SR IUXEIFHREF 60°C HRE,

RAFE 20 DA BETRIZMATE, EBERSELNEEETITSENBIRTA TR, HNEEEMERTLL
FaBITH, RSERENER,

8. Listeria Right Now™ ZYfi&:0

8.1 ¥ 1 mL7E 3.1 HIERY Right Now” RREPFIARILSL E R TUREFABY Right Now KAZEH (F27). BERER
Right Now RIEFERME. BB MMEMIRK, UNERBEPRRESE.

x: ERE (LNR) , BRERNRBE P RMEKFE.
8.2 & EIAER. ARIEEG R Right Now RIFEIRBES 5-10 %), LIBTH Right Now A% 28 B+ fho

8.3 BETENKRERETRFH, 8NMINESHEE—NTHHEE, BETIMIN—IZHEHRFTE, BT
M4EFFER (NC)o

8.4 M 8.1%IEBVILEREN Right Now Ri¥88, FAREBRELFE LHEF L. BRAMERFSEUPLESR,
8.5 NS REZMLIF 500 UL HFAME Right Now REFERBSIIMNHNTHEEF. KRESBREXEFRHE
E&EFo
A BNERMKES KSR (BARESRSERAK) o MRBRIFMIZME] Right Now REFE, BHHBREIME,
PARAE 1-5% FAFINEMARERS RS, UMLLEEERZ BN SIZMISHR.
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@ (@EF) ()

¥ 1 mL Right Now ™ ZfRE T BRI EHF #=EitER, FHREESSHITREERFES AN REFRE, 17500 uL B9GTMERM
;’;’%ﬁ;‘%’jﬂ? Right Now ™ SRIEZEH, EFFEFEfHR 5-10 B, LIGFHRIEESPAIE dao RIFEEBIIEN A TEEH,
é /LTS

8.6 BMTEMBEARRG, 500 uL RFEPR (£3.1HHIFE) BBITHRE RIS NC, BEERKIENNC,

8.7 EILIE Neogen 73 FAMANFIHEIRAVEE B E /I 100 £ 1°C,

8.8 MALRE: RKARBENHEKIXNEZIMA Neogen 2 FIOMMBABIELF, MR 10+ 1 28, FEMFIEFR, REY
AR TIFER,

8.9 RHPE: MIMNFUR FERHAREZEMNFEE, FHEETE Neogen 5F NS EERASHNZE D 5 58, &% 60 5.
RO TEIRIRRE TR Neogen D FIQMR ZNMERERMELRRETIEE L. REE, RN ZEFEHAN.

TFR B ERIEELGLN Neogen 53 FHoTIAI7HE MINFAR_ERR AR B ERIEE, HEHTE
BRef, FFA10+1 5 TENRIESR, R Neogen 53 FH,¢ AFHR A HIE L 5 7354,
WAIRERLFE D, B2 60 7

9.4"1g

67

9.1 T MELRF NC #HBFE— Neogen 73 FH2M 534 - Listeria Right Now 17,
9.1.1 AILRHAFIERTIBINFIENERE. EEMFENENMAFIEREN 8 BHESR.
9.1.2 BRI E RIPAYIHIERL,

9.2 BXHH—1R Listeria Right Now i 73R (RC) EHBEEMANZE,

9.3 XF LRN NC HfBR, EREHER—MABLZR LRE— Listeria Right Now IXFIE. ABRRXISHR, 15— /XHiF
— I EHENETF, HASNEBRTBERINGE RNk,

9.4 WITFFMR, FERBYFEIEE Listeria Right Now IXFIE H,

9.5 {6 Neogen' B FHMME/EETE (X)) HEHAFENZF — —X—HEKE, EFE=

9.5.1 M_EFERSRIEPFIE 50 uL RIFMIFDETS (B%ITE) 2 Neogen Listeria Right Now iXFfIER, LU—ER
BE5R, Rt Rt ETRsR, EHES.

9.5.2 EEFR .51, HEIFFE RIRHRBYEAHME M EBHNAT E .

9.5.3 FARMEMNEIIEFEEHANE, ABMER Neogen HFHNME/EETE (RF) HNEFMNELKEZRIRY
AREMES, HERESMEEES.
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9.54 RIBEE, EEFS B 951 F 9.5.3, UWIREBREHREMNFENELR,
9.5.5 HESTFAANMBYIEARRE, ¥§ 50 uL NC RERYIFEFEE— Listeria Right Now IR FIEH, BEETW 5K,
A= SR

9.5.6 Efa, ¥§ 50 uL NC RfEYEETSE Right Now™ IR FIXTER (RC) B, BR ETMW SR, EEHH5.

MIEE P _LFEERIEBIF 50 L FRYERFE FFEeA ERNEEHEBEESH Neogen 53
BEILRN AFIER, U—TFHBEDR, LUBERH FINPERHITEF, S LHAHIEEBA
Fofik, EEMETRS R, FHES, Neogen MDS., & _EZ&EFHIET o
9.6 FMENAEENEEEBESH Neogen 3 FIROMIRIRIZLFITR P, KAFHBIE Neogen 1 FHLMIRIRIER,
REE.
9.7 1E Neogen D FIMALAR 4P EZHMIABRENIETT,
9.8 BEMMHPH “FHR” &, AEEFEFEHVNE. FMENESEHNEFBTH,.
9.9 & Neogen 73 FHUMMRIREELITR NN Neogen 3 FHMNES, AEE LETFHBED . 45 DHABTTHALR,
Rt MEI PR PR AV BT B AT RE R BB 5,
9.10 TEMIMZERG, M Neogen 73 FHMIY A EXH Neogen 73 FHUMIRIERZE#HFER (Speed Loader Tray) , HRIAETE
1-5% (viv, KHP#HRE) S'/XAEGFBARFZE L/NHITRE, BX4ATETE0NAES XM SRR,
A AT ERAREMEREERSRMSBNBREER, 175 THAEEYT 15 DNAIRFIE, mEREHNATEE
1-5% (viv, KAHRE) SEXAZEEFBRPRE L/ TRHE, BHETE0NES XIS RS
ER SR
BURRIBRERY 1 = £t R F RS R, SRENGBohH T, HRIEERNARMEH#H{TE GRS,
WHEZ P EEW— MRS EHTON, BIMESEREMMEEZRAM. EMERAILNRSE, MAMERNEETE
a2
A BF RS Neogen 53 FHM AT - Listeria Right Now ¥ 1EiFIBE “B&" X8I (RLU) 55k, FILEMERE
HHER, EHBARERE,
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@ (@EF) ()
%2 Neogen SRS HEMIHATIRITHERTS,

HERHS

(=3 FRE HRFEHFERE M,

(=3 . Ak ERhFEHFEREMRE,

(=3 @ =0 BB E TIFIER, AJREREHTHEMNIR,
(=30 @ iR~ ROMEIEM RS, FIREREHITHNH,

ERERNEZFAMES, FEAEITHRSG. NRFE, BRAGIME Neogen KR, IFREFEHERN.
Bk

ARG ARSI ERMER T LR ITHRIE. RRXBAFPALMEUMESEFRHERRN, 3E, NESIEEE, AIEH
FHEOMK HITH FHKAE, FILIE FDA BAM Ch.107 Bf 1SO 11290-1® RFHRMIIEFIER, FFERKN,

SE30Hk

1.U.S. Food and Drug Administration.Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for Nonclinical Laboratory Studies.
2.NFEN ISO 7218:2024. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General requirements and guidance for microbiological examinations.
3.CDC Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMLB) 6th Edition.Effective Date:29 August 2025

4.1S0 24914:2026 Microbiology of the food chain — Loop-mediated isothermal amplification (LAMP) for the detection of microorganisms and associated genetic markers — General
requirements and definitions.International Standard Organization (ISO), Geneva, Switzerland. www.iso.org

5.1SO 16140-3:2021 Microbiology of the food chain — Method validation Part 3:Protocol for the verification of reference methods and validated alternative methods in a single laboratory
6.Neogen Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen Molecular Detection System.

7.Bacteriological Analytical Manual (BAM) Chapter 10:Detection of Listeria monocytogenes in Foods and Environmental Samples, and Enumeration of Listeria monocytogenesin
Foods (April 22)

8.1S0 11290-1:2017 Microbiology of the food chain — Horizontal method for the detection and enumeration of Listeria monocytogenes and of Listeria spp.- Part 1:Detection method,
https://www.iso.org/standard/60313.html
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iR {FEREA

Neogen® 93 F15BIBR 4R - Listeria Right Now™

EmRETEIRE

Neogen 73 F18 I3 4T - Listeria Right Now (MDALRN96) EAH & EEL Neogen® 3 FIUAIRAAER » AIRE BiFE Mg AIE R
RRZRZBIHFEREEMRERASETNEFEGHEAREE FHFFBEREEE - ©EFEAREM Neogen Right Now
B > atEoaR - AR R RMEk SUEREIRIEPNFENFE o XA AERBETEER > FoIARHERER
AEREREMURIIRIR R E L RVIZIERE RNA (rRNA) » ZRFEN B IZMEMR B ETE ° B RNA TEMEMAREE BN FHER
£ > EILEEFRIEE L (EERAVEEE) BE0BEEMEYNERT » XAEMAEEEBMER - RIRAAERAZTIU
AR AR Neogen Right Now™ £fA5#% » AR EDRI B MM Bk USSR HFIRIE P T/ ©

B T REER ZREZAENKIRENE » BRI EHFEE o

5/ Right Now FRARIEIRERAE » BEARNBYEEITRBLIEBIZEL © &S 2B RNA REERZ B 48 DNA (cDNA)©

e AR IR IRARIEIE 5210 (LAMP) » ATIUR ~ SESE M B EUETIERIEYE » WIEM A AR EY)
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1.U.S. Food and Drug Administration.Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for Nonclinical Laboratory Studies.
2.NFEN ISO 7218:2024. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General requirements and guidance for microbiological examinations.
3.CDC Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMLB) 6th Edition.Effective Date:29 August 2025

4.1S0 24914:2026 Microbiology of the food chain — Loop-mediated isothermal amplification (LAMP) for the detection of microorganisms and associated genetic markers — General
requirements and definitions.International Standard Organization (ISO), Geneva, Switzerland. www.iso.org

5.1S0 16140-3:2021 Microbiology of the food chain — Method validation Part 3:Protocol for the verification of reference methods and validated alternative methods in a single laboratory
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Foods (April 22)

8.1S0 11290-1:2017 Microbiology of the food chain — Horizontal method for the detection and enumeration of Listeria monocytogenes and of Listeria spp.- Part 1:Detection method,
https://www.iso.org/standard/60313.html
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@ (mMuwlna) @ @

yafudmogvgudigtientiu

Right Now™ Sampler e o - 96 (2L [P wSauldou
iiudagvlwagsinu oagvdsuias 1.5 va.

Right Now" Stopud \ N o -

N o~ _ 2 vaa (udazvdaanuisaldnausiawuad - ce « .

UwWiwasdKsuLwouaagy vyawanadnla - ce o L UwWiwasdKsuLwouaagy wsauldou

- UwiwasdksSuaangsadld 2 udq)

uazaanosaa

. s - 4 yoa (vUanldSumswauaisazane

Right Now” Staud N —_— . = ce s . -
vdaufdla 1A UCaYI0EIUISAUSSIKADAE DY Swowuddksuaargsad uuuugudv

UWiwasdksuaanaisaa

danosadld 28 kaoa)

Kaoadouaagyad (LS)

Kaoandalnasla

96 (12 und wada: 8 Kaoq)

vWan

saBevlugunvua:

wsauldvu
T ,H ASWAULUUND UKD LG LTVEKSU

Listeria Right Now - SE 96 KaoQ (3 oY USSYYDVA: 4 LLAD LLAD s . s 2a

- - kaoalawsautdaaisdunmou : AMSIWUYEITIUdULEA=AISASID | wSaulgvu
KaoaswwuUd a: 8 Kaoq)

KILLUULDWIE1D1:DD
Wdisov Wdala 96 (12 uad twadax 8 W) wSauldvu
Right Now™ chhAduUAU o an L
ity ¥andUAUANSQTDAAIALUUULIKD

qwWavavasilgiud _ 2 P : o . ~ P
v kaoalalwuvunwau 16 (2 qv ava: 8 Kkaalded ) v, asWaudaIkSuNISIwWY wsauldou

As:MUAASe (Reagent
Control)

UJSneuuazmsasindu

AIwUasany

v

auns

-0

3A2s31u AU ua:ujuamudayannulasodgnvkualumuusthdksus:uumsasioriszaululanauav Neogen Llazgansnadoutdo
jAalsas:dululana - Listeria Right Now LAusasAuuzthdruadudaaansBivalganvdviuauina

c uvdamumsaintduduasie sominlukaniasw ovdvwalilianmisidaddaksounaduaiid uas/Ksanswaauide
Adou: wold
A —— uvdanmumsaiflusuase Gomnlikaniaew orvdowaliunabuidnlogksalunaiv ua:/kSenswaauidemiald

A

Adiau

Kwldyanisnaaouidonaunsdnolsas:dulutana - Listeria Right Now™ d1ksumisdtodsnivaainvovisnaainslodaluvyudrsodas

2

Wlsdavilnausuunainsiagdduinalinmsnadaunikuizauludalu wu: uudUfuanGlukavUijutinis® ISO 7218:2024% KSaKannL
Jaaasgmvirmwdinsukavujudnisaadoinaiuazgrasuwngd (BMBL) uavagudnduauuazUavaulsaukvudansgawsa (CDC)®

yanadaugadaunsdnalsas:aululanauvav Neogen - Listeria Right Now [Uldgawuunduiwamsifudagwmawuidnluilau KSaiwals

nagauluaikis

WWaaanNuIdgvnlAgdITavAUNaavacvntilUdgmsidwuidndnisutlau:

- Upuamuluslopeauazimsnaaauasvmuis:yBlumuuztwaofaurinaus:as
. WBuudUaUGRGTuRevUfUGMs@ualumsaeloucagvuasowudlus:k3wmsuguaviuauduasu

- da1iusamsnaaauidagaunsdnalsas:aululana - Listeria Right Now mufs:yl3uuussafauriuaziumuuziwanseur
- Tdyamsnaasuidanaunsgnalsas:auluiana - Listeria Right Now AdUSUKUODIYLAUD
- tamadvRagiuyansiataua Kulddagwanukavdu

- Right Now Sampler uuuuldasoided
- Kwkga kdvmauas:usumsmsiauthikidosenududd
. vauusthagwav3nAdsidvikinikevUfUuamskeagvlinsiudvadnuidevdemsatlunssagoiiamamsivisadadomnmsJunatio
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-
@1 (muwlne) A =
Listeria monocytogenes

wWoaaannuFavitigidovaumsdudaasiniuazaontduduasignivdoniw:

- mMasnadaulaunsgnalsalukavUiuamsnidauasaitkurzauneldnisnduauyovynainsnHiunIsinausy
- WlddaviaAnuaanawuRdAduNaaKsIWaudaansazarsnmsthoRikdoog

woaaanudevitagrtavaumsuuiloudiuluvau:ilassuyanaaau:

. a:)uqoﬁalaua(lvT'IaLJnEJa\)QIz?ua:EJa\)ﬁumsmoﬁanélaa)

wWiaaannuiFavitigitovaumisuuiauludvudradou:

- Upuamudamkuauaviavau alma ua:UuszinAdksudamkuadiunmisiaauavide

A

9AISS:IV

wioaaANudsvitigddovaunisduiavavikadrdou:

- KwdvarukniiaZovianudauliugauk AUt

- FwlkAnusaulunaifuuz=th

- WinasludinashikuauazaauIfisuuddWonsIaoUdugUTUKNTUaY Neogen® Molecular Detection Heat Block Insert (15U tnasTubioasuuu

Juuwdukdainasludiaashniugaukniuuuasia Nluldinaslubiaasuuulunvkua) laga=davawinasludaastuuspunmrkualuavdnu
dondksuldraaanaaaulumsasiokis:dululanavow Neogen

woaaannudevitagrtavaumsuuilaoudiuluvau:ilaSsuyanaaau:

- wWagugvlonaurmmsidunlAuioSwud

 wusthldamutwadanrggnstariunmsuiba duxWunsavivalavAuazaavass (Jdnsav) uazwWutnsantddiksunisnaasvnivgidinen

szaululana
- WuWanusulkudksumsgasigdoagvudasnso

- WuusmoujuandlukevuguamsiunisqasiemadwlUdokasadosaarssad woUavAaumsuuiaudius:k3vdmag Jigoiuainidon
MmAxuamamuldadlrgniguaisa:algewanyd 10% cudrgriukva:ana KsaldkoUwWaslagdwiAsndANLgdLIATU

- BI&:uguamsmedIInenlulananikasalwiido maid tidald:ujuanmsuazguasailukevuiuans (Uwa tndaviaida/Jar Wudu)
(Wus:o:q ddeansazargwanudiGluas Bauninnuidiviu 1-5% (lagusuastuth) kdoarsazanefmsaansiSute

- dudald:ufuamsuazaunsailukevujuanms (Do insaviioila/Uarh Surnvkasaansilgludns:Muaasen 1Wudu) Wus:o: q dde
asazangwanudRGluas Bauusinnaaasuluanudiviiu 1-5% (lasusurasluth) kéoansazaremansalondsn

WoaaAUIEIvRIAYITIVAUNAUINAIL:

- RwwWakasaaisnigdumas:MUfASoIKIvASINUYENgFIUDU

. mvakaoafhiimsUuWauuddiaus lasusluansa:arowanvidluasiiSouls:zinnaassu (GoiddrunavuavlsiGoulalunaslsd) lundududu
1-5% (lagusunasiutn) Wuwan 1 d3luw uaKwaausnuflasSguyanadau

. KwidkbolvurdoranasoUdKALYMSIWLYENgSIUIU

AnvenaisioyandulasansdksudayawuiGiuua:iauoAumsivauaviaviu A uasussinA

winAuddaavdunednuuaUwalndurksaduaauniawiz v WUsaluRSulsduavisin neogen.com kiadiadadunukdaRdaskure Neogen {u
AovAiuvavAeu
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@ (mMuwlna) @ @

A2NSURQUBDUUDVKIG

WlikihnsuRagaulumsmANuAuRgAumuu=tta:dayanaanaur lUsaluniSulsduavisii neogen.com k3a@iadachunu K3oRdaNKUEY

uav Neogen lufavaiuvavAruKInGavMsToyaNULEL

Wa1dan3smsnaaau dvdAryAadavas:kiniUadumeuan wWu I5Msdudoasv [Uslanaanisnadau msiasgudago msyams inadalu
KoVUAUGMS ua:zlagvevaIDdvYNatoNadws

RiG0KUINSURayaulumsidan3smsnadauksawaancurila q IWaUszLiudagwlusiudufWeaowaiviwnsngua:nsavlpldudanikuizany Wa
RRlBudlaI38msnaaaunidanasvauineurivavi (g

uRavaulumsus:lu3dEMsnaaaulas uaswanlduullulumudafkuavovanAuazgwwaig s

uanNTRIEEVTKGR

wudgrAudsmsnaaaulas wanldonmsliwaasieuri Neogen Food Safety laficnul@iallumssuds:zAunrumwuavdagioksans:usunsiinadau

WahslkanManuisaus:LIuANUIKUIaUYELISMSNadaudKksUTnaUs:avARMKkualus:kIwMsUIEvIU Neogen TdWUUgamAIUALQ
WauavLuNSAE Right Now lunisasiomis:aululanauav Neogen® (ISn3n2E1031 MSAIUAUMSINUYENETIUIU CULIASTIU ISO 24914:2026)
13MAIUAUQHAUDYLLNSAE Right Now (RNMC96) IWauUs:lIuMssunIUMNIUNSnGdarnadwsuavyanaaaudanaunidgnalsas:aululanavav
Neogen - Listeria Right Now {uszK310nsasidaaunnugadoviaz:msdudguna UFUaouuIassiu ISO 16140-3:2021(5) ua: / ksalusunsu
Us:AUAUNTWUDVAVANSUIVAL tWafMKUaFUdUMagwATuMUNUAKUI:auluMSHuduaussauzuavIZMSsUazKkuauauwamsus:gndld
lukovURUaMSYBYAN MSIEAIAIUAUQWAYTDYIUNSAY Right Now 1DuUussshlusuludavdudumssdadalu iossmsldsumsduguuazuauwa
msuUszgndislukevupuanmsldsumsikuaudd ikuguamulusunsuus:AununmwyavavAnsiwawmsanlusignsaidvanusdulumsigen
AZUALLUNSAY Right Now llazAUATUASIEMUS:KIOAMSNadaumUUAG

a1svrAanIssuUs:=Au / mIssalsanuuIAQ

gni3umuis:yBagvdaudvluriamssuls:AutuusAaluussurivavWanAauriLda:su NEOGEN UflasmssuuszAulasgaudvuazlogds
Avkua BosoudvudlsAawevmssuus:Aaula q doanuaiuisalumsavkirgkioANUIKLaudksumsigorulagiawi: Kianaasdeurila
¢ yav Neogen Food Safety Giiaunwsav Neogen kiaRdakueAldsusuano-AimsanidanldsuununaasiunikioAuBuausImMEouay
waasuridvaai folumssaweWiAyyavA AfIGIVIDIY Neogen NURMETUKAZUIUKIOMAIAQTaVFuI WA UNTIDUAWSDYIA € LazdD
WaauiAUTRAU Neogen TUsadadadunu Neogen Food Safety uavatukdaisasikung Neogen AldsususiakInGiauwuIGy

M1sP1AaAIINSUNQUIY Neogen

NEOGEN »:[SuRadannugayidersonduidarialas Wiw:wuanuiderielosase muiderislagdau Anudemeowi: ANUIESKIEU
Wavdnmsiadyay ksonnuderigduiliov GuosoudivudliAawevnsgayidanamls s uasailaAmu A IWSURQUDY Neogen Meld
nauiinmvagkuislofmua:liiAusimiavavwansieuringnnaidnmnidounwsav

dksudiomKkuauazBauluatulGuyaw Neogen ASANEBUBU: neogen.com/en/terms-and-conditions/

I~ < o I~
mMsyaltavila:nisniaa
lAuganaaautadaunsdnalsas:=aululanavav Neogen’ - Listeria BNgeurnil 2-8 °C Muusudv 1iuganaadaulkwuuanlus:kivmssalfu
kKaomnWayaguasaiudd tkasinaauinaowasd wanadin ua:udauidldlasuanuideme madiuus:nauvavyaguasaildorie Kuld lagidavia

kavmaWaudd Asiiukasaansitsiliumas:ruaaseRgvlualEBluavitantndldaualasdansgaanuiusgmelutiiosnsiANUALMIYDY
asitdlumaszriugasegoldunoukousdv tuaondanldndr3naaukn i 2-8 °C WuvarlUiau 60 Su

kavAsioiu tikUaanudasudUWIwasiksSulwduansua:aalslyaa Right Now™ lKudualn
SwwuduwWiwesdksuaargwsad Right Now™ Alasunistaseulkuua ansadaifuiunsu:Uariigeuknl 2-8 °C Wus:ezpailyiau 21 5u
wins1lu awrsald Parafilm’ WusaurudaspudUWIWasSHIkSUaanawadwadalkudurkugoduld

Kuldyamsnaasutioraunsdnalsas:aululanavav Neogen’ - Listeria Right Now k&03Ukuaa1g Sukuaaguaskunelavdaais:ylBuuaaindiu
uanYDLNADL

Wamsnaaautaaauysal thuguamudagvAutiavau pima ua:Us:inAdksumsmavevidendmsdulou Anvidoyauduluenaisioya
A>1WUaRaNy

Muuzintawizd1KSudsnrHIunIsasdIdaaunugndGav
AOAC® Performance Tested Methods*" (PTM) tususovlaun 042604

5501GSUMsSUSsaY AOAC Performance Tested Methods (PTM) lulUstinsu PTM uavaaiu398 AOAC 38 Neogen Molecular Detection Assay-Listeria Right
Now [dSumsWaauidr310u3sNTUS-anSMWEKSUMISOSIDKILGD Listeria spp. NdNTTIaua:ITTI0 uuWuRdaaUaaata (UUNagoda 4” x 4”)
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 For Neogen’s full terms and conditions, please visit: https://www.neogen.com/en/terms-and-conditions/

@ (mMuwlna) @ @

Atuzirnisisviu

= e o

Jasaaumuustnokuoagva:ildaasaunau msliufuamuanariiklawanligndoo

gugeld:unuamsuazaunsailukevufuams (Ua nsaviiawa/Uan durvkasaansnigilludns:munasen Wudu) Wus:e: q dreaisazane
wonudnlGluasSauusztnnAaasuluAuduiu 1-5% (lagusuiastudn) kSaansazargfvansalonasn

AlEAISHIUASHNDUSUASOSIDSUSEVRUFUAMUS:UUASASIDKIS:AUTUIanauaY Neogen® muhasueBluenats “Iuslnnpamsasiasusav
M1sTQAL (Installation Qualification KSa 1Q) / AsASIdSUSELAISHIVIU (Operational Qualification kS8 0Q) LAzALUzUNEIKSUSUUATISOSIDKI
szaululanavov Neogen”®

1. mstaSgu Right Now™ Sampler
1.1 (@ousKka (ID) daagvavuukaaa Right Now Sampler
1.2 Gakaaaq Right Now Sampler @avAsH WalkansazanamogvlkaavlURdurkana
1.3 Wakaaa Right Now Sampler uazna Sampler hAuntvdulukaaa Waldlgifudoagvdrutiusan
1.4 (naisaza1g@ragivdduliudandinkasa

1.5 {d Right Now Sampler nauAulukaaatlan

2. mstaudagiv

2.1. iumagwuuwuidlagmsthglutuduau wudAL uazuudNuevYUIWalhnsaunaulunnaaauadvIdun (1x 1 U1 8o 12x 12 U,
2.5x 2.5 6U. fiv 30 x 30 6U.) wanliura Right Now Sampler TU3AG UKL UAdIEQUUWURDLOUEIBAASD

2.2. 1dldura Right Now Sampler nduAulukaaatlan

2.3. 1iulitalBRauknl 2-8 °C madolirhnsnaaaunui losawisaifiulduia Right Now Sampler [auu#v 24 $oTuvAgrukn D 2-8 °C
Aoullunadau MstAusSAIIDEIvaEUDAYDUWAUDYAISASIDADUAIIUGAGDVUDY AOAC

3. mswasgusudUWiwasdikSuaarovsad Right Now™ (toulsiladn)

3.1. wauasSwruduwiwasiksSuaanawsad Right Now™ GvaglusUuuuwouRvAuS D UdUWIWDSHIKSULIWIUaDE La:dangLyaa Right Now™
$1udu 28 Ua. luvdal@edaAu KYuydIawWIT WalAnAU wastih lunwBblugeuknlkavaauthlUGou

KUNELKQ: UWwasdksSuaaewadanAuluddausaliulbngauknl 2-8 °C [duiu 21 3u savuiindunwauulsiladnBuuuda

g
\

g

inasazarglusaoagonagvusimmigoniourmms awur>lagmsuralunuauou uuddv uazuus arargwviaulvilaaniuvdadrgansa:alguwiwes
thginucaago nugv alkpsaunquWUNNCavAISNOdaUNDKUQ d1KSUNEU 28 Tadaas KyuudaLu1g WalhLdnAu
(yuna 1x1 G 12x12 ) wanlduaa Right Now udrhlurwbiluaeungiravasuthluliviu

Sampler WWaadwKOD UANIGQUUWURIIGUEIBAASD
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@ (mMuwlna) @ =P

msiasguaunsal
4. mswasguanadksSuldkaaanaaauuuusia$riunisasinmis:auluianavav Neogen’

4.1 yumkSans:ouiGaidauuuldudsrnvluansa:arewanudiuasSauninnuuiu 1-5% (lasusurasiudth) uddidamadiksuldrana
nadauuuusdadriumsasiokis=aululanavav Neogen

4.2 GuhdwanadiksuldkasanaaautuusdaSdiumsasianis:aululanavav Neogen
4.3 lns:mwiBadauvuldudrnvidaaadksuldnananaaauuuusiadriumsasiomis:auluianauaw Neogen IKukL
4.4 asyasulkuwdiianadiksuldkaaanaaauuuusiaSriumsasiomis:auluianavaw Neogen LAvatnaauldoiu

msddumsmuduaauldevidanadnudon/daudondksuldkananadaaulumsasIdkis: dulutanawav Neogen $1Udu 2 Bu nodaviutdu
WaaseuristadedAu (skaduAn 700000145) udlddksuktinnnuandivdau

Wondudanuluduasumsufuavu madksuduasumstknoudaus:iSondt madnudondrksuldkasanaaaulumsasiomiszaululana uas
anadksutunaumsritkidus:ziS8ani anadaudondiksuldkananaaaulumsasiokis:dululana lasmsiSengadonadiiwaugnug:=kinnms
rhvuimadu wa:ldldsueanuiluwdasdauriuenaniu

5. mswasguBavdandinsuldkasanaaaulunisasiomis:auluianavav Neogen’

5.1 2vdaudondksuldkasanaaaulunsasidriszaululanavaw Neogen Buuld:upuamslasasv ifudanfgaurknikevunuam slogsou

6. mswasgudnudandinsuldkasanadaulunisasiokis:Guluianavov Neogen®

6.1 lddnudandksuldkananadaulumsasidmis=aululanavav Neogen avlugatnsavrinanusauluuudanquikL: WayansaviAdu
SouuuuudanuRvua:avaruk)iwalkdnudandksuldkasanaaaulumsasiakis:aululanavov Neogen UeukADINLT
udivuazAvagh 100 £ 1°C

KU8LKQ: JuagdaulnSavritndiusau IRsaus:uneu 30 RWalkdnudandksuldkananaaaulumsasiokis:adululanauav Neogen DaeuknDn
fikua asddasuduguindnudandiksuldrasanaaaulunisasiokis:dululanavow Neogen Daeuknl 100 + 1 °C loalginaslulinashkunzauua:
dautfiguudd (Wu tnasludnasuuulduuivddu inasludasAnduguknDuuuddNa Aluldinasludmasiuudunvkua) 21w BluusSuRfIKuQ

7. miswasguaSavidanisasidkis:aululanauav Neogen®

7.1 Budumslviusawdiosmsasiomiszaululanauaw Neogen' ua:idngs:zuu Gaciadunu Neogen Food Safety uovasutalkuuliinaul
sowdwsnassunadiaaarga

7.2 Walnsovlansasiakiszaululanavav Neogen
7.3 asomssulkukaudlumssunioglagidankaudiksuucdaaragv gsiwazildealudiionsids:uunmsasiokis:dululanavov Neogen

7.4 dwsSumsnadau Listeria Right Now (LRN) IKidanlanau LRN uusawdunsmsasiamiszauluianavav Neogen LasiKkualAf uldazkau

7.5 fkualonoau LRN NC ua:z LRN RC Imunaunlnaaua\)mhsumsmumum\)au uaznmsAduAVaIsmuUpasenmuaau
7.6. QA1 LRN NC hd\mauéms“umss“uuoa:ns“\) ua: LRN RC hﬁohau§1h§u110a:uoaUnsm

KUTEYLKQ: lFlSE)\)UE)ﬂ'ISC]SDDH’IS OUIUlaﬂaUO\) Neogen ClE)\)UE)ﬂJHﬂUlWUUUﬂ\)lla Fl\)EJEln 60 °C ﬂE)UﬂD {danadksuldsaaanaaautiuusialsy
IUﬂ’ISC]SDDK'IS OUIUlaﬂaUO\) Neogen U\)UHaE)OU{]ﬂSEJ’IaU UUCIE)Uﬂ'ISn'IFD'IUSE)UUIUDEI'IUS U1gU 20 UNfALamD: U\)UCDEJIWEIHUUU[[ﬂUHﬂ']U Uov
lF]SE)\)UE) lUEJlF]SE)\)UE)WSE)UnD-.lSUCIUﬂ'ISSU llﬂUHﬂ'lU-.D-.lUElUUlUUHlUED

8. msdargwaddrksSusanadou Listeria Right Now™

8.1 meSwruduWmwasdiksuaarawsad Right Now ntassuBiude 3.1 5hudu 1 ua. avlukasa Right Now Sampler AlgiAuchag® (QRITDA 2)
Kanl@agomsJuwaauduinovavkasa Right Now Sampler uazAaswasunuikunanasowalavaumsUuilauvavUWiwasdiksuaanglyaa

KUNBLKQ: huwWwasaksuaarowadn WTalanauiddidukavtdoiu (melu 1 §Tuv)

8.2 UawWkaoa Waukaoa Right Now Sampler ddginSavwauuuuindgdagiosuusoidunan 5-10 Ui walkadagwaanuimn
Right Now Sampler

8.3 Uhkasandawasidluuganivwan laslékanaklivkanadoklvdagvis:naaau ldkasandalaaswawuidiudnkivkanadiksuri
WWudinduAuWaau (NC)

8.4 U Right Now Sampler oanvinkaoantaseul3iu 8.1 udrdwdvuurivevkasauulG:UfUans kanl@ovmsduna Sampler WatavAu
msuutou

8.5 fgansazang 500 uL pALciakaaa Right Now Sampler [Ugokaaandainasnin Swwanasandevdulagldiudlauuued udat Sampler
d@naululukaaaiduuauariAudu

-2

KUaLKkQ: vauu=thiRGAUTWauuued (nmamwnUUanumsmu) lunsainAutaduranukaaa Right Now Sampler (kRvAUTIWauAEA
dawudreasaanewanud 1-5% aAulwalia:ana tialovAaumsuutloudnus:k31vadagv
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@ (mMuwlna) @ l.%.l

Mearsa:are5opuduWiwasdnsuaargisad Uarhraoa wehraoaaiAuoagvagvusvdde [BUarstiauvuendgacagvniakrasaliu
Right Now™ USu1eu 1 Daaaas aviukasatdiu ASaLANAUUUULAEE) 1DUaT 5-10 SUIA tWalh aghvraoaa: 500 ulpsaas (uL) udrensluev
(Ha&1v Right Now™ Sampler Alga1KSUIAUEVED hagwaoanuIvInkaaa KaoanAaaiaasiainasvau

S22 KaAldgvMsauNadIuTIvYaVKaaa Sampler

8.6 logheasazargMadivnvkuaudd tiassu NC lagaraUwiwasdksSuaarawad (Rssu3lude 3.1) S1udu 500 pL avlukasandalass
wa Kmutdudu NC

8.7 asddasudiugudidnudsndiksuldkaaanaaaulumsasiamriszauluianavav Neogen Hgeuknl 100 + 1°C

8.8 duadumstknnuiau: thuSavavkasandalaashariudivaviudnudandksuldkasanaaaulumsasioms:aululanavaw
Neogen wa:lKA>1uSaulluan 10 + 1 ui lus:k31wslkAduSau arsazargaayudula

8.9 duasumsmilkidu: ihdurviidkasandalnosoandnudanmanusou uaUdssliiduludaudandiksuldrananaaaulumsasinm
s:dululanavov Neogen agholioe 5 infiuazliiiAu 60 uif AXSLFaudanNgruknTKeavuuld:UfUGMsIogasY laasa:agi§uavAds
nauulawkidouldu

hdurwadkasandaiaasivlidanlurwiud durwAbkasandaiaasoandinudonriiadu
nudandirsuldaraaanadaulunisasinkis:au Sou ua:Uasglhigulusavdondiksuldraaa
[utanavav Neogen udsiia>wsoudunal naaaulumsasioris:duluianavav Neogen
10+ 1 U1 s:HIWIRAIWSDU A1sazarg9190 agwdog 5 urina:lviau 60 uA

anuveuzyudula

9. MSIWNYEIEUIU

9.1 ldrasaasmufasenluyanaadauliadaunsdnalsas:aululanavav Neogen - Listeria Right Now klbkaaadksuticia:ad
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12Ad1SIVV

1. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for Nonclinical Laboratory Studies
2. NF EN ISO 7218:2024. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General requirements and guidance for microbiological examinations.
3. CDC Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMLB) 6th Edition. Effective Date: 29 August 2025
4

. 1SO 24914:2026 Microbiology of the food chain — Loop-mediated isothermal amplification (LAMP) for the detection of microorganisms and associated genetic markers — General
requirements and definitions. International Standard Organization (ISO), Geneva, Switzerland. www.iso.org

o

. 1SO 16140-3:2021 Microbiology of the food chain — Method validation Part 3: Protocol for the verification of reference methods and validated alternative methods in a single laboratory
6. Neogen Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen Molecular Detection System.

7. Bacteriological Analytical Manual (BAM) Chapter 10: Detection of Listeria monocytogenes in Foods and Environmental Samples, and Enumeration of Listeria monocytogenes in Foods
(April 22)

8. 1SO 11290-1:2017 Microbiology of the food chain — Horizontal method for the detection and enumeration of Listeria monocytogenes and of Listeria spp. - Part 1: Detection method,
https://www.iso.org/standard/60313.html

A19Surgdayanual
www.neogen.com/foodsafety/symbols
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1.U.S. Food and Drug Administration.Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for Nonclinical Laboratory Studies.
2.NFEN ISO 7218:2024. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General requirements and guidance for microbiological examinations.
3.CDC Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMLB) 6th Edition.Effective Date:29 August 2025

4.1S0 24914:2026 Microbiology of the food chain — Loop-mediated isothermal amplification (LAMP) for the detection of microorganisms and associated genetic markers — General
requirements and definitions.International Standard Organization (ISO), Geneva, Switzerland. www.iso.org

5.1S0 16140-3:2021 Microbiology of the food chain — Method validation Part 3:Protocol for the verification of reference methods and validated alternative methods in a single laboratory
6.Neogen Installation Qualification (IQ) / Operational Qualification (OQ) Protocols and Instructions for Neogen Molecular Detection System.

7.Bacteriological Analytical Manual (BAM) Chapter 10:Detection of Listeria monocytogenes in Foods and Environmental Samples, and Enumeration of Listeria monocytogenes in
Foods (April 22)

8.1S0 11290-1:2017 Microbiology of the food chain — Horizontal method for the detection and enumeration of Listeria monocytogenes and of Listeria spp.- Part 1:Detection method,
https://www.iso.org/standard/60313.html
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Neogen Corporation
620 Lesher Place
Lansing, M1 48912 USA
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Neogen Europe Ltd.
Auchincruive House
Ayr, KA6 5HU
Scotland, UK

Neogen Ireland, Ltd.
Bray Business Park, Bray
Co. Wicklow
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