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Designed for the detection of residual food-related allergen proteins
after cleaning processes

Product Description

The Chemdye® PROT ALERT Hygiene Monitoring System is designed for the
fast and simple cleaning efficiency verification in the Food Industry. This
device can be used to detect the presence of residual proteins deposits after
cleaning processes. The system is used along with Bionova® MiniPRO
Auto-reader incubators for analytical analysis.

The validation of this system reduces the use of multiple and time-consuming
specific allergen tests. Its high sensitivity allows to alert the presence of
residual proteins from different sources like milk, nuts, gluten, soy, egg, fish
and seafood. Certain food-related protein residues can cause affliction to
consumers due to intolerances or allergies. In the food industry, retail and
gastronomic sector, ineffective cleaning processes can leave food-related
residues over the contacted surfaces; this is highly unsafe for consumers with
certain food intolerance or allergy.

Since the exact amounts of food-related proteins necessary to elicit a
hypersensitive reaction are unknown, a precise and sensitive protein detection
and quantification method like the Chemdye® PRO1 ALERT is essential for the
Food Industry. It reduces the possibilities of food cross-contact, allows the
safe labeling of products and guarantees the safety of consumers
Furthermore, surface soil can protect virus and bacteria from disinfection or
sterilization processes and allow their survival. In this regard, the pre-cleaning
step of instruments or equipment is critical for the favorable outcome of these
processes. Proteins are the greatest challenge to the cleaning step due to its

high surface adhesion properties, especially when they undergo a
denaturation process, for example in a thermo-disinfection or cooking
process. Therefore, residual protein level is an ideal indicator to reduce
contamination

The Chemdye® PROT ALERT system includes a high absorption swab for the
collection of samples from different types of surfaces with high efficiency. A
visual readout of a color change indicates the presence of detectable levels of
protein. Chemdye® PRO1 ALERT has a high sensitivity with a limit of detection
(LOD) of 0.5 pg and a quantization range from 1.0 to 50 pg of protein.

Characteristics

Chemdye® PRO1 ALERT along with Bionova® MiniPRO Auto-readers provide
all the necessary equipment for cleaning efficiency verification in accordance
with the different international guidelines for maintenance and hygiene for the
food industry.

Indications for use
Use for testing any surface after the cleaning process and for hard-to-reach
areas like irregular surfaces or box joints and edges.

Precautions

Do not open until use. Do not reuse. Do not touch the swab or the inside of the
device with your hands. Wear gloves, surgical mask and other hygiene
measures. Do not freeze.

High concentrations of alkaline detergents may cause false negative results in
some cases. Hydrogen peroxide-based disinfectants may cause a color
change reaction giving false positive results.

Although Chemdye® PRO1 ALERT has high sensitivity, it is not a
microbiological monitoring device, and the surfaces should not be considered
sterile according to the results obtained.

Instructions for use

1. Remove the device from the pouch and allow it to reach room temperature
(2025 °C).

2. Remove the swab from the device and carefully apply 2 drops of moisturizer
on the swab (Fig. A).

3. Swab thoroughly the surface to be tested. Press the swab and rotate it
several times, while collecting the sample. To validate the system, standardize
the surface for sampling and swab the surface in zigzag in one direction, and
then do the same procedure perpendicularly (Fig. B)

4. Place the swab back into the device (Fig. C).

5. Activate it, by pressing it firmly downwards (Fig. D)

WARNING: Once activated, incubate the pen immediately for final readout

6. Shake vigorously downwards, until the solution turns to green and reaches
the reference volume of the readout cone (Fig. E).

7. Shake vigorously downwards for 15 seconds, with the swab submerged in
the solution (Fig. F).

8. Slide the swab upwards without removing it from the device (Fig. G).

9. Shake vigorously downwards and collect the solution until reaching the
volume level indicated in the reference readout cone (Fig. H and I).

CAUTION: If the device is not shaken properly (so as the solution in the
internal compartment falls completely), or if there is a great presence of
bubbles in the solution, the results can be invalid

10. Make sure the swab is outside the readout cone (Fig. I)

11. For a quantitative analysis, use Bionova® MiniPro Auto-readers incubators.
Read the instructions for use before using these devices.

IMPORTANT: The incubation must be done without the swab submerged in
the solution and immediately after the activation stage.

IMPORTANT: During the activation of PROT ALERT Hygiene Monitoring
System, the swab tip could become detached and retained in the reading
cone. If this happens, a visual estimation can be carried out after incubation
for 4 minutes in the Auto-readers using the reference color guide or repeat the
test using a new pen.

IMPORTANT: Color estimations should be done within 5 minutes of removing
the device out of the incubator. Results analyzed beyond this period are not
valid

12. After using the Chemdye® PRO1 ALERT System, reprocess the surface
used for protein monitoring

NOTE: If any serious incident occurs in relation to the device, it should be
reported to Terragene S.A. and the competent authority of the State in which
the user is established

Storage

Chemdye® PROT ALERT System should be stored at temperatures between
2-30 °C, away from light and at relative humidity (RH) of 30-80 %.

Store vertically as indicated on the packaging. Shelf life is 24 months when
stored refrigerated (2-8 °C). Maximum shelf life at room temperature is 6
months (up to 30 °C). 1 month of storage at room temperature reduces the
expiration date by 4 months

Disposal
Discard the product after use according to your country's safety regulations.

Para la deteccidn de residuos de alérgenos proteicos de origen
alimenticio sobre superficies luego de su limpieza

Descripcion del producto

El Sistema de Monitoreo de Higiene Chemdye® PRO1 ALERT estd disefiado
para la verificacion rapida y simple de los procesos de limpieza, dentro de la
industria alimenticia y gastronémica, ya que permite la deteccién proteinas
residuales luego de estos procesos. El sistema se usa asociado a la
incubadora Auto-lectora Bionova® MiniPro para una cuantificacion analitica
La validacion de este sistema disminuye la necesidad de uso de mdiltiples y
laboriosas pruebas especificas de alérgenos. Su alta sensibilidad permite
alertar la presencia de residuos proteicos de diferentes fuentes como leche,
nueces, gluten, soja, huevo, pescado o mariscos. En la industria alimenticia y
sector gastronémico, residuos proteicos de ciertos alimentos pueden causar
problemas en la salud de los consumidores debido a intolerancias o
reacciones hipersensibles alérgicas. Procesos de limpieza defectuosos
pueden dejar residuos de alimentos sobre las superficies que estuvieron en
contacto, lo que pone en riesgo a los consumidores con este tipo de
afecciones.

Dado que actualmente no existe informacion certera acerca de la cantidad
necesaria de proteinas de origen alimenticio para disparar una reaccion
hipersensible, los métodos cuantitativos de alta sensibilidad como el sistema
Chemdye® PRO1 ALERT son esenciales para reducir las posibilidades de
contaminacioén cruzada, respaldar un correcto rotulado de los alimentos y
garantizar la seguridad de los consumidores.

Por otro lado, para instrumentos o equipos que suelen someterse a procesos
de desinfeccion o esterilizacién, el paso previo de limpieza resulta
fundamental para garantizar la efectividad de estos procesos. Las superficies
sucias pueden proteger y permitir la supervivencia de virus y bacterias a los
diferentes procesos de desinfeccion y esterilizacion. Las proteinas son el
componente que presenta el mayor desafio en la limpieza dado que tienen
alta capacidad de adherencia a superficies y esta caracteristica se ve
aumentada si se desnaturalizan, por ejemplo, en un proceso de
termo-desinfeccion o coccién. Por lo tanto, el nivel de proteina residual resulta
un indicador ideal para reducir focos de contaminacion

Chemdye® PRO1 ALERT cuenta con un hisopo de alta absorcién que permite
la recoleccion de muestras de diferentes tipos de superficies con alta eficacia.
Una lectura visual por cambio de color indica la presencia de niveles
detectables de proteina. Chemdye® PROT ALERT tiene una alta sensibilidad y
puede detectar desde 0,5 pg de proteinas totales y cuantificar en el rango de
1a50pg.

Caracteristicas

Chemdye® PRO1 ALERT proporciona todo el equipamiento necesario para la
verificacion de la limpieza de superficies recomendadas por diferentes guias
internacionales de buenas practicas de mantenimiento e higiene de lineas
productivas alimenticias.

Indicaciones de uso

Utilizar para cualquier superficie después del proceso de limpieza y para
lugares de dificil acceso, como superficies irregulares o vértices de
contenedores.

Precauciones

No abrir hasta su uso. No reutilizar. No tocar el hisopo ni el interior del
dispositivo con las manos. Usar guantes, barbijo y demas medidas de higiene
No congelar.

Altas concentraciones de detergentes alcalinos pueden provocar resultados
falsos negativos en algunos casos. Desinfectantes basados en Perdxido de
Hidrégeno pueden provocar una reaccion de cambio de color generando un
resultado falso positivo.

Si bien Chemdye® PROT ALERT presenta alta sensibilidad, no es un
dispositivo de monitoreo microbioldgico y una superficie no puede

considerarse estéril de acuerdo al resultado obtenido.

Instrucciones de uso

1. Retirar el dispositivo del pouch y dejar que tome temperatura ambiente
(2025 °C).

2. Retirar el hisopo del dispositivo. Aplicar cuidadosamente 2 gotas de
humectante (Fig. A).

3. Aplicar fuerte presion, deslizar el hisopo extensivamente sobre la superficie
donde se desea tomar la muestra. Para validar correctamente el sistema se
recomienda tomar la muestra siempre en puntos similares de superficie, con
un area invariable y deslizar el hisopo 10 veces en cada direccion (Fig. B).

4. Colocar nuevamente el hisopo en el dispositivo (Fig. C)

5. Activar presionando firmemente hacia abajo (Fig. D)

ADVERTENCIA: Una vez activado, el lapiz debe ser inmediatamente incubado
para su lectura final.

6. Agitar vigorosamente hacia abajo hasta que la solucion se vuelva verde y
alcance el volumen de referencia del cono de lectura (Fig. E).

7. Agitar vigorosamente hacia abajo durante 15 segundos (Fig. F) con el
hisopo dentro del cono de lectura

8. Deslizar el hisopo nuevamente hacia arriba sin retirarlo del dispositivo (Fig
G

9. Agitar vigorosamente hacia abajo y colectar la solucién hasta alcanzar el
nivel de volumen indicado en el cono de lectura de referencia (Figs. H e )
PRECAUCION: Si el dispositivo no se agita debidamente para lograr el
descenso completo del liquido del compartimento interno, o se observa gran
presencia de burbujas en la solucion, los resultados pueden ser invalidos.

10. Asegurarse que el hisopo quede fuera del cono de lectura (Fig. I).

11. Incubar el dispositivo Chemdye® PRO1 ALERT en incubadoras
Autolectoras Bionova® MiniPro para un andlisis cuantitativo. Lea las
instrucciones de uso del equipo previamente.

IMPORTANTE: La incubacion debe realizarse sin el hisopo sumergido en la
solucién e inmediatamente posterior a la etapa de activacion

IMPORTANTE: Durante la activacion del Sistema de Monitoreo de Higiene
PRO1 ALERT podria observarse el desprendimiento y retencién de la punta del
hisopo en el cono de lectura. Si esto ocurriese, se puede proceder a la
estimacion visual luego de incubar por 4 minutos en la Auto-lectora
empleando la guia de colores de referencia o repetir el ensayo utilizando un
nuevo lapiz

IMPORTANTE: Las estimaciones por coloracion deben hacerse dentro de los
5 minutos de retirar el lapiz de la incubadora Bionova® MiniPRO. Los
resultados luego de este periodo de tiempo no se consideran vélidos.

12. Luego de utilizar el sistema Chemdye® PRO1 ALERT reprocesar la
superficie que se us6 para el monitoreo de proteinas.

NOTA: si se produce algun incidente grave relacionado con el producto, el
mismo debe comunicarse a Terragene S.A. y a la autoridad competente del
Estado en el que el usuario se encuentre.

Almacenamiento

El sistema Chemdye® PROT ALERT debe almacenarse a temperaturas entre
2-30 °C, al abrigo de la luz y a una humedad relativa (HR) entre 30-80 %.
Almacenar verticalmente como se indica en el envase. Su vida Util es de 24
meses cuando se almacena refrigerado (2-8 °C) o un maximo de 6 meses
almacenado a temperatura ambiente (hasta 30 °C). Un mes de almacenaje a
temperatura ambiente reduce la vida ttil informada en 4 meses.

Tratamiento de desechos
Descartar el producto después de su uso de acuerdo a las regulaciones
sanitarias de su pas.

Para a detecgdo de residuos de alergénicos proteicos alimentares
apos processos de limpeza

Descrigdo do produto

O Sistema de Monitoramento de Higiene Chemdye® PRO1 ALERT foi
projetado para verificar a eficiéncia de processos de limpeza na industria
alimentar de forma rapida e simples. O dispositivo detecta a presenga residual
de depdsitos de proteinas apos estes procedimentos. O sistema € utilizado
com as incubadoras autoleitoras Bionova® MiniPro para quantificagoes
analiticas

A validagdo deste sistema diminui o uso de multiplos e demorados testes
especificos de alergénicos. Sua alta sensibilidade permite alertar sobre a
presenga de proteinas residuais de diferentes fontes como leite, nozes, gluten,
soja, ovos, peixe e frutos do mar. Alguns residuos proteicos podem causar
problemas aos consumidores com intolerancias ou alergias. Na industria
alimentar e no setor gastrondmico, os processos de limpeza ineficientes
podem deixar residuos alimentares sobre as superficies de contato, o que
resulta perigoso para consumidores com intolerancias ou alergias.

Como atualmente nao existem dados certos sobre a quantidade minima de
proteinas alimentares que pode gerar uma reagao hipersensivel, um método
preciso e sensivel de detecgo e quantificagdo como Chemdye® PROT ALERT
é fundamental para a industria alimentar. O método reduz as possibilidades
de contaminagdo cruzada, permite o correto etiquetado dos produtos e
garante a seguranga dos consumidores

Alis, a sujeira superficial pode proteger virus e bactérias dos processos de
desinfecgao ou esterilizagao e permitir sua sobrevivéncia. Nesse sentido, o
passo de pré-limpeza dos instrumentos e equipamentos resulta critico para
um resultado favoravel dos processos. As proteinas constituem o maior
desafio de limpeza devido a sua alta capacidade de aderéncia, especialmente
quando passam por um processo de desnaturagao, por exemplo, através de
desinfecgdo térmica ou cocgdo. Portanto, o nivel de proteinas residuais
constitui um indicador ideal para reduzir a contaminagao.

0 sistema Chemdye® PROT ALERT inclui um swab altamente absorvente que
permite coletar amostras de diferentes tipos de superficies com alta eficacia
A leitura visual da mudanga de cor indica a presenga de niveis detectaveis de
proteinas. Chemdye® PRO1 ALERT é um dispositivo de alta sensibilidade que
detecta desde 0,5 pig e quantifica desde 1,0 até 50 ug de proteina.

Caracteristicas

Chemdye® PROT ALERT junto com as autoleitoras Bionova® MiniPro
fornecem tudo o necessério para verificar a eficacia da limpeza conforme as
diretrizes internacionais de manutengao e higiene da industria alimentar.

Indicacdes de uso )
Use para testar quaisquer superficies apos processos de limpeza e para areas
de dificil acesso como superficies irregulares, bordas e cantos de recipientes.

Precaugbes

N&o abrir até o momento de usar. Nao reutilizar. Ndo tocar o swab nem o
interior do dispositivo com as maos. Utilizar luvas, mascara cirdrgica e outras
medidas de higiene. Nao congelar.

Em alguns casos, altas concentragdes de detergentes alcalinos podem resultar
em falsos negativos. Os desinfetantes de peroxido de hidrogénio podem causar
uma reacdo de mudanga de cor, resultando em falsos positivos.

Embora Chemdye® PRO1 ALERT tem alta sensibilidade, ndo é um dispositivo
de monitoramento microbiolégico, portanto, as superficies ndo devem ser
consideradas estéreis de acordo com os resultados obtidos.

Instrugdes de uso

1. Retire o dispositivo da embalagem e permita que alcance a temperatura
ambiente (20-25 °C).

2. Retire 0 swab do dispositivo e aplique cuidadosamente 2 gotas de
umectante sobre o swab (Fig. A).

3. Pressione o swab sobre toda a superficie a testar. Gire e pressione o swab
varias vezes enquanto coleta a amostra. Para validar o sistema, é
recomendado padronizar os pontos da superficie onde serdo tomadas
amostras e passar o swab em ziguezague em uma diregdo e, a seguir, repetir
o procedimento perpendicularmente (Fig. B)

4. Cologue o swab novamente no dispositivo (Fig. C).

5. Ative-o pressionando firmemente para baixo (Fig. D)

ADVERTENCIA: Uma vez ativado, faga a incubagao do lapis imediatamente
para a leitura final

6. Agite vigorosamente para baixo até a solug&o se tornar verde e alcangar o
volume de referéncia no cone de leitura (Fig. E).

7. Agite vigorosamente para baixo por 15 segundos, com o swab submerso
na solugao (Fig. F)

8. Deslize o swab para cima sem retira-lo do dispositivo (Fig. G)

9. Agite vigorosamente para baixo e colete a solugao até alcangar o nivel de
volume indicado no cone de leitura de referéncia (Fig. H e I).

CUIDADO: Se o dispositivo ndo for agitado corretamente (a solugdo do
compartimento interno deve cair totalmente), ou se hé presenca de bolhas na
solugdo, o resultado pode ser invalido.

10. Confira que o swab fique fora do cone de leitura (Fig. I).

11. Para fazer a andlise quantitativa, use as incubadoras autoleitoras
Bionova® MiniPro. Para mais informag&es, confira as instrugoes antes de usar
estes dispositivos.

IMPORTANTE: A incubagéo deve ser feita sem o swab submerso na solugdo



imediatamente apds a fase de ativagéo.

IMPORTANTE: Durante a ativagao do Sistema de Monitoramento de Higiene
PRO1 ALERT, a ponta do swab pode soltar-se e ficar no cone de leitura. Se isso
acontecer, é possivel fazer uma avaliagdo visual apds incubagdo por 4
minutos nas autoleitoras usando o guia de cores de referéncia ou repetir o
teste usando um novo lapis.

IMPORTANTE: A avaliagdo da cor deve ser realizada até 5 minutos apds
remover o dispositivo da incubadora. Os resultados analisados passado esse
tempo s&o invélidos.

12. Apos usar o Sistema Chemdye® PRO1 ALERT, reprocessar a superficie
usada para 0 monitoramento de proteinas.

NOTA: Si se produce algun incidente grave relacionado con el producto, el
mismo debe comunicarse a Terragene S.A. y a la autoridad competente del
Estado en el que el usuario se encuentre.

Armazenamento

O Sistema Chemdye® PRO1 ALERT deve ser armazenado em temperaturas
entre 2-30 °C, afastado da luz e umidade relativa (RH) entre 30-80 %.
Armazenar verticalmente, seguindo as indicages da embalagem. O prazo de
validade é de 24 meses quando refrigerado (2-8 °C). O prazo de validade
maximo em temperatura ambiente € de 6 meses (até 30 °C). 1 més de
armazenamento em temperatura ambiente reduz a data de validade em 4
meses.

Eliminagao
Descarte o produto apds o uso conforme as regulamentagdes de seguranca
de seu pais

Progettato ﬁer rilevare la presenza di residui di proteine allergeniche
di natura alimentare al termine delle operazioni di pulizia

Descrizione del prodotto

Il sistema di monitoraggio dell'igiene Chemdye® PROT ALERT & progettato per
valutare in modo rapido e semplice l'efficacia delle operazioni di pulizia
nellindustria alimentare. Il dispositivo & utile per rilevare la presenza di
depositi residui di proteine al termine delle operazioni di pulizia. Deve essere
utilizzato insieme agli incubatori da laboratorio con lettore automatico
Bionova® MiniPRO.

La verifica con questo sistema consente di evitare lo svolgimento di grandi
quantita di test per singoli allergeni, che sono dispendiosi anche in termini di
tempo. La sua elevata sensibilita consente di individuare residui proteici di
diversa origine come latte, frutta a guscio, glutine, soia, uova, pesce e frutti di
mare. Alcuni residui proteici di origine alimentare possono causare ai
consumatori varie problematiche legate a intolleranze o allergie. Nell'industria
alimentare, nel commercio al dettaglio e nella gastronomia, procedure di
pulizia inadeguate possono lasciare residui alimentari sulle superfici che
vengono a contatto con i prodotti. Tale circostanza & altamente pericolosa per
i consumatori con determinate intolleranze o allergie alimentari

Poiché ancora non si conoscono le quantita esatte di proteine alimentari
necessarie per provocare una reazione ipersensibile, ['uso di metodi precisi e
sensibili per il rilevamento e la quantificazione delle proteine, come Chemdye®
PROT ALERT, & essenziale nellindustria alimentare: riduce le possibilita di
contatto incrociato tra gli alimenti, consente un'etichettatura sicura dei
prodotti e garantisce la sicurezza dei consumatori.

| residui superficiali inoltre possono avere una funzione protettiva per virus e
batteri durante le operazioni di disinfezione o sterilizzazione, permettendone
cosi la sopravvivenza. A questo proposito, la fase preliminare di pulizia degli
strumenti e delle apparecchiature e fondamentale per il buon esito di tali
operazioni. Leliminazione completa delle proteine dalle superfici costituisce la
difficolta principale delle operazioni di pulizia a causa delle elevate proprieta di
adesione che questi composti presentano, soprattutto in seguito a processi di
denaturazione come la termodisinfezione o la cottura. Pertanto, la quantita di
proteine residue & un ottimo indicatore che consente di ridurre efficacemente
i livelli di contaminazione.

Il sistema Chemdye® PRO1 ALERT include un tampone ad alto assorbimento
e rendimento per la raccolta di campioni su diversi tipi di superficie. Il
cambiamento di colore, visibile a occhio nudo, indica la presenza di livelli
rilevabili di proteine. Chemdye® PRO1 ALERT ha un'elevata sensibilita con un
limite di rilevabilita (LOD, Limit of Detection) di 0,5 pg e un intervallo di
quantizzazione compreso tra 1,0 e 50 pg di proteine.

Caratteristiche

Chemdye® PRO1 ALERT insieme ai lettori automatici Bionova® MiniPRO
offrono tutto il necessario per la verifica dell'efficienza delle operazioni di
pulizia, in conformita con le diverse linee guida internazionali per la
manutenzione e l'igiene nell'industria alimentare.

Indicazioni per 'uso

Indicato per effettuare test su qualsiasi tipo di superficie al termine delle
operazioni di pulizia, comprese le aree piu difficili da raggiungere come quelle
di forma irregolare o le giunzioni e i bordi delle scatole.

Avvertenze

Non aprire fino al momento dell'effettivo utilizzo. Non utilizzare piu di una
volta. Non toccare il tampone o la parte interna del dispositivo con le mani.
Indossare guanti e mascherina chirurgica e adottare tutte le misure
igienico-sanitarie raccomandate. Non congelare.

Talvolta, alte concentrazioni di detergenti alcalini possono produrre risultati
falsi negativi. | disinfettanti a base di perossido di idrogeno invece possono
provocare un cambiamento di colore, generando risultati falsi positivi.
Sebbene Chemdye® PRO1 ALERT abbia un'elevata sensibilita, non & un
dispositivo di monitoraggio microbiologico. Pertanto, le superfici non devono
essere considerate sterili in base ai risultati ottenuti.

Istruzioni per I'uso

1. Rimuovere il dispositivo dalla busta e attendere fino al raggiungimento
della temperatura ambiente (20-25 °C).

2. Rimuovere il tampone dal dispositivo e applicarvi con cautela 2 gocce di
soluzione idratante (Fig. A).

3. Passare accuratamente il tampone sulla superficie da testare. Raccogliere
il campione, premendo e facendo ruotare il tampone ripetutamente. Al fine di
rendere valida la procedura, standardizzare la superficie di campionamento e
passare il tampone con movimenti a zig-zag verso un'unica direzione
Dopodiché, eseguire la stessa procedura perpendicolarmente (Fig. B).

4. Reinserire il tampone nel dispositivo (Fig. C).

5. Attivarlo, premendolo con decisione verso il basso (Fig. D).

AVVERTENZA: una volta attivato il tampone, inserire immediatamente la
penna all'interno dellincubatore per la lettura finale.

6. Agitare energicamente verso il basso, finché la soluzione non diventa verde
e raggiunge il volume di riferimento indicato dal cono di lettura (Fig. E).

7. Agitare energicamente verso il basso per 15 secondi, immergendo il
tampone nella soluzione (Fig. F).

8. Far scorrere il tampone verso |'alto senza rimuoverlo dal dispositivo (Fig. G)
9. Agitare energicamente verso il basso e raccogliere la soluzione fino a
raggiungere il livello di volume indicato dal cono di lettura di riferimento (Fig. He I).
ATTENZIONE: se il dispositivo non viene agitato correttamente (e la soluzione
nel vano interno cade del tutto) o se & presente una quantita di bolle eccessiva
all'interno della soluzione, i risultati potrebbero non essere validi.

10. Assicurarsi che il tampone sia fuori dal cono di lettura (Fig. I).

11. Per lanalisi quantitativa, utilizzare gli incubatori con lettore automatico
Bionova® MiniPro. Leggere le istruzioni per 'uso prima di utilizzare il dispositivo.
IMPORTANTE: lincubazione deve essere eseguita senza immergere il
tampone nella soluzione e subito dopo la fase di attivazione.

IMPORTANTE: durante |'attivazione del sistema di monitoraggio dell'igiene
PRO1 ALERT, l'estremita del tampone potrebbe staccarsi e rimanere nel cono
di lettura. In tal caso: eseguire una valutazione visiva con il lettore automatico
non oltre 4 minuti dopo la fine dell'incubazione, utilizzando la guida con i colori
di riferimento. In alternativa, ripetere il test con una nuova penna.
IMPORTANTE: la valutazione del colore deve essere eseguita entro 5 minuti
dalla rimozione del dispositivo dallincubatore. | risultati analizzati dopo
questo intervallo di tempo non sono considerati validi

12. Dopo aver usato il sistema Chemdye® PROT ALERT, preparare la superficie
sottoposta alla misurazione delle proteine per essere riutilizzata

NOTA: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato a Terragene S.A. e all'autorita competente dello Stato in cui
risiede l'utente.

Stoccaggio

Il sistema Chemdye® PROT ALERT deve essere conservato a temperature
comprese tra 2 e 30 °C, lontano da fonti luminose e in ambiente con umidita
relativa (UR) del 30-80 %.

Conservare in posizione verticale, come indicato sulla confezione. Il tempo di
conservazione in frigorifero (a 2-8 °C) & 24 mesi. Il tempo massimo di
conservazione a temperatura ambiente & 6 mesi (a temperature fino a 30 °C).
1 mese di conservazione a temperatura ambiente riduce la data di scadenza
di 4 mesi.

Smaltimento . . .
Dopo ['uso, smaltire il prodotto secondo le normative di sicurezza vigenti nel
proprio Paese.

Temizlik islemlerinden sonra artik gida ile ilgili alerjen proteinlerinin
tespiti igin tasarlanmistir

Uriin Tanimi ‘

Chemdye® PRO1 ALERT Hijyen Izleme Sistemi, Gida Endustrisinde hizli ve
basit temizlik verimliligi dogrulamasi igin tasarlanmistir. Bu cihaz, temizleme
islemlerinden sonra protein kalintilarinin varligini tespit etmek igin kullanilabilir.
Sistem, analitik analiz igin Bionova® MiniPRO Otomatik okuyucu inkiibatérler
ile birlikte kullanilir.

Bu sistemin dogrulamasi, goklu ve zaman alici spesifik alerjen testlerinin
kullanimini azaltir. Yuksek hassasiyeti stit, findik, gliiten, soya, yumurta, balik
ve deniz Urlinleri gibi farkli kaynaklardaki artik proteinlerin varligi igin uyari
vermeye olanak tanir. Gida ile ilgili belirli artik proteinler intoleranslar veya
alerjiler nedeniyle tiiketicilerde rahatsizliga neden olabilir. Gida endstrisi,
perakende satis ve gastronomi sektoriinde etkisiz temizleme stiregleri, temas
edilen yizeylerde gida ile ilgili kalintilar birakabilir ve bu, belirli gida intoleransi
veya alerjisi olan tuketiciler agisindan son derece giivensizdir.

Asin duyarl bir reaksiyonu ortaya cikarmak igin gereken gida ile ilgili
proteinlerin kesin miktarlari bilinmediginden, Chemdye® PROT ALERT gibi
kesin ve hassas bir protein alglama ve miktar belirleme yontemi Gida
Endustrisi igin gereklidir. Gida ile gapraz temas olasiligini azaltrr, Grtnlerin
glivenli bir sekilde etiketlenmesine olanak tanir ve tiiketicilerin gtivenligini
garanti eder.

Ayrica ylizey toprad, virlis ve bakterileri dezenfeksiyon veya sterilizasyon
islemlerinden koruyabilir ve hayatta kalmalarini saglayabilir. Bu baglamda,
cihaz veya ekipmanlarin 6n temizleme asamasi, bu islemlerin olumlu
sonuglanmasi igin  kritikk 6neme sahiptir. Proteinler, &zellikle termo
dezenfeksiyon veya pisirme islemi gibi bir denatlrasyon sirecinden
gegtiklerinde, yliksek ylizey yapisma Ozelliklerinden dolayi temizleme
adiminda karsilasilan en buytk zorluktur. Bu nedenle artik protein seviyesi,
kontaminasyonu azaltmak igin ideal bir gostergedir.

Chemdye® PROT ALERT sistemi, farkli ylizey tirlerinden 6rneklerin yiiksek
verimlilikle toplanmasi igin yliksek absorpsiyonlu bir gubuk icerir. Gérsel olarak
okunan renk degisikligi, saptanabilir protein diizeylerinin varligini isaret eder.
Chemdye® PROT ALERT, 0,5 pg algilama limiti (LOD) ve 1,0 ila 50 g protein
niceleme araligi ile yiiksek hassasiyete sahiptir.

Ozellikler

Chemdye® PRO1 ALERT ve Bionova® MiniPRO Otomatik okuyucular, gida
endustrisi icin farkli uluslararasi bakim ve hijyen yonergelerine uygun olarak
temizlik verimliliginin dogrulanmasi igin gerekli tim ekipmani saglar.

Kullanim Endikasyonlari

Temizleme isleminden sonra herhangi bir yiizeyi test etmek ve dizensiz
yizeyler veya kutu baglantilari ve kenarlari gibi ulagiimasi zor alanlar igin
kullanin.

Onlemler

Kullanana kadar agmayin. Tekrar kullanmayin. Gubuga veya cihazin i¢ kismina
elinizle dokunmayin. Eldiven, cerrahi maske ve diger hijyen 6nlemlerini
kullanin. Dondurmayin

Yiksek konsantrasyonda alkali deterjanlar bazi durumlarda yanlis negatif
sonuglara neden olabilir. Hidrojen peroksit bazli dezenfektanlar, yanlis pozitif
sonuglar veren bir renk degisikligi reaksiyonuna neden olabilir.

Chemdye® PRO1 ALERT vyiksek hassasiyete sahip olmasina ragmen
mikrobiyolojik bir izleme cihazi degildir ve elde edilen sonuglara gére yiizeyler
steril olarak kabul edilmemelidir.

Kullanma talimatlari

1. Cihazi posetinden gikarin ve oda sicakligina (20-25 °C) ulasmasini saglayin.

2. Gubugu cihazdan cikarin ve tzerine 2 damla nemlendiriciyi dikkatlice
uygulayin (Sekil A).

3. Test edilecek ytizeyi iyice silin. Numune alirken gubugu bastirin ve birkag kez
dondurtin. Sistemi dogrulamak igin numune alirken yiizeyi standartlastirin,
gubugu ylizeye bir yonde zikzak seklinde siriin ve ardindan ayni islemi dik
olarak yapin (Sekil B)

4. Gubugu tekrar cihaza yerlestirin (Sekil C).

5. Asagiya dogru sikica bastirarak etkinlestirin (Sekil D).

UYARI: Etkinlestirildikten sonra, son okuma igin gubugu hemen inkiibe edin.

6. Gozelti yesile donene ve okuma konisinin referans hacmine ulasana kadar
asagi dogru kuvvetlice sallayin (Sekil E).

7. Gubuk soliisyona batirilmis haldeyken 15 saniye boyunca asagi dogru
kuvvetlice sallayin (Sekil F).

8. Gubugu cihazdan gikarmadan yukari dogru kaydirin (Sekil G).

9. Asagi dogru kuvvetlice sallayin ve referans okuma konisinde belirtilen hacim
diizeyine ulagana kadar soltisyonu toplayin (Sekil H ve I).

DIKKAT: Cihaz dizgiin sekilde galkalanmazsa (i¢ bolmedeki sollsyon
tamamen bosalirsa) veya solisyonda ok fazla kabarcik varsa sonuglar
gegersiz olabilir.

10. Gubugun okuma konisinin disinda oldugundan emin olun (Sekil I).

11. Kantitatif bir analiz igin Bionova® MiniPro Otomatik okuyucu inkiibatorlerini
kullanin. Bu cihazlari kullanmadan 6nce kullanim talimatlarini okuyun.

ONEMLI:  Inkiibasyon, gubuk soliisyona batirimadan ve aktivasyon
asamasindan hemen sonra yapiimalidir.

ONEMLI: PROT ALERT Hijyen Izleme Sisteminin etkinlestiriimesi sirasinda
gubugun ucu ayrilabilir ve okuma konisinde kalabilir. Boyle bir durumda,
referans renk kilavuzu kullanilarak Otomatik okuyucularda 4 dakikalik
inkiibasyondan sonra gdrsel bir tahmin yapilabilir veya test yeni bir gubuk
kullanilarak tekrarlanabilir.

ONEMLI: Cihaz inkibatérden g¢ikarldiktan sonra 5 dakika iginde renk
tahminleri yapilmalidir. Bu stireden sonra analiz edilen sonuglar gegerli
degildir.

12. Chemdye® PRO1 ALERT Sistemini kullandiktan sonra, protein izleme igin
kullanilan ytizeyi yeniden isleyin.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse bu durum Terragene SA'ya ve
kullanicinin ikamet ettigi tlkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

Saklama

Chemdye® PRO1 ALERT Sistemi, 2-30 °C arasindaki sicakliklarda, igiktan uzak
ve %30-80 bagil nemde (BN) saklanmalidir.

Ambalaj tzerinde belirtildigi gibi dikey olarak saklayin. Buzdolabinda (2-8 °C)
saklandiginda raf omrii 24 aydir. Oda sicakliginda maksimum raf &mri 6 aydir
(30°C'ye kadar). Oda sicakliginda 1 ay saklama, son kullanma tarihini 4 ay azaltir.

Bertaraf Etme
Urlin kullandiktan sonra tilkenizin glivenlik yonetmeliklerine gére atin.
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