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1. Uso pretendido

AlerTox® Sticks Soy PLUS é um teste rapido, imunocromatografico, de fluxo lateral para a detegdo qualitativa do antigeno da soja
em alimentos, cozinhas e instalagGes de producdo. As amostras preparadas de acordo com as instrucGes abaixo sé podem ser
testadas com tiras de teste (sticks) do kit AlerTox Sticks Soy PLUS, e ndo com outros kits AlerTox Sticks. Por favor, leia todas as
instrugGes em antes de iniciar o ensaio.

2. Introdugao

A soja (Glycine max) é uma leguminosa da familia Fabaceae (também conhecida como Leguminosae), que inclui feijoes, ervilhas,
grio-de-bico, alfafa e tremoco. E um dos alvos mais frequentes de modificagdes genéticas e uma das fontes de proteina mais
baratas da industria alimentar.

As alergias a soja podem apresentar uma variedade de sintomas, desde alergias orais leves ou urticdria até reagdes sistémicas graves e
potencialmente fatais, como choque anafilatico ou asma brénquica. As alergias a soja tém uma prevaléncia estimada de 0,1 a 0,2% em
diferentes populagGes; a maioria dos casos é relatada em criangas.

Nos EUA, a Lei de Rotulagem de Alérgenos Alimentares e Prote¢do ao Consumidor (FALCPA) identificou a alergia a soja como uma
das principais alergias alimentares, e a presenca de soja deve ser indicada na embalagem. A Autoridade Europeia para a Seguranga
dos Alimentos (EFSA) estabeleceu uma lista de alérgenos, incluindo a soja e seus derivados, cuja presencga nos alimentos deve ser
indicada de acordo com o Regulamento (UE) n.2 1169/2011, anexo Il.

3. Aplicagdes do teste, especificidade e sensibilidade

O AlerTox Sticks Soy PLUS utiliza anticorpos especificos contra a beta-conglicinina e é adequado para as seguintes aplicagdes:
*  Amostras de alimentos
¢ Teste de dgua de enxague
¢ Teste de superficies
O limite de detecc¢do (LOD) do AlerTox Sticks Soy PLUS é de 1,5 ppm de proteina de soja (1,5 mg de proteina de soja por kg ou L de

amostra). A faixa de detecgdo (ROD) é de 1,5 a 100.000 ppm de proteina de soja (mg/kg ou mg/L). Pode ocorrer sobrecarga
(diminuigdo do sinal) entre 500 e 100.000 ppm; no entanto, ndo é observado efeito gancho total (falso negativo) dentro dessa faixa.

Em superficies secas coletadas com um cotonete imido, o LOD é de aproximadamente 0,15 pg de proteina de soja/16 cm?.Veja o
LOD para testes de superficie no Certificado de Anélise (pesquise pelo nimero do lote em www.hygiena.com/documents ).

A secdo 12 contém a lista de matrizes atualmente validadas para o kit usando um LOD de 1,5 ppm de proteina de soja.

O AlerTox Sticks Soy PLUS NAO detecta os antigenos de leguminosas relacionadas, incluindo ervilhas, feijdo branco, grio-de-bico,
amendoim, lentilha e tremoco. Para detectar amendoim, use o kit AlerTox Sticks Peanut (KIT3094).

AlerTox Sticks Soy PLUS é um ensaio qualitativo. Para quantificar a quantidade de antigeno, utilize o Kit AlerTox ELISA Soy (KIT3047).

NOTAS:
e AlerTox Sticks Soy PLUS ndo consegue detectar fosfolipidos (por exemplo, lecitina de soja). Foi concebido para detectar proteinas e
peptideos.

e O AlerTox Sticks Soy PLUS ndo consegue detectar residuos de proteina de soja em molhos de soja preparados por degradacdo
enzimatica natural ou por tratamento quimico (hidrdlise acida). No entanto, o AlerTox Sticks Soy PLUS apresenta uma reacdo
positiva em bebidas de soja menos hidrolisadas.

¢ O teste ndo é adequado para crustaceos crus.

e Asensibilidade pode diminuir drasticamente em amostras processadas (por exemplo, soja texturizada). A sensibilidade do teste
diminui com o aquecimento (cozimento) e em ambientes ricos em gordura (por exemplo, na presenca de 6leo ou creme). O kit
ndo é adequado para alimentos que foram esterilizados (120 °C por > 1 h).

¢ Podem ser obtidos resultados invalidos com alimentos de pH baixo, como vinagre. Antes de testar vinagre, ajuste a amostra para
ter um pH entre 4 e 10.
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Amostras muito viscosas, densas ou com alto teor de gordura podem migrar incorretamente ao longo da membrana de
cromatografia, afetando os resultados do ensaio (por exemplo, enfraquecendo ou suprimindo as linhas de teste e
controle). Entre em contato conosco para obter mais informagdes, pois essas extragdes de amostras podem exigir
diluicdes maiores que afetam o LOD (www.hygiena.com/support).

4, Conteudo do kit

Componente KIT3098 KIT3097
Tiras de teste imunocromatografico de soja em um recipiente selado 25 (1 recipiente) 10 (1 recipiente)
Tubos de coleta de amostras com tampas amarelas 25 10
Tampao de extragdao de amostras em tubos com tampas azuis, 10 mL 25 10
Colheres 25 10
Pipetas pequenas 25 10
Pipetas, 3 mL (apenas para testar amostras liquidas) 25 10
Cotonetes (apenas para testar superficies) 25 10

5. Outros materiais nao fornecidos

Moedor, almofariz ou qualquer outro sistema de homogeneizagdo manual ou automatico para triturar a amostra
Misturador/agitador vortex (recomendado, ndo obrigatdrio)
Tesoura (apenas para amostragem superficial)

Opcional: balanca digital (sensivel a 0,1 g)

6. Precaugoes

Todos os componentes do kit devem ser armazenados entre 10 e 30 °C.

Ao abrir o recipiente para retirar as tiras de teste, retire apenas o nimero necessario de tiras e feche o recipiente
imediatamente.

NAO toque na extremidade branca da tira de teste.

Use a tira de teste dentro de 10 minutos apds remové-la do recipiente.

N3o utilize a tira de teste se estiver partida ou danificada.

N3o utilize as tiras de teste apds o prazo de validade.

N3do misture componentes de kits diferentes.

Todos os componentes do kit de teste sdo descartaveis; ndo os reutilize.

7. Manipula¢ao da amostra

Todas as amostras devem estar entre 18 e 35 °C antes do uso.

O teste foi concebido para detectar o antigeno alvo em:

Alimentos sélidos

Amostras liquidas:

O Bebidas

o Agua de lavagem de equipamentos de corte

Superficies
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8. Procedimento de teste para amostras de alimentos sélidos

8.1 Antes de adicionar a amostra a um tubo com tampa amarela, esmague-a ou triture-a para obter migalhas o mais
finas possivel. Se possivel, use um almofariz ou um moedor.

8.2 Adicione 1 g da amostra ao tubo com tampa amarela.
Em alternativa, siga o quadro abaixo para adicionar uma quantidade equivalente de amostra, utilizando uma das colheres
descartdveis fornecidas.

Tipo de alimento Exemplos Colheres
Farinha, pos finos Farinha de milho, farinha de arroz, leite em pd, especiarias 2
Migalhas finas P3o, biscoitos, bolos, lanches 2
Carne, peixe e charcutaria Carne, peixe, enchidos, morcela, paté, conservas de carne e peixe 1

8.3 Despeje todo o conteddo do tubo com tampa T 1UXO de trabalho para amostras de alimentos solidos

azul (10 mL) no tubo com tampa amarela.

Importante: guarde a tampa azul, pois ela sera

usada posteriormente. -
8.4 Feche o tubo com tampa amarela e agite a l
amostra por pelo menos 20 segundos usando — ‘

um misturador vortex para garantir a

homogeneizagdo. Como alternativa, agite o

2 3 4 20s
tubo vigorosamente manualmente. e +* RN
8.5 Deixe repousar por 2 minutos para que W @
os soélidos se depositem.
8.6 Use uma pipeta pequena para encher a & $ J)
tampa azul com o sobrenadante.
5 6 7

Observagdo: para amostras com alto teor de

gordura, evite a camada de gordura do
sobrenadante.

8.7 Abra o recipiente das tiras de teste, retire :
cuidadosamente o nimero necessario de (I

tiras segurando pela extremidade AZUL e
feche o recipiente imediatamente. Em
seguida, coloque a extremidade branca da
tira na tampa azul. Nota: NAO toque na
extremidade branca da tira de teste. 10 min Positive Negative

8.8 Aguarde 10 minutos para ler o resultado.
Observagdo: ndo leia os resultados apés mais de 10 minutos, pois eles podem variar. Ndo toque na tira de teste enquanto espera.
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9. Procedimento de teste para amostras liquidas

As amostras liquidas — bebidas, agua de lavagem de louga, superficies tecnoldgicas ou maquinas de corte — podem ser testadas
diretamente. As amostras turvas devem ser filtradas (filtro de papel ou téxtil) ou deixadas repousar.

9.1 Usando uma pipeta de 3 mL fornecida, adicione 3 mL da sua amostra liquida a um tubo com tampa amarela. Se a amostra for
espessa (por exemplo, iogurte, molho), siga o quadro abaixo para adicionar uma quantidade equivalente da amostra ao tubo
com tampa amarela, usando uma das colheres descartaveis fornecidas.

Tipo de alimento Exemplos Colheres

Liquidos e molhos Leite, suco, leite condensado, iogurte, sopa, molho, creme 3

Observacdo: agite a amostra para garantir que esteja homogénea e que vocé esteja coletando uma porgdo representativa para o
teste.

9.2 Adicione 3 mL de tampdo de extragdo da

amostra do tubo com tampa azul 3 amostra Fluxo de trabalho para amostras liquidas

usando a pipeta de 3 mL.

Importante: Guarde a tampa azul, pois sera 1 2 3
utilizada posteriormente. f/ Ly \\

9.3 Feche o tubo com a tampa amarela e agite a

amostra por pelo menos 20 segundos usando o ‘ g 20s
. . 3mL
um misturador vortex para garantir a 3mL

Liquid Sample

homogeneiza¢do. Como alternativa, agite o

tubo vigorosamente manualmente.

9.4 Seoliquido estiver turvo, deixe-o

repousar por 2 minutos.

9.5 Use uma pipeta pequena para encher a tampa 2 min
azul com o sobrenadante. (I

Observagdo: para amostras com alto teor de

gordura, evite a camada de gordura do

sobrenadante.
9.6 Abra o recipiente das tiras de teste, retire
cuidadosamente o nimero necessario de tiras

segurando pela extremidade AZUL e feche o 10 min Positive Negative

recipiente imediatamente. Em seguida,

coloque a extremidade branca da tira na
tampa azul.

Observagdo: NAO toque na extremidade branca da tira de teste.

9.7 Aguarde 10 minutos para ler o resultado.

Observagao: N3o leia os resultados apds mais de 10 minutos, pois os resultados podem variar. Ndo toque na tira de teste enquanto
espera.
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10. Procedimento de teste para analise de superficies

Recolha cada amostra utilizando um cotonete limpo e ndo utilizado. O cotonete pode ser utilizado em superficies de trabalho ou
equipamentos.

10.1 Umedeca o cotonete mergulhando-o no tubo Fluxo de trabalho para analise
com tampa azul. Em seguida, friccione e gire de su perfl'cie

firmemente o cotonete na superficie de teste

~ . 1 2
usando um padrdo em zigue-zague (pelo

menos 16 cm? ou uma linha de 40 cm). '
Observagao: quando possivel, friccione uma

area quadrada de aproximadamente 4 cm x 4

c¢cm (1,6 pol. x 1,6 pol.). Para superficies

irregulares, certifique-se de que a técnica de

friccdo com o cotonete permaneca
. . 3 4

consistente para cada teste. A drea

selecionada para analise deve ser

representativa da drea total de interesse. @ @

10.2 Coloque o cotonete no tubo de coleta de
amostra e corte-o com uma tesoura.

Observagao: o cotonete deve caber no tubo com

tampa amarela quando a tampa estiver fechada. | 5 6

10.3 Despeje todo o contelido de um tubo com
tampa azul (10 mL) no tubo com tampa
amarela. Em seguida, pressione a ponta do
cotonete contra a parede interna do tubo 5
com tampa amarela para facilitar a extracao -

da amostra para o tampao.
Importante: Guarde a tampa azul, pois ela serd

usada posteriormente.
10.4 Feche o tubo com tampa amarela e agite a
amostra por pelo menos 20 segundos usando

um misturador vortex para garantir a 10 min Positive Negative

homogeneizagao.

Como alternativa, agite o tubo vigorosamente com a mao.

10.5 Use uma pipeta pequena para encher a tampa azul com o
sobrenadante.

10.6 Abra o recipiente das tiras de teste, retire cuidadosamente o nimero necessario de tiras segurando pela extremidade AZUL e
feche o recipiente imediatamente. Em seguida, coloque a extremidade branca da tira na tampa azul.

Observagdo: NAO toque na extremidade branca da tira de teste.

10.7 Aguarde 10 minutos para ler o resultado.
Observagao: ndo leia os resultados apds mais de 10 minutos, pois eles podem variar. Ndo toque na tira de teste enquanto espera.
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11. Interpretacao dos resultados

O resultado do teste é POSITIVO se aparecerem DUAS linhas coloridas: uma na zona de controle (C) e outra na zona de teste (T). A
intensidade da cor da linha de teste pode variar, mas ndo é necessariamente proporcional a concentragdo de antigeno de soja na
amostra.

—
—
I | [ ]
CT
O resultado do teste é NEGATIVO se apenas UMA linha colorida for claramente visivel na zona de controle (C).

Il S
cT

Se NENHUMA linha colorida aparecer na zona de controle (C), o teste é INVALIDO.

B ] | I -]
T

C

Se o teste for invalido, verifique o seguinte e repita o teste com outra tira:
e  Manuseio correto da amostra
e Procedimento correto do teste
e Datade validade
¢  CondicOes corretas de armazenamento

Para obter mais assisténcia, entre em contato com a Hygiena pelo e-mailwww.hygiena.com/support .

NOTA IMPORTANTE!
O AlerTox Sticks é um teste qualitativo destinado a examinar amostras para controle de qualidade interno. Em nenhuma
circunstancia ele pode substituir testes de analise laboratorial para quantifica¢ao.

12. Validagao

O AlerTox Sticks Soy PLUS foi validado para as seguintes matrizes:

Matrizes validadas

Férmulas para bebés/lactentes Bebidas sem laticinios Molhos para salada
Produtos de panificacdo (biscoitos e paes) Barras energéticas Molhos
Bebidas (suco, vinho tinto) Farinha Batidos
Cereais Alimentos infantis Lanches
Chocolate Produtos a base de carne Sopas
Laticinios (leite, sorvete e iogurte) Massas Soja (feijdo, farinha e soja fermentada)

As matrizes devem ser validadas antes do uso com os AlerTox Sticks Soy PLUS. Para obter informagdes adicionais sobre a validagao
da matriz, entre em contato com a Hygiena pelo e-mailwww.hygiena.com/support .
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13. Isengao de responsabilidade

Campo de uso: Use o produto Hygiena para pesquisa e desenvolvimento, garantia de qualidade e controle de qualidade sob a
supervisdo de pessoas tecnicamente qualificadas. As informagdes geradas a partir do produto Hygiena devem ser usadas apenas em
conjunto com o programa de garantia de qualidade regular do usuario. O produto Hygiena ndo deve ser usado como Unica base para
avaliar a seguranga dos produtos para langamento ao consumidor. Os dados obtidos com o produto Hygiena ndo devem ser
utilizados para fins de diagndstico ou tratamento humano. Antes de utilizar o produto, leia a Limitagdo de Garantia e
Responsabilidade (disponivel nos Termos e Condi¢ées Gerais da Hygiena emwww.hygiena.com/terms-and-conditions ).

Estes produtos sdo fabricados com matérias-primas de alta qualidade. Nao é concedida qualquer garantia, expressa ou implicita,
guanto a sua adequacdo para outros fins que ndo a medi¢do do contelido do antigeno alvo, quando utilizados em conformidade com
estas instrucdes, exceto no que diz respeito a qualidade destes materiais.

A utilizagdo do kit para qualquer outro fim n3do esta abrangida pela sua utilizagcdo prevista. Para matrizes que ndo tenham sido
previamente validadas, a Hygiena ndo pode garantir que o kit seja adequado para o fim a que se destina e que os resultados
obtidos para essas matrizes sejam precisos. Os clientes podem optar por utilizar o produto em alimentos ou matrizes de superficie
ndo validados; no entanto, a Hygiena recomenda vivamente que os utilizadores realizem os seus préprios testes de adequagdo ao
uso para confirmar a adequacdo e o desempenho na sua aplicagdo especifica. Quaisquer danos, incluindo danos consequentes ou
especiais ou despesas decorrentes, direta ou indiretamente, da utilizacdo deste produto, estdo limitados ao valor de substitui¢cdo
do kit.

Para obter informagGes adicionais ou assisténcia com a valida¢do da matriz, entre em contato com a Hygiena pelo e-
mailwww.hygiena.com/support . Todos os Termos e Condi¢Bes da Hygiena se aplicam e podem ser encontrados
em:www.hygiena.com/terms-and-conditions .

14. Informacgoes de contato

Para obter mais informagbes, acessewww.hygiena.com/contact . Para obter suporte técnico, acessewww.hygiena.com/support .

15. indice de alteracbes

INS3097 REVA, abril de 2022
O protocolo inicial.

INS-KIT3097-3098-001-REVA, julho de 2025
Atualizagéo do ROD. Padronizagéo da marca, do texto, de alguns fluxos grdficos e do numero de identificagdo do documento.

Kit AlerTox Sticks Soy PLUS 9 INS-KIT3097-98-001-CN-REVA


http://www.hygiena.com/terms-and-conditions
http://www.hygiena.com/support
http://www.hygiena.com/terms-and-conditions
http://www.hygiena.com/contact
http://www.hygiena.com/support

Product Instructions

Hygiena
Camarillo, CA 93012 EUA

www.hygiena.com/support

Fabricado por Hygiena
Diagndstica Espana S.L.
P. I. Parque Plata Calle
Cafhada Real 31 -35
41900, Camas (Sevilha), Espanha

www.hygiena.com
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