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Product Instructions

High-Sensitivity Coliform Count Plate

Product Description and Intended Use

The Neogen® Petrifilm® High-Sensitivity Coliform Count (HSCC) Plate is a sample-ready-culture medium system which
contains modified Violet Red Bile (VRB) nutrients, a cold-water-soluble gelling agent, and a tetrazolium indicator that
facilitates colony enumeration. Neogen Petrifilm HSCC Plates are used for the enumeration of low levels of coliforms in the
food and beverage industries. A 5 mL sample is plated onto one plate. This allows a 1-coliform-per-gram sensitivity if a 1:5
dilution of product made. A 2-coliform-per-gram sensitivity is achieved if a 1:10 dilution is used. Neogen Petrifilm HSCC
Plate components are decontaminated though not sterilized. Neogen Food Safety is certified to International Organization
for Standardization (ISO) 9001 for design and manufacturing. Neogen Petrifilm HSCC Plates have not been evaluated with
all possible food products, food processes, testing protocols or with all possible microorganism strains.

The United States Food and Drug Administration (FDA) Bacteriological Analytical Manual (BAM)' define coliforms as
Gram-negative rods, which produce acid and gas from lactose fermentation. Coliform colonies growing on the Neogen
Petrifilm HSCC Plate produce acid, which causes the pH indicator to deepen the gel color; gas trapped around red
colonies indicates coliforms.

ISO defines coliforms by their ability to grow in method-specific, selective media. ISO method 48324, enumerating
coliforms by colony count technique, defines coliforms as acid producers on VRB with lactose (VRBL) agar. On Neogen
Petrifilm HSCC Plates these acid-producing coliforms are indicated by red colonies with or without gas production. ISO
method 48313, enumerating coliforms by the most probable number (MPN) method, defines coliforms by their ability to
grow and produce gas from lactose in a selective broth. On Neogen Petrifilm HSCC Plates these coliforms are indicated by
red colonies associated with gas.

AFNOR has validated Neogen Petrifilm HSCC Plate in comparison to ISO method 48312 for enumeration of total coliforms.

Safety
The user should read, understand, and follow all safety information in the instructions for the Neogen Petrifilm HSCC Plate.
Retain the safety instructions for future reference.

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

A WARNING

To reduce the risks associated with exposure to biohazards and environmental contamination:
e Follow current industry standards and local regulations for disposal of biohazardous waste.

To reduce the risks associated with release of contaminated product:

e Follow all product storage instructions contained in the instructions for use.
e Do not use beyond the expiration date.

To reduce the risks associated with bacterial infection and workplace contamination:

e Perform Neogen Petrifilm HSCC Plate testing in a properly equipped laboratory under the control of a skilled
microbiologist.

e The user must train personnel in current proper testing techniques: for example, Good Laboratory Practices®, ISO 170257
or ISO 72188,

To reduce the risks associated with misinterpretation of results:

e Neogen has not documented Neogen Petrifilm HSCC Plates for use in industries other than food and beverage. For
example, Neogen has not documented Neogen Petrifilm HSCC Plates for testing water, pharmaceuticals or cosmetics.
Do not use Neogen Petrifilm HSCC Plates in the diagnosis of conditions in humans or animals.

Neogen Petrifilm HSCC Plates do not differentiate any one coliform strain from another.

When testing certain unprocessed foods Neogen Petrifilm HSCC Plates may produce a softer gel, which may or may
not interfere with the ability to read the plate. Some of the foods that have been found to cause gel softening include
some raw shellfish and some raw flour, including mussels, oysters, scallops, shrimp, buckwheat flour, graham flour, and
organic whole-wheat flour.

High sugar content foods may increase growth potential for gas producing non-coliform Enterobacteriaceae.

A high level of background organisms in certain food (for example, some cheeses and some chilled unprocessed foods
including raw fish and raw milk) may elevate the number of red colonies without gas.
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If you have questions about specific applications or procedures, please visit our website at www.neogen.com or contact
your Neogen representative or authorized distributor.

Consult the Safety Data Sheet for additional information.

User Responsibility
Users are responsible for familiarizing themselves with product instructions and information. Visit our website at
www.neogen.com, or contact your Neogen representative or authorized 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, and laboratory technique may influence results.

It is the user’s responsibility in selecting any test method 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 its customers’ or suppliers’
requirements.

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

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 representative or authorized Neogen distributor for any further questions.

Limitation of Neogen Liability

NEOGEN WILL NOT BE LIABLE TO USER OR OTHERS FOR ANY LOSS OR DAMAGE, 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.

Storage

Store unopened Neogen Petrifilm HSCC Plate pouches refrigerated or frozen at temperatures lower than or equal to 8°C
(46°F). Just prior to use, allow unopened pouches to equilibrate at room temperature for a minimum of 10 minutes before
opening to prevent condensation inside the pouch. Return unused plates to pouch. Seal by folding the end of the pouch
over and applying adhesive tape. To prevent exposure to moisture, do not refrigerate opened pouches. Store resealed
pouches in a cool dry place for no longer than four weeks. It is recommended that resealed pouches of Neogen Petrifilm
HSCC Plates be stored in a freezer if the laboratory temperature exceeds 25°C (77°F) and/or the laboratory is located in
a region where the relative humidity exceeds 50% (with the exception of air-conditioned premises).

To store opened pouches in a freezer, place Neogen Petrifilm HSCC Plates in a sealable container. To remove frozen
Neogen Petrifilm HSCC Plates for use, open the container, remove the plates that are needed and immediately return
remaining plates to the freezer in the sealed container for the remainder of the shelf life. Neogen Petrifilm HSCC
Plates should not be used past their expiration date. The freezer that is used for open pouch storage must not have
an automatic defrost cycle as this would repeatedly expose the Neogen Petrifilm HSCC Plates to moisture which can
damage the plates.

Do not use Neogen Petrifilm HSCC Plates that show discoloration. Expiration date and lot number are noted on each
package of Neogen Petrifilm HSCC Plates. The lot number is also noted on individual Neogen Petrifilm HSCC Plates.

A Disposal
After use, Neogen Petrifilm HSCC Plates may contain microorganisms that may be a potential biohazard. Follow current
industry standards for plate disposal.

Instructions for Use

Sample Preparation
1. Use appropriate sterile diluents:
Butterfield’s phosphate buffered dilution water’, 0.1% peptone water'?, peptone salt diluent?, quarter-strength Ringer’s

solution, dipotassium hydrogen phosphate, saline solution (0.85-0.90%)?, Neogen® Wide-Spectrum Neutralizer,
bisulfite-free letheen broth, or distilled water.

Do not use diluents containing citrate, bisulfite or thiosulfate with Neogen Petrifilm HSCC Plates; they can inhibit
growth. If citrate buffer is indicated in the standard procedure, substitute with one of the buffers listed above, warmed
to 40-45°C.

2. Blend or homogenize sample.
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3. For optimal growth and recovery of microorganisms, adjust the pH of the sample suspension to 6.5 - 7.5. For acidic
products, adjust the pH with 1N NaOH. For alkaline products, adjust the pH with 1N HCI.

Plating
1. Place the Neogen Petrifilm HSCC Plate on a flat, level surface.

2. Lift the top film and with the pipette perpendicular to the inoculation area dispense 5 mL of sample suspension onto the
center of bottom film.

3. Roll the top film down onto the sample to prevent trapping air bubbles.

4. Place the Neogen® Petrifilm® High Sensitivity Spreader (Catalog #6481) on the center of the plate. Press gently on the
center of the Neogen Petrifilm High Sensitivity Spreader to distribute the sample evenly. Spread the inoculum over
the entire Neogen Petrifilm HSCC Plate growth area before the gel is formed. Do not slide the Neogen Petrifilm High
Sensitivity Spreader across the film.

5. Remove the spreader and leave the plate undisturbed for at least two to five minutes to permit the gel to form.

Incubation

Incubate plates in a horizontal position with the clear side up in stacks of no more than 10 plates. Incubate Neogen
Petrifilm HSCC Plates 24 hours * 2 hours. Several incubation times and temperatures can be used depending on current
local reference methods, some of which are listed in the section below titled “Specific Instructions for Validated
Methods”.

Interpretation
1. Neogen Petrifilm HSCC Plates can be counted using a standard colony counter or other illuminated magnifier. Do not
count artifact bubbles that may be present.

The interpretation of coliform colonies on the Neogen Petrifilm HSCC Plate varies by method depending on current
local reference methods, some of which are listed in the section below titled “Specific Instructions for Validated
Methods”.

For example:

Enumeration of colonies associated with gas:

Coliform colonies are red and closely associated (within one colony diameter) with entrapped gas.
Enumeration of colonies with or without gas for thermotolerant enumeration:

After incubating the Neogen Petrifilm HSCC Plates for 24 hours = 2 hours at 44°C + 1°C, thermotolerant coliforms are
defined as red colonies with or without gas.

2. The circular growth area is approximately 60 cm?. Estimates can be made on plates containing greater than 150
colonies by counting the number of colonies in two or more representative squares and determining the average
number per square. Multiply the average number by 60 to determine the estimated count per plate.

3. When colonies are present in large numbers, Neogen Petrifilm HSCC Plates will have a deepening of the gel color and
either or both of the following characteristics: many small, indistinct colonies and/or many gas bubbles. When this
occurs, record results as too numerous to count (TNTC). When an actual count is required, plate at a higher dilution.

4. Where necessary, colonies may be isolated for further identification. Lift the top film using proper testing technique and
pick the colony from the gel. Test using standard procedures.

5. If the plates cannot be counted within 1 hour of removal from the incubator, they may be stored for later enumeration by
freezing in a sealable container at temperatures lower than or equal to negative 15°C for no longer than one week.

For further information refer to the appropriate “Neogen® Petrifilm® High Sensitivity Coliform Count Plate Interpretation
Guide.” If you have questions about specific applications or procedures, please contact your official Neogen representative
nearest you or visit our website at www.neogen.com.

Specific Instructions for Validated Methods
AOAC® Official Methods®™ (996.02 Coliform Count in Dairy Products, High-Sensitivity Dry Rehydratable Film Method)

Incubate Neogen Petrifilm HSCC Plates 24 hours * 2 hours at 32°C = 1°C.
NF Validation by AFNOR Certification

NF Validation certified method in compliance with ISO 16140-22 in comparison to ISO 48312 and I1SO 4832*
(3M-01/07-03/99)

Use the following details when implementing the above Instructions for Use except for Sample Preparation, refer to the
information below:

Scope of the validation: human food products.
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Sample preparation:
Use only ISO listed diluents?.

Do not use diluents containing citrate, bisulfite or thiosulfate with Neogen Petrifilm HSCC Plates; they can inhibit
growth. If citrate buffer is indicated in the standard procedure, substitute with one of the buffers listed above, warmed to
40-45°C.

Incubation:
Incubate Neogen Petrifilm HSCC Plates 24 hours * 2 hours at 30°C £ 1°C or 37°C = 1°C.

Interpretation:

Coliforms are defined as red colonies with gas on Neogen Petrifilm HSCC Plates. Calculate the number of microorganisms
present in the test sample according to ISO 72182 for one plate per dilution. Estimates are outside of the scope of the NF
VALIDATION Certification. Refer to EN ISO 7218 standard for inoculation, colony counting and calculation and expression
of results.

\CATION
“1\\'-
¥

VALIDATION
EN ISO 16140

3M-01/07-03/99
Alternative Analytical methods for Agribusiness
http://nf-validation.afnor.org/en

For more information about end of validity, please refer to NF VALIDATION certificate available on the website
mentioned above.

References
1. FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), 8th Edition, Revision A, 1998. Reagents Index for BAM found at:
http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

2. I1SO 6887: Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions for
microbiological examination.

3. ISO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms — Most probable number technique.

4. ISO 4832: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the enumeration of coliforms —
colony-count technique.

5. ISO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

6. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

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

8. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.
Explanation of Symbols

info.neogen.com/symbols

AOAC is a registered trademark of AOAC INTERNATIONAL
Official Methods is a service mark of AOAC INTERNATIONAL
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Instructions relatives au produit

Test Haute-Sensibilité pour la numération des Coliformes

Description et utilisation du produit

Le test Neogen® Petrifilm® Haute-Sensibilité pour la numération des Coliformes (HSCC) est un milieu de culture prét a
’emploi qui contient comme éléments nutritifs modifiés, du cristal violet, du rouge neutre et de la bile (VRB), un agent
gélifiant soluble dans I’eau froide et un indicateur au tétrazolium facilitant le dénombrement des colonies. Les tests
Neogen Petrifilm HSCC sont utilisés pour la numération de faibles niveaux de Coliformes dans le secteur de I’'alimentation
et des boissons. Un échantillon de 5 mL est inoculé sur le test. Ceci permet une sensibilité égale a 1 coliforme par gramme
pour un produit dilué au 1/5¢. Une sensibilité de 2 coliformes par gramme est obtenue pour une dilution de 1/10¢.

Les composants du test Neogen Petrifilm HSCC sont décontaminés, mais pas stérilisés. Neogen Sécurité Alimentaire
respecte la norme ISO (Organisation internationale de normalisation) 9001 en matiére de conception et de fabrication.
Les tests Neogen Petrifilm HSCC n’ont pas été testés avec la totalité des produits alimentaires, des processus de
transformation des aliments, des protocoles d’analyse ou des souches possibles de microorganismes.

Le Bacteriological Analytical Manual (BAM, Manuel analytique bactériologique)', publié par la Food and Drug
Administration (FDA), définit les coliformes comme des batonnets Gram négatif qui produisent des acides et du gaz par
fermentation du lactose. Les colonies de coliformes qui se développent sur le test Neogen Petrifilm HSCC produisent un
acide, ce qui conduit ainsi I'indicateur de pH a assombrir la couleur du gel ; la présence de gaz emprisonné autour des
colonies rouges indique la présence de coliformes.

La norme ISO définit les coliformes en fonction de leur capacité a croitre dans des milieux sélectifs, selon des méthodes
spécifiques. La méthode ISO 48324, qui permet la numération des coliformes par une technique de comptage des colonies,
définit les coliformes comme des producteurs d’acide sur gélose lactosée biliée au cristal violet et au rouge neutre (VRBL). Sur
les tests Neogen Petrifilm HSCC, ces coliformes producteurs d’acide forment des colonies rouges avec ou sans production
de gaz. La méthode I1SO 48313, qui permet la numération des coliformes par la méthode du nombre le plus probable (NPP),
définit les coliformes par leur capacité a se développer et a produire du gaz a partir du lactose dans un bouillon sélectif.

Sur les tests Neogen Petrifilm HSCC, ces coliformes sont indiqués par des colonies rouges associées a du gaz.

LAFNOR a validé le test Neogen Petrifilm HSCC par rapport a la méthode 1SO 48313 pour la numération des coliformes
totaux.

Sécurité
Lutilisateur doit lire, comprendre et respecter toutes les consignes de sécurité fournies dans les instructions du test
Neogen Petrifilm HSCC. Conserver ces consignes de sécurité pour référence ultérieure.

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

A AVERTISSEMENT

Afin de réduire les risques associés a I’exposition aux dangers biologiques et a la pollution de I’environnement :

e Se conformer aux normes actuelles du secteur et aux réglementations locales relatives a I’élimination des déchets
contaminés.

Afin de réduire les risques associés a la diffusion de produits contaminés :

e Suivre toutes les instructions relatives a la conservation du produit mentionnées dans les instructions d’utilisation.
e Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Afin de réduire les risques associés a I'infection bactérienne et a la contamination du lieu de travail :

e Utiliser les tests Neogen Petrifilm HSCC dans un laboratoire correctement équipé, sous la surveillance d’un
microbiologiste compétent.

e Lutilisateur doit former le personnel aux techniques d’analyse actuelles appropriées, par exemple : les bonnes pratiques
de laboratoire®, la norme ISO 170257 ou la norme ISO 72188,

Afin de réduire les risques associés a une mauvaise interprétation des résultats :

e Neogen n’a pas étudié I'utilisation des tests Neogen Petrifilm HSCC dans des secteurs autres que celui de I'alimentation
et des boissons. Par exemple, Neogen n’a pas étudié I'utilisation des tests Neogen Petrifilm HSCC pour I’analyse de
I’'eau, des produits pharmaceutiques ou des cosmétiques.

e Ne pas utiliser les tests Neogen Petrifilm HSCC pour le diagnostic de pathologies sur ’lhomme ou I’'animal.

e Les tests Neogen Petrifilm HSCC ne permettent pas de faire de distinction entre les différentes souches de coliformes.
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e Avec certains aliments n’ayant subi aucune transformation, le gel des tests Neogen Petrifilm HSCC peut apparaitre plus
mou, ce qui peut éventuellement géner sa lecture. Cette observation a notamment été faite sur des fruits de mer crus
et des farines non traitées incluant moules, huitres, coquilles St-Jacques, crevettes, farines de sarrasin, farines de seigle
et farines complétes biologiques.

e Les aliments a forte teneur en sucre peuvent augmenter le potentiel de croissance de souches d’Enterobacteriaceae
non coliformes productrices de gaz.

e Un niveau élevé de flore d’altération dans certains aliments (par exemple, certains fromages ou certains aliments
réfrigérés sans traitement parmi lesquels on retrouve le poisson cru et le lait cru) risque d’augmenter le nombre de
colonies rouges non productrices de gaz.

Consulter la fiche de données de sécurité du produit pour obtenir des informations supplémentaires.

Si vous avez des questions au sujet d’applications ou de procédures spécifiques, veuillez visiter notre site Web a I'adresse
www.neogen.com ou contacter votre représentant Neogen ou votre distributeur Neogen agréé.

Responsabilité de l'utilisateur

Il incombe aux utilisateurs de prendre connaissance des instructions et des informations relatives au produit. Visitez notre
site Web a I’'adresse www.neogen.com ou contactez votre représentant Neogen ou votre distributeur Neogen agréé pour
plus d’informations.

Lors du choix d’'une méthode de test, il est important d’admettre que des facteurs externes comme les méthodes
d’échantillonnage, les protocoles d’analyse, la préparation des échantillons, la manipulation et les techniques de laboratoire
peuvent influencer les résultats.

Il incombe a l'utilisateur de sélectionner une méthode de test adaptée pour évaluer un nombre suffisant d’échantillons
avec les matrices et les souches microbiennes appropriées, afin de garantir que la méthode d’analyse est conforme
a ses criteres.

Il incombe également a I'utilisateur de déterminer si une méthode d’analyse et ses résultats répondent aux exigences de
ses clients ou fournisseurs.

Comme pour toute méthode d’analyse, les résultats obtenus avec un produit Neogen Sécurité Alimentaire ne constituent
pas une garantie de la qualité des matrices ou des processus testés.

Limitations de garanties/Limites de recours

SAUF S| EXPRESSEMENT ETABLI DANS LA SECTION DE GARANTIE LIMITEE D’UN EMBALLAGE DE PRODUIT
INDIVIDUEL, NEOGEN RENONCE A TOUTE GARANTIE EXPLICITE ET IMPLICITE, Y COMPRIS, MAIS SANS S’Y LIMITER,
TOUTE GARANTIE DE COMMERCIALISATION OU D’ADAPTATION POUR UN USAGE SPECIFIQUE. En cas de défaut

de tout produit Neogen Sécurité Alimentaire, Neogen ou son distributeur agréé s’engage, a son entiére discrétion, au
remplacement ou au remboursement du prix d’achat du produit. Il s’agit de vos recours exclusifs. Tout défaut supposé du
produit devra étre notifié 8 Neogen dans un délai de soixante jours et le produit renvoyé a Neogen. Merci de contacter
votre représentant Neogen ou votre distributeur Neogen agréé pour toute autre question.

Limitation de responsabilité de Neogen

NEOGEN NE SERA PAS TENUE RESPONSABLE ENVERS LUTILISATEUR OU QUICONQUE DES PERTES OU DES
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 et en aucune maniére, la responsabilité de
Neogen ne sera engagée au-dela du prix d’achat du produit prétendu défectueux.

Stockage

Conserver les sachets de Test Neogen Petrifilm HSCC non ouverts au réfrigérateur ou congelés a des températures
inférieures ou égales & 8 °C (46 °F). Juste avant utilisation, laisser les sachets non ouverts s’équilibrer & température
ambiante pendant au moins 10 minutes avant de les ouvrir pour éviter la condensation dans le sachet. Remettre les tests
inutilisés dans le sachet. Sceller en repliant I'extrémité du sachet et en appliquant de la bande adhésive. Ne pas réfrigérer les
poches ouvertes pour éviter une exposition a ’lhumidité. Les poches doivent étre conservées refermées dans un endroit
frais et sec pendant quatre semaines au maximum. Lorsque la température d’un laboratoire dépasse 25 °C (77 °F), et/ou

que ce laboratoire est situé dans une région ou I’humidité relative dépasse 50 % (a4 I'exception des locaux climatisés), il est
recommandé de conserver les poches de tests Neogen Petrifilm HSCC refermées au congélateur.

Pour conserver les poches ouvertes dans un congélateur, placer les tests Neogen Petrifilm HSCC dans un récipient
étanche. Pour retirer les plaques Neogen Petrifilm HSCC congelées et les utiliser, ouvrez le récipient, retirez les plaques
nécessaires et remettez immédiatement les plaques restantes au congélateur dans le récipient scellé pour le reste de

la durée de conservation. Les tests Neogen Petrifilm HSCC ne doivent pas étre utilisés apres leur date de péremption.

Le congélateur dans lequel sont conservées les poches ouvertes ne doit pas disposer de cycle de dégivrage automatique,
car cela exposerait de fagon répétée les tests Neogen Petrifilm HSCC a I’humidité, ce qui pourrait endommager les tests.

Ne pas utiliser les tests Neogen Petrifilm HSCC qui présentent des signes de décoloration. La date de péremption et le
numéro de lot figurent sur chaque poche de tests Neogen Petrifilm HSCC. Le numéro de lot est également indiqué sur
chaque test Neogen Petrifilm HSCC.
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AElimination des déchets

Apres utilisation, les tests Neogen Petrifilm HSCC peuvent contenir des microorganismes susceptibles de présenter un risque
biologique potentiel. Respecter les normes en vigueur concernant I’élimination des tests.

Instructions d’utilisation

Préparation de I’échantillon
1. Utiliser des diluants stériles appropriés :
Eau de dilution tamponnée au phosphate de Butterfield', eau peptonée a 0,1 %', diluant peptone sel?, solution de

Ringer diluée au quart, hydrogénophosphate de dipotassium, solution saline (0,85 & 0,90 %), neutralisant Neogen®
a large spectre, bouillon de letheen sans bisulfite ou eau distillée.

Ne pas utiliser de diluants contenant du citrate, du bisulfite ou du thiosulfate avec les tests Neogen Petrifilm HSCC,
car ils peuvent inhiber la croissance. Si un tampon au citrate est indiqué dans la procédure standard, le remplacer
par I'un des tampons cités plus haut, réchauffé a une température comprise entre 40 et 45 °C.

2. Mélanger ou homogénéiser I’échantillon.

3. Pour obtenir des conditions de croissance et de recouvrement optimales des microorganismes, ajuster le pH de la
suspension d’échantillon entre 6,5 et 7,5. Pour les produits acides, ajuster le pH avec 1N NaOH. Pour les produits
alcalins, ajuster le pH avec 1N HCI.

Utilisation des tests
1. Placer le test Neogen Petrifilm HSCC sur une surface de travail plane et réguliére.

2. Soulever le film supérieur et, en tenant la pipette perpendiculairement a la zone d’inoculation, déposer 5 mL de
I’échantillon en suspension au centre du film inférieur.

3. Recouvrir ’échantillon avec le film supérieur tout en évitant de piéger des bulles d’air.

4. Placer le Neogen® Petrifilm® Diffuseur Haute-Sensibilité (référence catalogue 6481) au centre du test. Répartir
I’échantillon uniformément en exergant une légere pression au centre du Neogen Petrifilm Diffuseur Haute-Sensibilité.
Répartir I'inoculum sur la totalité de la zone de croissance du test Neogen Petrifilm HSCC avant que le gel ne se forme.
Ne pas faire glisser le Neogen Petrifilm Diffuseur Haute-Sensibilité sur le film.

5. Retirer le diffuseur et laisser le test reposer durant au moins deux a cing minutes afin de laisser le gel se former.

Incubation

Laisser incuber les tests a I’horizontale, avec le film transparent vers le haut et sans empiler plus de 10 tests. Laisser
incuber les tests Neogen Petrifilm HSCC pendant 24 heures +2 heures. Plusieurs durées et températures d’incubation
peuvent étre utilisées selon les méthodes de références locales en vigueur, dont certaines sont indiquées a la section
« Instructions spécifiques pour méthodes validées » ci-dessous.

Interprétation
1. La numération a I'aide des tests Neogen Petrifilm HSCC peut étre effectuée sur un compteur de colonies standard ou au
moyen d’un autre systéme grossissant éclairé. Ne pas compter les artefacts en forme de bulle éventuellement présents.

Linterprétation des colonies coliformes sur le test Neogen Petrifilm HSCC varie selon les méthodes de références
locales en vigueur, dont certaines sont indiquées a la section « Instructions spécifiques pour méthodes validées ».

Par exemple :
Numération des colonies associées a du gaz:

Les colonies coliformes sont rouges et proches I’'une de I'autre (a4 une distance correspondant au diamétre
d’une colonie) avec du gaz emprisonné.

Numération des colonies avec ou sans gaz pour la numération des coliformes thermotolérants :

Aprés avoir laissé incuber les tests Neogen Petrifilm HSCC pendant 24 heures 2 heures a 44 °C £1 °C, les coliformes
thermotolérants forment des colonies rouges avec ou sans production de gaz.

2. La zone de croissance circulaire est de 60 cm? environ. Les estimations peuvent étre effectuées sur les tests contenant
plus de 150 colonies en comptant le nombre de colonies dans deux ou plusieurs carrés représentatifs et en déterminant
le nombre moyen par carré. Multiplier le nombre moyen par 60 pour déterminer le nombre estimé par test.

3. Lorsque le nombre de colonies est élevé, les tests Neogen Petrifilm HSCC présentent une coloration du gel accentuée
et 'une des deux caractéristiques suivantes (ou les deux) : grand nombre de petites colonies indistinctes et/ou
grand nombre de bulles de gaz. Quand ceci se produit, enregistrer les résultats comme indénombrables. Lorsqu’une
numération réelle est nécessaire, effectuer une analyse aprés dilution supplémentaire.

4. Sinécessaire, les colonies peuvent étre isolées pour étre identifiées plus tard. Soulever le film supérieur en utilisant la
technique de test appropriée et prélever la colonie a partir du gel. Procéder au test en suivant les procédures standard.
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5. Siles tests sont indénombrables dans I’heure qui suit leur retrait de I'incubateur, ils peuvent étre conservés pour une
numération ultérieure en les congelant dans un récipient étanche a des températures inférieures ou égales a 15 °C
pendant une semaine au maximum.

Pour plus d’informations, consultez le « Guide d’interprétation du test Neogen® Petrifilm® Haute-Sensibilité pour la

numération des Coliformes » approprié. Pour toute question concernant des applications ou procédures spécifiques,
consulter notre site Internet a I’'adresse www.neogen.com ou contacter votre représentant Neogen officiel local.

Instructions spécifiques pour méthodes validées
AOAC® Official Methods®™ (996.02 Dénombrement des coliformes dans les produits laitiers, méthodes sur film sec
réhydratable haute sensibilité)

Laisser incuber les tests Neogen Petrifilm HSCC pendant 24 heures +2 heures a 32 °C =1 °C.

Méthode certifiée par AFNOR Certification
Méthode certifiée dans le cadre de la marque NF Validation, conformément a la norme ISO 16140-23 par rapport a la
norme ISO 48313et ISO 4832¢ (3M-01/07-03/99)

Utiliser les détails suivants lors de I'application des instructions d’utilisation ci-dessus sauf pour la préparation de
I’échantillon (consulter les informations ci-dessous) :

Portée de la validation : produits alimentaires destinés a la consommation humaine.

Préparation de I’échantillon :
Utiliser uniquement des diluants répertoriés par la norme 1SO?2.
Ne pas utiliser de diluants contenant du citrate, du bisulfite ou du thiosulfate avec les tests Neogen Petrifilm HSCC, car

ils peuvent inhiber la croissance. Si un tampon au citrate est indiqué dans la procédure standard, le remplacer par I'un des
tampons cités plus haut, réchauffé a une température comprise entre 40 et 45 °C.

Incubation :
Laisser incuber les tests Neogen Petrifilm HSCC pendant 24 heures +2 heures a 30 °C +1 °C ou a 37 °C =1 °C.

Interprétation :

Les coliformes sont les colonies rouges avec du gaz sur les tests Neogen Petrifilm HSCC. Calculer le nombre de
microorganismes présents dans I’échantillon selon la norme ISO 72188 en utilisant un test par dilution. Les valeurs estimées
sont exclues de la certification par NF VALIDATION. Consulter la norme EN ISO 7218 pour I'inoculation, le comptage des

colonies et le calcul et I'affichage des résultats.
g“‘\nc:mom

NF

K
VALIDATION
EN IS0 16140

3M-01/07-03/99
Méthodes alternatives d’analyse pour I’lagroalimentaire
http://nf-validation.afnor.org/en

Pour plus d’information sur I’expiration de la validité, se reporter au certificat NF VALIDATION disponible sur le site
Internet cité ci-dessus.
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Gebrauchsanweisungen

Geringe Mengen Coliforme Zahlplatte

Produktbeschreibung und Verwendungszweck

Die Neogen® Petrifilm® geringe Mengen Coliforme (HSCC) Zahlplatte ist ein probenfertiges Kulturmediensystem, das
modifizierte Kristallviolett-Galle (VRB)-N&hrstoffe, einen im kalten Wasser léslichen Gelbildungsstoff und ein Tetrazolium-
Indikator, der die Kolonieauszéhlung erleichtert, enthalt. Neogen Petrifilm HSCC Platten werden zur Zdhlung von geringen
Mengen von Coliformen in der Lebensmittel- und Getrankeindustrie eingesetzt. Eine 5-ml-Probe wird auf eine Platte plattiert.
Auf diese Weise ist ein Nachweis von 1 Coliform/g méglich, wenn ein Produkt mit einer Verdiinnung von 1:5 hergestellt wird.
Ein Nachweis von 2 Coliformen/g wird mit einer Verdiinnung von 1:10 erreicht. Die Bestandteile der Neogen Petrifilm HSCC
Zahlplatte sind dekontaminiert, aber nicht sterilisiert. Neogen Food Safety hat fiir die Bereiche Entwicklung und Fertigung

die Zertifizierung der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO) 9001 erhalten. Neogen Petrifilm HSCC Platten wurden
nicht fur alle méglichen Lebensmittelprodukte, Lebensmittelverarbeitungsprozesse, Testprotokolle und Keimstamme getestet.

Im Bacteriological Analytical Manual (BAM)' der United States Food and Drug Administration (FDA) sind Coliforme als
gramnegative Stabchen definiert, die durch Laktosefermentierung Sdure und Gas bilden. Coliformen-Kolonien, die auf
der Neogen Petrifilm HSCC Platte wachsen, bilden Saure, die wiederum dazu fiihrt, dass der pH-Indikator die Gelfarbe
verstarkt. Das um die roten Kolonien eingeschlossene Gas weist auf Coliforme hin.

ISO definiert Coliforme nach ihrer Fahigkeit, in methodenspezifischen, selektiven Medien zu wachsen. ISO-Methode
48324, Zahlung von Coliformen durch Kolonienauszéhltechnik, definiert Coliforme als Saurebildner auf VRB-Lactose-Agar
(VRBL). Auf Neogen Petrifilm HSCC Platten werden diese siurebildenden Coliforme durch rote Kolonien mit oder ohne
Gasbildung angezeigt. ISO-Methode 48313, Zahlung von Coliformen anhand der Methode der wahrscheinlichsten Anzahl
(most probable number, MPN) definiert Coliforme anhand ihrer Fahigkeit, in selektivem Bouillon zu wachsen und Gas

aus Laktose zu produzieren. Auf Neogen Petrifilm HSCC Platten werden diese Coliformen durch mit Gas assoziierte rote
Kolonien angezeigt.

In der AFNOR wurde die Neogen Petrifilm HSCC Platte im Vergleich zur und ISO-Methode 48312 zur Zahlung der
Gesamtzahl von Coliformen validiert.

Sicherheit
Der Anwender sollte alle Sicherheitshinweise in den Gebrauchsanweisungen zur Neogen Petrifilm HSCC Zahlplatte lesen,
verstehen und befolgen. Bewahren Sie diese Sicherheitshinweise auf, um spater auf sie zuriickgreifen zu kénnen.

AWARNUNG: Bezeichnet eine Gefahrensituation, die — wenn sie nicht vermieden wird — zum Tode oder zu schweren
Verletzungen und/oder Sachschaden fiihren kann.

A WARNUNG

So reduzieren Sie die Risiken in Zusammenhang mit einer Exposition gegeniiber biologischer Gefdhrdung
und Umweltverschmutzung:

e Befolgen Sie die aktuellen Industrienormen und die lokalen Vorschriften fir die Entsorgung von biogefahrlichem Abfall.

So reduzieren Sie die mit der Freisetzung von kontaminierten Produkten verbundenen Risiken:

e Befolgen Sie die in der Gebrauchsanweisung enthaltenen Anweisungen zur Produktlagerung.
e Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

So reduzieren Sie die Risiken einer bakteriellen Infektion und einer Kontamination des Arbeitsplatzes:

e Fiihren Sie Untersuchungen mit der Neogen Petrifilm HSCC Zahlplatte in einem ordnungsgemal ausgestatteten Labor
und unter der Aufsicht eines geschulten Mikrobiologen durch.

e Der Anwender muss das Personal in den entsprechenden Testmethoden unterweisen: z. B. nach den Grundséatzen der
guten Laborpraxis®, ISO 170257 oder ISO 72188,

So reduzieren Sie die Risiken in Zusammenhang mit einer Fehlinterpretation der Ergebnisse:

e Neogen hat die Verwendung von Neogen Petrifilm HSCC Platten nur fiir die Lebensmittel- und Getrankeindustrie
dokumentiert. Neogen hat die Verwendung von Neogen Petrifilm HSCC Platten beispielsweise bei der Untersuchung
von Wasser, Pharmazeutika oder Kosmetika nicht dokumentiert.

e Neogen Petrifilm HSCC Zahlplatten diirfen nicht zur Diagnose von Erkrankungen bei Menschen oder Tieren
verwendet werden.

e Neogen Petrifilm HSCC Platten kénnen die einzelnen Coliformen-Stamme nicht differenzieren.
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e Bei der Testung von unverarbeiteten Nahrungsmitteln konnen Neogen Petrifilm HSCC Platten ein weicheres
Gel erzeugen, durch die die Platten eventuell schlechter abgelesen werden kdnnen. Einige Nahrungsmittel, die
eine Gelaufweichung verursachen, sind Schalentiere und einige Rohmehle, einschlieBlich Muscheln, Austern,
Jakobsmuscheln, Shrimps, Buchweizenmehl, Graham-Mehl und Bio-Weizenvollkornmehl.

e Nahrungsmittel mit hohem Zuckeranteil konnen das Wachstumspotenzial von nicht-coliformen Enterobacteriaceae
erhohen.

e Ein hoher Anteil von Hintergrundorganismen in bestimmten Nahrungsmitteln (zum Beispiel einige Kasearten und
einige unverarbeitete Kiihlkostarten, darunter roher Fisch und Rohmilch) kénnen die Anzahl der roten Kolonien ohne
Gas erhohen.

Weitere Informationen sind dem Sicherheitsdatenblatt zu entnehmen.

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

Verantwortung des Anwenders

Anwender miissen sich auf eigene Verantwortung mit den Gebrauchsanweisungen und Informationen des Produkts
vertraut machen. Besuchen Sie bitte unsere Website unter www.neogen.com oder wenden Sie sich fiir weitere
Informationen an lhren Neogen-Vertreter oder autorisierten Handler.

Bei der Auswahl einer Testmethode ist zu beachten, dass externe Faktoren wie Probenentnahmemethoden, Testprotokolle,
Probenaufbereitung, Handhabung und Labortechnik die Ergebnisse beeinflussen kdnnen.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders bei der Auswahl einer Testmethode, diese mit einer ausreichenden
Anzahl von Proben und Kontrollen zu evaluieren, um sicherzustellen, dass die gewéhlte Testmethode seinen
Anforderungen entspricht.

Der Anwender tragt ebenfalls die Verantwortung dafiir, dass die angewendeten Testmethoden und Ergebnisse den
Anforderungen seiner Kunden oder Lieferanten entsprechen.

Wie bei allen Testmethoden, stellen die mit Neogen Lebensmittelsicherheitsprodukten erhaltenen Ergebnisse keine
Garantie fir die Qualitat der untersuchten Matrices oder Prozesse dar.

Haftungsbeschrinkungen/Beschrénkte Rechtsmittel B

AUSSER ES WIRD AUSDRUCKLICH ANDERS IM ABSCHNITT DER HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN DER VERPACKUNG
DES JEWEILIGEN PRODUKTS ANGEGEBEN, LEHNT NEOGEN ALLE AUSDRUCKLICHEN UND STILLSCHWEIGENDEN
GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT BESCHRANKT AUF, DIE GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGAN-
GIGKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK AB. Sollte sich ein Produkt von Neogen Food Safety
als defekt herausstellen, wird es von Neogen oder einem autorisierten Vertragshandler nach eigenem Ermessen ersetzt
oder der Kaufpreis zuriickerstattet. Gewahrleistungsanspriiche bestehen nicht. Sie sind verpflichtet, Neogen umgehend
innerhalb von sechzig Tagen, nachdem die mutmaRlichen Defekte am Produkt festgestellt wurden, darliber zu informieren
und das Produkt an Neogen zurlickzusenden. Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Neogen-Vertreter oder
autorisierten Neogen-Héndler.

Haftungsbeschriankungen von Neogen ) 3

NEOGEN HAFTET GEGENUBER ANWENDERN ODER ANDEREN NICHT FUR VERLUSTE ODER SCHADEN, GANZ
GLEICH OB MITTELBARE, UNMITTELBARE, SPEZIELLE, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN EINSCHLIESSLICH, ABER
NICHT BESCHRANKT AUF ENTGANGENEN GEWINN. In keinem Fall tibersteigt die Haftung von Neogen den Kaufpreis
des angeblich defekten Produkts.

Lagerung

Lagern Sie ungeéffnete Neogen Petrifilm HSCC-Plattenbeutel gekiihlt oder gefroren bei Temperaturen unter oder gleich 8 °C
(46 °F). Ungedffnete Beutel miissen sich vor dem Offnen mindestens 10 Minuten lang an die Raumtemperatur anpassen, um
Kondensation im Inneren des Beutels zu vermeiden. Legen Sie unbenutzte Platten in den Beutel zuriick. VerschlieBen Sie den
Beutel, indem Sie das Ende umklappen und Klebeband anbringen. Damit die Platten keiner Feuchtigkeit ausgesetzt werden,
diirfen die gedffneten Beutel nicht mehr im Kiihlschrank gelagert werden. Lagern Sie wieder verschlossene Beutel maximal
vier Wochen lang an einem kiihlen trockenen Ort. Sollte die Labortemperatur 25 °C (77 °F) tiberschreiten und/oder |hr Labor
in einer Region mit > 50 % relativer Luftfeuchtigkeit liegen (mit Ausnahme von Gebauden mit Klimaanlage), wird empfohlen,
die wieder verschlossenen Beutel mit Neogen Petrifilm HSCC Platten in einem Tiefkiihlgerat zu lagern.

Um die gedffneten Beutel im Tiefkiihlgerat zu lagern, legen Sie die Neogen Petrifilm HSCC Zahlplatten in einen verschlieRbaren
Behalter. Um gefrorene Neogen-Petrifilm-HSCC-Platten zur Verwendung zu entnehmen, 6ffnen Sie den Behalter, nehmen

Sie die bendétigten Platten heraus und legen Sie die verbleibenden Platten umgehend fiir die restliche Haltbarkeitsdauer im
versiegelten Behélter zuriick in den Gefrierschrank. Verwenden Sie Neogen Petrifilm HSCC Zahlplatten nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr. Der Tiefkiihlschrank fiir die Lagerung des offenen Beutels darf keinen automatischen Defrost-Zyklus
durchfiihren, da dies die Neogen Petrifilm HSCC Platten Feuchtigkeit aussetzen und damit zu Beschadigungen fiihren kénnte.

Verwenden Sie keine verfarbten Neogen Petrifilm HSCC Platten. Verfallsdatum und Chargennummer sind auf jeder
Verpackung von Neogen Petrifilm HSCC Platten angegeben. Die Chargennummer befindet sich zudem auf jeder einzelnen
Neogen Petrifilm HSCC Platte.
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A Entsorgung

Nach Gebrauch kénnen Neogen Petrifilm HSCC Zahlplatten mit Mikroorganismen kontaminiert sein und somit ein
biologisches Gefahrdungspotenzial darstellen. Bei der Plattenentsorgung sind die aktuellen Industriestandards zu beachten.

Gebrauchsanweisung

Vorbereiten der Probe
1. Verwenden Sie geeignete sterile Verdiinnungsmittel:
Butterfields phosphatgepuffertes Verdiinnungswasser’, 0,1 % Peptonwasser'?, Peptonsalzverdiinner?, Ringerlésung

(Viertelstarke), Dikaliumhydrogenphosphat, Kochsalzlésung (0,85-0,90 %)2, Neogen® Breitspektrum-Neutralisator,
bisulfatfreies Letheen Broth oder destilliertes Wasser.

Neogen Petrifilm HSCC Platten nicht in Verbindung mit Verdiinnungsmitteln benutzen, die Citrat, Bisulfit oder
Thiosulfat enthalten. Sie konnen das Wachstum der Keime hemmen. Falls im Standardverfahren Citratpuffer
vorgegeben wird, sollte er durch einen der oben genannten auf 40-45 °C angewarmten Puffer ersetzt werden.

2. Mischen oder homogenisieren Sie die Probe.

3. Fr ein optimales Wachstum und eine optimale Riickgewinnung von Mikroorganismen auf muss der pH-Wert
der Probensuspension auf 6,5-7,5 angepasst werden. Passen Sie den pH-Wert von saurehaltigen Produkten mit
1N NaOH an. Passen Sie den pH-Wert von basehaltigen Produkten mit 1N HCl an.

Ausplattieren
1. Legen Sie die Neogen Petrifilm HSCC Zahlplatte auf eine flache, ebene Oberflache.

2. Heben Sie die obere Folie ab und pipettieren Sie mit zum Beimpfungsbereich senkrechter Pipette 5 ml der Probe in die
Mitte des unteren Films.

3. Rollen Sie den oberen Film nach unten auf die Probe, um einen Einschluss von Luftblaschen zu verhindern.

4. Platzieren Sie den Neogen® Petrifilm® Probenverteiler, hochsensitiv (Katalognr. 6481) in der Mitte der Platte. Verteilen
Sie die Probe gleichmaRig, indem Sie leichten Druck auf die Mitte des Neogen Petrifilm Probenverteilers, hochsensitiv
ausliben. Verteilen Sie das Inokulum tber den gesamten Wachstumsbereich der Neogen Petrifilm HSCC Zahlplatte,
bevor sich das Gel ausbildet. Schieben Sie den Neogen Petrifilm Probenverteiler, hochsensitiv nicht tiber die Folie.

5. Heben Sie den Probenverteiler ab und lassen Sie die Platte mindestens zwei bis fiinf Minuten lang zum Ausbilden des
Gels ungestort stehen.

Inkubation

Inkubieren Sie Zahlplatten in horizontaler Lage mit der durchsichtigen Seite nach oben in Stapeln von maximal

10 Platten. Inkubieren Sie Neogen Petrifilm HSCC Platten 24 Stunden * 2 Stunden lang. Abhéngig von aktuellen értlichen
Referenzmethoden, von denen einige im Abschnitt ,,.Spezifische Anweisungen fiir validierte Verfahren“ unten aufgefiihrt
sind, kénnen verschiedene Inkubationszeiten und Temperaturen verwendet werden.

Interpretation
1. Die Neogen Petrifilm HSCC Zahlplatten konnen mit einem Standardkoloniezahler oder unter einem beleuchteten
VergréBerungsglas gezéhlt werden. Zahlen Sie keine u. U. vorhandenen Artefaktblaschen.

Die Interpretation der Coliform-Kolonien auf der Neogen Petrifilm HSCC Platte variiert methodenabhangig von
aktuellen 6rtlichen Referenzmethoden, von denen einige im Abschnitt ,,Spezifische Anweisungen fiir validierte
Verfahren® unten aufgefiihrt sind.

Beispiel:

Zahlung der mit Gas assoziierten Kolonien:

Coliformen-Kolonien sind rot und sind eng mit eingeschlossenem Gas assoziiert (Durchmesser von unter einer Kolonie).
Zahlung von Kolonien mit oder ohne Gas fiir thermotolerante Zéhlung:

Nach der Inkubation der Neogen Petrifilm HSCC Platten fiir 24 Stunden * 2 Stunden bei 44 °C = 1 °C, sind
thermotolerante Coliformen als rote Kolonien mit bzw. ohne Gas definiert.

2. Der kreisférmige Wachstumsbereich ist ca. 60 cm? groR. Bei Platten mit mehr als 150 Kolonien kann eine Schatzung
vorgenommen werden, indem die Anzahl Kolonien in zwei oder mehr reprasentativen Quadraten gezahlt werden und
der Durchschnittswert pro Quadrat bestimmt wird. Multiplizieren Sie zur Bestimmung der geschéatzten Anzahl pro Platte
die durchschnittliche Anzahl mit 60.

3. Wenn hohe Koloniezahlen vorliegen, werden Neogen Petrifilm HSCC Platten eine starkere Gelfarbe aufweisen und eine
oder beide der folgenden Eigenschaften zeigen: viele kleine, undeutliche Kolonien und/oder viele Gasblasen. Wenn dies
auftritt, miissen die Ergebnisse ,,Zur Zahlung zu zahlreich“ (TNTC) dokumentiert werden. Wird die tatséachliche Anzahl
bendtigt, plattieren Sie mit einer héheren Verdiinnung aus.

4. Kolonien kdnnen, wo erforderlich, zur weiteren Identifizierung isoliert werden. Heben Sie die obere Folie mithilfe einer
korrekten Testmethode ab und nehmen Sie die Kolonie von dem Gel ab. Testen Sie mithilfe der Standardverfahren.

3
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5. Wenn es nicht mdglich ist, die Platten innerhalb von 1 Stunde nach der Herausnahme aus dem Inkubator zu z3hlen,
kénnen Sie sie in einem verschlieBbaren Behalter bei Temperaturen von gleich oder unter 15 °C maximal eine Woche
lang tiefgekihlt lagern.

Weitere Informationen finden Sie im ,,Interpretationsleitfaden fiir Neogen® Petrifilm® geringe Mengen Coliforme
Zahlplatten®. Wenn Sie Fragen zu bestimmten Anwendungen oder Verfahren haben, wenden Sie sich bitte an unseren
Neogen Vertreter in Ihrer Ndhe oder besuchen Sie unsere Website unter www.neogen.com.

Spezifische Anweisungen fiir validierte Verfahren
AOAC® Official Methods®™ (996.02 Coliform-Zshlung bei Milchprodukten, geringe Mengen trockene, rehydrierbare
Filmmethode)

Inkubieren Sie Neogen Petrifilm HSCC Platten 24 Stunden * 2 Stunden lang bei 32 °C £ 1 °C.

NF Validation gemaR AFNOR Certification
NF Validation-zertifizierte Methode in Ubereinstimmung mit ISO 16140-23 im Vergleich zu ISO 48313 und ISO 4832*
(3M-01/07-03/99 A)

Bei der Umsetzung der obigen Verfahrensrichtlinien, auBer Probenvorbereitung, miissen die Informationen unten
beachtet werden:

Einsatzgebiet der Validierung: Fiir den menschlichen Verzehr vorgesehenen Nahrungsmittelprodukten.

Probenvorbereitung:
Verwenden Sie nur die nach ISO aufgelisteten Verdiinnungsmittel?.
Neogen Petrifilm HSCC Platten nicht in Verbindung mit Verdiinnungsmitteln benutzen, die Citrat, Bisulfit oder

Thiosulfat enthalten. Sie kénnen das Wachstum der Keime hemmen. Falls im Standardverfahren Citratpuffer vorgegeben
wird, sollte er durch einen der oben genannten auf 40-45 °C angewarmten Puffer ersetzt werden.

Inkubation:
Inkubieren Sie Neogen Petrifilm HSCC Platten 24 Stunden * 2 Stunden lang bei 30 °C £ 1 °C oder 37 °C = 1 °C.

Interpretation:

Coliforme sind definiert als rote Kolonien mit Gas auf Neogen Petrifilm HSCC Platten. Die Zahl der Mikroorganismen in
der Probenlésung wird gemaR ISO 72188 fiir eine Platte pro Verdiinnungsstufe berechnet. Schatzungen liegen auRerhalb
des Umfangs der NF Validation-Zertifizierung. Zur Inokulation, Koloniezéhlung und -berechnung sowie zur Darstellung der
Ergebnisse wird auf die Norm EN ISO 7218 verwiesen.

QUFICATION
¢!

NF

VALIDATION
EN IS0 16140

3M-01/07-03/99
Alternative Analytical methods for Agribusiness
http://nf-validation.afnor.org/en

Fur weitere Informationen zum Ablauf der Validierung siehe NF VALIDATION-Zertifikat unter der oben
genannten Website.



(Deutsch) ﬁ ﬁ
Referenzen

1. FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), 8th Edition, Revision A, 1998. Reagents Index for BAM found at:
http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

2. I1SO 6887: Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions for
microbiological examination.

3. ISO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms — Most probable number technique.

4. 1SO 4832: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the enumeration of coliforms —
colony-count technique.

5. ISO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

6. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

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

8. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.
Erklarung der Symbole

info.neogen.com/symbols

AOAC ist eine eingetragene Marke von AOAC INTERNATIONAL
Official Methods ist eine Dienstleistungsmarke von AOAC INTERNATIONAL



Neogen Food Safety

Neogen Corporation
620 Lesher Place
Lansing, Ml 48912 USA
Neogen.com

Neogen Europe Ltd.
The Dairy School
Auchincruive

Ayr, KA6 5HU
Scotland, UK

Neogen Ireland, Ltd.
Bray Business Park, Bray

Co. Wicklow
A98YV29, Ireland

K NEOGEN

Neogen Corporation

620 Lesher Place Lansing, MI 48912 USA

www.neogen.com

© Neogen Corporation 2024. All rights reserved.
Neogen and Petrifilm are registered trademarks of Neogen Corporation.
FSO0986A



@ (Italiano) ﬁ ﬁ

2024-01

fvosen | Pestrifilm

Istruzioni sul prodotto

Piastra ad alta sensibilita per il conteggio dei coliformi

Descrizione del prodotto e uso previsto

La piastra Neogen® Petrifilm® ad alta sensibilita per il conteggio dei coliformi (HSCC) & un sistema con terreno di coltura
pronto per I'uso che contiene sostanze nutritive Violet Red Bile (VRB) modificate, una sostanza gelificante solubile in acqua
fredda e un indicatore al tetrazolio che facilita il conteggio delle colonie. Le piastre Neogen Petrifilm HSCC sono usate

per il conteggio di bassi livelli di coliformi nei settori alimentare e delle bevande. Su una piastra viene posto un campione
da 5 ml. Cio consente di ottenere una sensibilita di 1 coliforme per grammo se si fa una diluizione 1:5 del prodotto. Se si
utilizza una diluizione 1:10, si ottiene una sensibilita di 2 coliformi per grammo. | componenti della piastra Neogen Petrifilm
HSCC sono decontaminati, seppure non sterilizzati. Neogen Food Safety é certificata International Organization for
Standardization (ISO) 9001 per la progettazione e la produzione. Le piastre Neogen Petrifilm HSCC non sono state valutate
con tutti i prodotti alimentari, i processi alimentari, i protocolli di test o tutti i ceppi di microrganismi possibili.

Il Bacteriological Analytical Manual (BAM)' della United States Food and Drug Administration (FDA) definisce i coliformi
come bastoncelli Gram negativi, che producono acido e gas dalla fermentazione lattica. Le colonie di coliformi che
crescono sulla piastra Neogen Petrifilm HSCC producono acido, che induce I'indicatore di pH a far diventare piu intenso
il colore del gel; il gas intrappolato nelle colonie rosse indica i coliformi.

ISO definisce i coliformi a seconda della loro capacita di crescita in terreni di coltura selettivi, specifici per il metodo.

Il metodo ISO 48324, che enumera i coliformi con la tecnica del conteggio delle colonie, definisce i coliformi come
produttori di acido su VRB agar con lattosio (VRBL). Sulle piastre Neogen Petrifilm HSCC, questi coliformi che producono
acido sono indicati da colonie rosse con o senza produzione di gas. Il metodo ISO 48313, che enumera i coliformi con il
metodo del numero pil probabile (Most Probable Number - MPN), definisce i coliformi per la loro capacita di crescere

e produrre gas dal lattosio in un brodo selettivo. Sulle piastre Neogen Petrifilm HSCC, questi coliformi sono indicati da
colonie rosse associate a gas.

AFNOR ha convalidato la piastra Neogen Petrifilm HSCC rispetto al metodo ISO 48312 per ’enumerazione dei coliformi
totali.

Sicurezza
Lutente e tenuto a leggere, comprendere e seguire tutte le informazioni di sicurezza contenute nelle istruzioni della piastra
Neogen Petrifilm HSCC. Conservare le istruzioni sulla sicurezza per poterle consultare in futuro.

A AVVERTENZA: indica una situazione pericolosa che, se non evitata, potrebbe provocare la morte o lesioni gravi e/o
danni materiali.

A AVVERTENZA

Per ridurre i rischi associati all’esposizione a pericoli biologici e alla contaminazione ambientale
e Seguire gli standard di settore e le normative locali vigenti per lo smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

Per ridurre i rischi associati al rilascio di un prodotto contaminato

e Seguire tutte le istruzioni relative alla conservazione del prodotto contenute nelle istruzioni per I'uso.
e Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Per ridurre i rischi associati all’infezione batterica e alla contaminazione del luogo di lavoro

e Eseguire il test con la piastra Neogen Petrifilm HSCC in un laboratorio adeguatamente equipaggiato, sotto la
supervisione di un microbiologo esperto.

e Lutente deve addestrare il personale all’esecuzione corretta delle tecniche di prova: per esempio, buone pratiche di
laboratorio®, ISO 170257 0 ISO 72188.

Per ridurre i rischi associati a un’interpretazione errata dei risultati

e Neogen non ha documentato I'uso delle piastre Neogen Petrifilm HSCC nell’ambito di settori diversi da quello
alimentare e delle bevande. Per esempio, Neogen non ha documentato I'uso delle piastre Neogen Petrifilm HSCC per
analizzare acqua, sostanze farmaceutiche o cosmetici.

e Non utilizzare le piastre Neogen Petrifilm HSCC per la diagnosi di condizioni patologiche in esseri umani o animali.

Le piastre Neogen Petrifilm HSCC non sono in grado di differenziare tra loro i diversi ceppi di coliformi.

e Quando si analizzano alcuni alimenti non trasformati, le piastre Neogen Petrifilm HSCC possono produrre un gel piu
morbido, che puo interferire 0 meno con la capacita di leggere la piastra. Tra gli alimenti che sono stati riscontrati essere
all’origine dell’ammorbidimento del gel figurano alcuni frutti di mare crudi e alcune farine crude, tra cui cozze, ostriche,
capesante, gamberi, farina di grano saraceno, farina Graham e farina di frumento integrale biologica.

1
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e Alimenti ad alto contenuto di zuccheri possono aumentare il potenziale di crescita per Enterobacteriaceae non coliformi
che producono gas.

e Un alto livello di organismi di fondo in alcuni alimenti (per esempio, alcuni formaggi e alcuni alimenti refrigerati non
trasformati, tra cui il pesce crudo e il latte crudo) pud far aumentare il numero di colonie rosse senza gas.

Per ulteriori informazioni, consultare la scheda di sicurezza.

In caso di domande su applicazioni o procedure specifiche, visitare il nostro sito Web all’indirizzo www.neogen.com
oppure contattare il rappresentante Neogen o il distributore autorizzato.

Responsabilita dell’'utente
Gli utenti sono tenuti a leggere e apprendere le istruzioni e le informazioni sul prodotto. Per maggiori informazioni, visitare
il nostro sito Web su www.neogen.com oppure contattare il rappresentante o il distributore autorizzato Neogen.

Nella scelta di un metodo di test, & importante considerare che fattori esterni quali i metodi di campionamento, i protocolli
di test, la preparazione del campione, la manipolazione e le tecniche di laboratorio possono influenzare i risultati.

E responsabilita dell’'utente, nel selezionare un qualsiasi metodo di analisi, valutare un numero sufficiente di campioni con
le matrici appropriate e con caratteristiche microbiche particolari per soddisfare i criteri relativi alla metodologia di analisi
scelta dall’'utente.

Lutente ha inoltre la responsabilita di determinare che tutti i metodi di analisi utilizzati e i risultati ottenuti soddisfino
i requisiti dei propri clienti o fornitori.

Come per qualsiasi metodo di analisi, i risultati ottenuti grazie al prodotto di Neogen Food Safety non costituiscono una
garanzia della qualita delle matrici o dei processi sottoposti a prova.

Limitazione di garanzia/Rimedio limitato

SALVO NEI CASI ESPRESSAMENTE INDICATI IN UNA SEZIONE DI GARANZIA LIMITATA DELLA CONFEZIONE DEL
SINGOLO PRODOTTO, NEOGEN NON RICONOSCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, INCLUSE, A
TITOLO ESEMPLIFICATIVO MA NON ESAUSTIVO, LE EVENTUALI GARANZIE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA
A UNO SCOPO PARTICOLARE. Qualora un prodotto della Neogen Food Safety sia difettoso, Neogen o il suo distributore
autorizzato provvederanno, a loro discrezione, alla sostituzione o al rimborso del prezzo d’acquisto del prodotto. Questi
sono gli unici rimedi a disposizione del cliente. Si dovra avvisare immediatamente Neogen entro sessanta giorni dal
riscontro di eventuali difetti sospetti nel prodotto, provvedendo a rispedirlo a Neogen. Per ulteriori domande, contattare il
rappresentante Neogen o il distributore autorizzato Neogen.

Limitazione di responsabilita da parte di Neogen

NEOGEN NON SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELLUTENTE O DI ALTRI SOGGETTI, DI PERDITE O DANNI,
DIRETTI, INDIRETTI, SPECIALI, INCIDENTALI O EMERGENTI, INCLUSA, ATITOLO ESEMPLIFICATIVO MA NON
ESAUSTIVO, LA PERDITA DI PROFITTO. In nessun caso la responsabilita legale di Neogen andra oltre il prezzo d’acquisto
del prodotto presunto difettoso.

Conservazione

Conservare le buste di piastre Neogen Petrifilm HSCC non aperte in frigorifero o congelate a temperature inferiori o uguali
a 8 °C (46 °F). Appena prima dell’uso, lasciare le buste non aperte in equilibrio a temperatura ambiente per almeno

10 minuti prima dell’apertura, per evitare la formazione di condensa all’interno della busta. Riporre le piastre non utilizzate
nella busta. Sigillare piegando I'estremita della busta e applicando del nastro adesivo. Non refrigerare le buste aperte

per evitarne I’'esposizione all’'umidita. Le buste aperte e risigillate vanno conservate in un luogo fresco e asciutto per non
oltre 4 settimane. Si raccomanda di conservare le buste di piastre Neogen Petrifilm HSCC risigillate in un congelatore se la
temperatura del laboratorio supera i 25 °C (77 °F) e/o il laboratorio si trova in un’area dove I'umidita relativa supera il 50%
(con I'eccezione di locali dotati di aria condizionata).

Per conservare le buste aperte in un congelatore, inserire le piastre Neogen Petrifilm HSCC in un contenitore sigillabile.
Per rimuovere le piastre HSCC Petrifilm Neogen congelate per I'uso, aprire il contenitore, rimuovere le piastre
necessarie e rimettere immediatamente le piastre rimanenti nel congelatore nel contenitore sigillato per la restante
conservazione. Le piastre Neogen Petrifilm HSCC non devono essere utilizzate dopo la data di scadenza. Il congelatore
utilizzato per la conservazione delle buste aperte non deve disporre di un ciclo automatico di sbrinamento, in quanto
I’esposizione ripetuta delle piastre Neogen Petrifilm HSCC all’'umidita puo danneggiarle.

Non utilizzare le piastre Neogen Petrifilm HSCC in presenza di segni di scolorimento. La data di scadenza e il numero di
lotto sono riportati su ogni confezione di piastre Neogen Petrifilm HSCC. Il numero di lotto é riportato anche sulle singole
piastre Neogen Petrifilm HSCC.

A Smaltimento
Dopo l'uso, le piastre Neogen Petrifilm HSCC potrebbero contenere microrganismi che possono rappresentare un potenziale
rischio biologico. Seguire le normative vigenti del settore per lo smaltimento delle piastre.
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Istruzioni per 'uso
Preparazione del campione

1. Usare i diluenti sterili appropriati:
Acqua per diluizione con tampone fosfato di Butterfield', acqua peptonata allo 0,1%"?, diluente salino peptonato?,
soluzione di Ringer a 1/4 di concentrazione, idrogenofosfato dipotassico, soluzione salina (0,85-0,90%), neutralizzante
ad ampio spettro Neogen®, brodo Letheen privo di bisolfiti o acqua distillata.
Non utilizzare diluenti contenenti citrato, bisolfito o tiosolfato con le piastre Neogen Petrifilm HSCC: possono
inibire la crescita. Se nella procedura standard viene indicato il tampone citrato, sostituire con uno dei tamponi elencati
in precedenza, riscaldato a 40-45 °C.

2. Miscelare o omogeneizzare il campione.

3. Per una crescita ottimale e il recupero di microrganismi, regolare il pH della sospensione del campione su un valore
di 6,5 - 7,5. Con i prodotti acidi, regolare il pH con 1N NaOH. Con i prodotti alcalini, regolare il pH con 1N HCI.

Piastratura

1. Posizionare la piastra Neogen Petrifilm HSCC su una superficie piana e livellata.

2. Sollevare la pellicola superiore e con la pipetta perpendicolare all’area di inoculazione erogare 5 ml di sospensione del
campione al centro della pellicola inferiore.

3. Srotolare la pellicola superiore sul campione per evitare di intrappolare eventuali bolle d’aria.

4. Collocare il diffusore per piastre Neogen® Petrifilm® ad alta sensibilita (n° di catalogo 6481) al centro della piastra.

Distribuire uniformemente il campione esercitando una leggera pressione al centro del diffusore per piastre
Neogen Petrifilm ad alta sensibilita. Distribuire I'inoculo sull’intera area di crescita della piastra Neogen Petrifilm HSCC
prima che si formi il gel. Non far scorrere il diffusore per piastre Neogen Petrifilm ad alta sensibilita sulla pellicola.

5. Rimuovere il diffusore e lasciare riposare la piastra per un periodo compreso tra almeno due e cinque minuti in modo da
consentire la formazione del gel.
Incubazione

Incubare le piastre in posizione orizzontale, con la faccia trasparente rivolta verso alto in pile di non oltre 10 piastre.
Incubare le piastre Neogen Petrifilm HSCC per 24 ore * 2 ore. E possibile utilizzare tempi e temperature di incubazione
diversi a seconda dei metodi di riferimento locali; alcuni esempi sono riportati nel paragrafo riportato di seguito, dal titolo
“Istruzioni specifiche per metodi validati”.

Interpretazione

1.

Le piastre Neogen Petrifilm HSCC possono essere sottoposte a conteggio mediante un contacolonie standard o un’altra
sorgente di luce ingrandita. Non contare le bolle artefatte che potrebbero essere presenti.

Linterpretazione delle colonie di coliformi sulla piastra Neogen Petrifilm HSCC varia a seconda dei metodi di
riferimento locali; alcuni esempi sono riportati nel paragrafo riportato di seguito, dal titolo “Istruzioni specifiche per
metodi validati”.

Per esempio:

Enumerazione di colonie associate a gas:

Le colonie di coliformi sono rosse e strettamente associate (entro il diametro della colonia stessa) al gas intrappolato.
Enumerazione di colonie con o senza gas per enumerazione di coliformi termotolleranti:

Dopo I'incubazione delle piastre Neogen Petrifilm HSCC per 24 ore + 2 ore a 44°C = 1°C, i coliformi termotolleranti
sono definiti come colonie rosse con o senza gas.

L’area di crescita circolare & pari a 60 cm? circa. E possibile effettuare delle stime su piastre che contengono oltre
150 colonie contando il numero di colonie in due o piu quadratini rappresentativi e determinando il numero medio per
quadratino. Moltiplicare il numero medio per 60 al fine di determinare la conta stimata per piastra.

Quando le colonie sono presenti in gran numero, le piastre Neogen Petrifilm HSCC faranno diventare il colore del gel
piu intenso e avere una o entrambe le seguenti caratteristiche: molte piccole colonie indistinte /0 numerose bolle

di gas. Quando cid avviene, registrare il risultato come Too Numerous To Count (TNTC, troppo numerose per essere
contate). Quando & necessario un conteggio effettivo, prevedere una piastratura con diluizione maggiore.

Qualora sia necessario, le colonie possono essere isolate per un’ulteriore identificazione. Sollevare la pellicola
superiore applicando la corretta tecnica di prova e prelevare la colonia dal gel. Analizzare la colonia mediante le
procedure standard.

Se le piastre non possono essere conteggiate entro 1 ora dalla rimozione dall’incubatore, possono essere congelate
e conservate per 'enumerazione differita in un contenitore sigillabile a temperatura pari o inferiore a -15°C per un
periodo non superiore a una settimana.
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Per ulteriori informazioni, fare riferimento all’opportuna “Guida all’interpretazione della piastra Neogen® Petrifilm® ad
alta sensibilita per il conteggio dei coliformi”. Per qualsiasi domanda su applicazioni o procedure specifiche, contattare il
rappresentante autorizzato della Neogen pili vicino o visitare il nostro sito web all’indirizzo www.neogen.com.

Istruzioni specifiche per metodi validati
AOAC® Official Methods®™ (996.02 Metodo con film secco reidratabile ad alta sensibilita del conteggio dei coliformi nei
prodotti lattiero-caseari)

Incubare le piastre Neogen Petrifilm HSCC per 24 ore + 2 orea32°C = 1 °C.

NF Validation concessa dalla AFNOR Certification
Metodo certificato NF Validation in conformita di ISO 16140-23 rispetto a ISO 48313 e ISO 4832* (3M-01/07-03/99)

Utilizzare i seguenti dettagli quando si applicano le istruzioni per I’'uso di cui sopra, eccettuata la preparazione del
campione, per la quale occorre fare riferimento alle informazioni riportate di seguito:

Ambito della validazione: prodotti alimentari umani.

Preparazione del campione:
Utilizzare esclusivamente diluenti ISO2.
Non utilizzare diluenti contenenti citrato, bisolfito o tiosolfato con le piastre Neogen Petrifilm HSCC: possono inibire

la crescita. Se nella procedura standard viene indicato il tampone citrato, sostituire con uno dei tamponi elencati in
precedenza, riscaldato a 40-45 °C.

Incubazione:
Incubare le piastre Neogen Petrifilm HSCC per24 ore + 2orea30°C+1°Co037°C=1 °C.

Interpretazione:

| coliformi sono definiti come colonie rosse con gas su piastre Neogen Petrifilm HSCC. Calcolare il numero di
microrganismi presenti nel campione del test in base a ISO 72188 per una piastra per diluizione. Le stime esulano
dall’ambito della certificazione della NF VALIDATION. Fare riferimento allo standard EN ISO 7218 per inoculazione,

conteggio delle colonie e calcolo ed espressione dei risultati.
g“‘\F\c;mom

VALIDATION
EN IS0 16140

3M-01/07-03/99
Alternative Analytical methods for Agribusiness
http://nf-validation.afnor.org/en

Per maggiori informazioni sulla scadenza, consultare il certificato NF VALIDATION, disponibile sul sito web menzionato
in precedenza.
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Instrucciones del Producto

Placa de alta sensibilidad para el recuento de bacterias coliformes

Descripcion del producto y uso previsto

La Placa Neogen® Petrifilm® de Alta Sensibilidad para Recuento de Coliformes (HSCC) es un sistema de medios de

cultivo listo para muestras que contiene nutrientes de Bilis Rojo Violeta (VRB), un agente gelificante soluble en agua fria

y un indicador de tetrazolio que facilita la enumeracion de colonias. Las Placas Neogen Petrifilm HSCC se utilizan para la
enumeracién de niveles bajos de coliformes en las industrias de alimentos y bebidas. Una muestra de 5 mL se coloca sobre
una placa. Esto permite una sensibilidad de 1 coliforme por gramo si se hace una dilucién 1:5 de producto. Una sensibilidad
de 2 coliformes por gramo se logra si se utiliza una dilucién 1:10. Los componentes de la Placa Neogen Petrifilm HSCC
estan descontaminados, pero no estan esterilizados. Neogen Food Safety cuenta con certificacion de la Organizacién
Internacional para la Estandarizacion (ISO) 9001 de disefio y fabricacién. Las Placas Petrifilm Neogen HSCC Répidas no
han sido evaluadas con todos los productos alimenticios, procesos alimenticios, protocolos de prueba posibles, ni con
todas las posibles cepas de microorganismos.

El Manual de andlisis bacteriolégico (BAM) de la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos
(FDA)' define a los coliformes como bacilos gramnegativos, los cuales producen 4cido y gas a partir de la fermentacion
de la lactosa. Las colonias de coliformes que crecen en la Placa Neogen Petrifilm HSCC producen acido, lo que provoca
que el indicador de pH intensifique el color del gel; el gas atrapado alrededor de las colonias rojas indica coliformes.

La norma ISO define a los coliformes por su capacidad de crecer en medios selectivos y especificos del método. El método
ISO 48324, que enumera a los coliformes por técnica de recuento de colonias, define a los coliformes como productores
de 4cido en VRB con agar de lactosa (VRBL). En las Placas Neogen Petrifilm HSCC, estos coliformes que producen acido
estan indicados por las colonias rojas con o sin produccién de gas. El método ISO 48313, que enumera a los coliformes por
el método de nimero mas probable (MPN), define a los coliformes por su capacidad de crecer y producir gas a partir de la
lactosa en un caldo selectivo. En las Placas Neogen Petrifilm HSCC, estos coliformes estéan indicados por las colonias rojas
asociadas con el gas.

AFNOR ha certificado la Placa Neogen Petrifilm HSCC en comparacién con el método ISO 48312 para la enumeracién de
coliformes totales.

Seguridad
El usuario debe leer, comprender y respetar toda la informacién de seguridad que se incluye en las instrucciones de la
Placa Neogen Petrifilm HSCC. Guarde las instrucciones de seguridad para consultas futuras.

A ADVERTENCIA: Indica una situacién peligrosa que, si no se evita, podria ocasionar la muerte o lesiones graves,
o dafios materiales.

A ADVERTENCIA

Para reducir los riesgos asociados con la exposicion a riesgos biolégicos y la contaminacién ambiental:

e Proceda de acuerdo con las normas de la industria y la normativa local actuales para el desecho de residuos de
riesgo bioldgico.

Para reducir los riesgos asociados con la diseminacion de productos contaminados:

e Siga todas las instrucciones de almacenamiento del producto que se incluyen en las instrucciones de uso.
e No use el producto después de la fecha de vencimiento.

Para reducir los riesgos asociados con la infeccién bacteriana y la contaminacién del lugar de trabajo:

e Realice pruebas con la Placa Neogen Petrifilm HSCC en un laboratorio debidamente equipado, bajo la supervisiéon de
un microbiélogo capacitado.

e El usuario debe capacitar a su personal en las técnicas de evaluacién adecuadas, por ejemplo, las Buenas Practicas de
Laboratorio®, norma ISO 170257 o norma ISO 72188,

Para reducir los riesgos asociados con la interpretacién incorrecta de resultados:

e Neogen no ha documentado el uso de las Placas Neogen Petrifilm HSCC para otras industrias que no sean de alimentos
o bebidas. Por ejemplo, Neogen no ha documentado el uso de las Placas Neogen Petrifilm HSCC para realizar analisis
de agua, productos farmacéuticos o cosméticos.

e No use las Placas Neogen Petrifilm HSCC para diagnosticar afecciones de humanos ni de animales.

e Las Placas Neogen Petrifilm HSCC no distinguen una cepa de coliformes de otra.
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e Al probar ciertos alimentos no procesados, las placas Neogen Petrifilm HSCC pueden producir un gel mas blando,
el cual puede interferir o no con la capacidad de leer la placa. Algunos alimentos que han demostrado causar el
ablandamiento del gel incluyen algunos mariscos crudos y harinas crudas, incluidos los mejillones, las ostras, las vieiras,
los camarones, la harina de trigo sarraceno, harina de Graham y harina de trigo integral organica.

e Los alimentos con alto contenido de azlcar pueden aumentar el potencial de crecimiento de Enterobacteriaceaec no
coliformes que producen gas.

e Un alto nivel de organismos de fondo en ciertos alimentos (por ejemplo, algunos quesos y algunos alimentos
refrigerados sin procesar, incluidos el pescado crudo y la leche cruda) pueden elevar el nimero de colonias rojas
sin gas.

Consulte la Hoja de Datos de Seguridad para obtener mas informacion.

Si tiene preguntas sobre aplicaciones o procedimientos especificos, visite nuestro sitio web en www.neogen.com o
pongase en contacto con su representante o distribuidor autorizado de Neogen.

Responsabilidad del usuario

Los usuarios son responsables de familiarizarse con las instrucciones e informacién del producto. Visite nuestro sitio web
en www.neogen.com o pdongase en contacto con su representante o distribuidor autorizado de Neogen para obtener mas
informacién.

Al seleccionar un método de prueba, es importante reconocer que factores externos, tales como los métodos de muestreo,
los protocolos de prueba, la preparacion de la muestra, la manipulacién y la técnica de laboratorio, pueden afectar
los resultados.

Al seleccionar cualquier método de prueba, es responsabilidad del usuario evaluar un nimero suficiente de muestras con
exposicidon microbiana y matrices apropiadas para satisfacer al usuario en cuanto a que el método de prueba cumple con
los criterios necesarios.

Ademas, es responsabilidad del usuario determinar que cualquier método de prueba y sus resultados cumplen con los
requisitos de sus clientes o proveedores.

Como sucede con cualquier método de prueba, los resultados obtenidos del uso de cualquier producto de Neogen Food
Safety no constituyen una garantia de calidad de las matrices ni de los procesos analizados.

Limitacion de garantia/Recurso limitado

SALVO LO EXPRESAMENTE ESTIPULADO EN UNA SECCION DE GARANTI'A LIMITADA EN EL EMBALAJE DE UN
PRODUCTO ESPECIFICO, NEOGEN RENUNCIA A TODAS LAS GARANTIAS EXPRESAS Y TACITAS INCLUIDA, ENTRE
OTRAS, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN USO EN PARTICULAR. Si un producto
de Neogen Food Safety es defectuoso, Neogen o su distribuidor autorizado reemplazara el producto o reembolsara

el precio de compra del producto, a su eleccidn. Estos son sus recursos exclusivos. Debera notificar inmediatamente

a Neogen en un lapso de sesenta dias a partir del descubrimiento de cualquier sospecha de defecto en un producto y
devolver dicho producto a Neogen. Péngase en contacto con su representante de Neogen o distribuidor autorizado de
Neogen si tuviera cualquier otra pregunta.

Limitacion de responsabilidad de Neogen ) )

NEOGEN NO SERA RESPONSABLE ANTE EL USUARIO NI ANTE TERCEROS DE NINGUNA PERDIDA O DANO, YA
SEA DIRECTO, INDIRECTO, ESPECIAL, DANOS ACCIDENTALES O CONSECUENCIAS, INCLUIDOS ENTRE OTROS,
LA PERDIDA DE BENEFICIOS. En ningun caso la responsabilidad de Neogen conforme a ninguna teoria legal excedera el
precio de compra del producto supuestamente defectuoso.

Almacenamiento

Almacene las bolsas de placas Neogen Petrifilm HSCC sin abrir refrigeradas o congeladas a temperaturas inferiores o
iguales a 8 °C (46 °F). Justo antes de su uso, permita que las bolsas sin abrir se equilibren a temperatura ambiente durante
un minimo de 10 minutos antes de abrirlas para evitar la condensacion en el interior de la bolsa. Vuelva a colocar las placas
no utilizadas en la bolsa. Para sellar, doble el extremo de la bolsa y aplique cinta adhesiva. Para evitar la exposicion a

la humedad, no refrigere las bolsas abiertas. Almacene las bolsas reselladas en un lugar fresco y seco durante no mas

de cuatro semanas. Se recomienda que los sobres resellados de las Placas Neogen Petrifilm HSCC se guarden en un
congelador si la temperatura del laboratorio excede los 25 °C (77 °F) y/o el laboratorio se encuentra en una regién con una
humedad relativa que supera el 50 % (excepto en instalaciones con aire acondicionado).

Para almacenar las bolsas abiertas en un congelador, coloque las Placas Neogen Petrifilm HSCC en un recipiente
hermético. Para retirar las placas HSCC Neogen Petrifilm congeladas para su uso, abra el recipiente, retire las placas
necesarias e inmediatamente devuelva las placas restantes al congelador en el recipiente sellado durante el resto de la
vida Gtil. Las Placas Neogen Petrifilm HSCC no deben usarse pasada su fecha de vencimiento. El congelador que se utiliza
para el almacenamiento de sobres abiertos no debe tener un ciclo de descongelacién automatico, ya que esto expondria
repetidamente las Placas Neogen Petrifilm HSCC a la humedad, lo que puede dafiar las placas.

No use las Placas Neogen Petrifilm HSCC que presenten decoloracién. La fecha de vencimiento y el nimero de lote
figuran en cada paquete de las Placas Neogen Petrifilm HSCC. El nimero de lote también aparece en cada una de las
Placas Neogen Petrifilm HSCC.
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A Eliminacién

Después de usarlas, las Placas Neogen Petrifilm HSCC pueden contener microorganismos que pueden representar un
potencial riesgo bioldgico. Siga las normas actuales de la industria para la eliminacién de las placas.

Instrucciones de uso

Preparacién de la muestra

1. Utilice diluyentes estériles apropiados:
Agua de dilucion de fosfatos de Butterfield!, 0,1 % de agua de peptona’2, diluyente de sal de peptona?, solucion de
Ringer al 25 %, hidrogenofosfato dipotésico, solucién salina (0,85 — 0,90 %)?, neutralizador de amplio espectro Neogen®,
caldo de Letheen sin bisulfito o agua destilada.
No utilice diluyentes que contengan citrato, bisulfito o tiosulfato en las Placas Neogen Petrifilm HSCC, ya que

pueden inhibir el crecimiento. Si se indica una solucién de caldo de citrato en el procedimiento estandar, sustitayala
por una de las soluciones de caldo que figuran mas arriba, calentada a 40-45 °C.

2. Mezcle u homogeneice la muestra.

3. Para un crecimiento y una recuperacion éptimos de los microorganismos, ajuste el pH de la suspension de la muestra
a 6,5-7,5. Para productos acidos, ajuste el pH con 1N de NaOH. Para productos alcalinos, ajuste el pH con 1N de HCI.

Inoculacién de las placas
1. Coloque la Placa Neogen Petrifilm HSCC sobre una superficie nivelada y plana.

2. Levante la pelicula superior y, con la pipeta en posicidén perpendicular al area de inoculacidn, distribuya 5 mL de
suspensién de la muestra en el centro de la pelicula inferior.

3. Desenrolle la pelicula superior sobre la muestra para evitar atrapar burbujas de aire.

4. Coloque el Neogen® Petrifilm® Difusor de Alta Sensibilidad (N.° de catdlogo 6481) en el centro de la Placa. Presione
suavemente el centro del Neogen Petrifilm Difusor de Alta Sensibilidad para distribuir la muestra de manera uniforme.
Esparza el indculo por toda el drea de crecimiento de la Placa Neogen Petrifilm HSCC antes de que se forme el gel.
No deslice el Neogen Petrifilm Difusor de Alta Sensibilidad a través de la pelicula.

5. Quite el difusor y deje la placa quieta durante al menos entre dos y cinco minutos para permitir que se forme gel.

Incubacién

Incube las placas en posicion horizontal, con el lado claro hacia arriba, en pilas de hasta 10 placas. Incube las

Placas Neogen Petrifilm HSCC 24 horas + 2 horas. Se pueden usar varios tiempos y temperaturas de incubacién
segun los métodos de referencia locales actuales, algunos de los cuales se enumeran en la seccién siguiente titulada
“Instrucciones especificas para métodos validados”

Interpretacion
1. Las Placas Neogen Petrifilm HSCC pueden contarse usando un contador de colonias estandar u otra lupa iluminada.
No cuente las burbujas del artefacto que puedan estar presentes.

La interpretacién de colonias de coliformes en la Placa Neogen Petrifilm HSCC varia seguin el método en funcién
de los métodos de referencia locales actuales, algunos de los cuales se enumeran en la seccién siguiente titulada
“Instrucciones especificas para métodos validados”.

Por ejemplo:
Enumeracién de colonias asociadas con gas:

Las colonias de coliformes son rojas y se encuentran estrechamente asociadas (dentro del didmetro de una colonia)
con el gas atrapado.

Enumeracion de colonias con o sin gas para la enumeracién termotolerante:

Luego de incubar las Placas Neogen Petrifilm HSCC durante 24 horas * 2 horas a 44 °C = 1 °C los coliformes
termotolerantes se definen como colonias rojas con o sin gas.

2. El area de crecimiento circular es de aproximadamente 60 cm?. Se pueden hacer estimaciones en las placas que
contengan mas de 150 colonias contando la cantidad de colonias en dos o mas cuadrados representativos y
determinando la cantidad promedio por cuadrado. Multiplique el nimero promedio por 60 para determinar el recuento
estimado por placa.

3. Cuando las colonias estan presentes en grandes cantidades, las Placas Neogen Petrifilm HSCC sufriran una
intensificacion del color del gel y cualquiera o ambas de las siguientes caracteristicas: muchas colonias pequeias e
indistintas o muchas burbujas de gas. Cuando esto ocurra, registre los resultados como demasiado numerosos para
contar (TNTC). Cuando se requiera un recuento exacto, siembre con una dilucién mas alta.

4. Cuando sea necesario, las colonias se podran aislar para una mejor identificacién. Levante la pelicula superior usando
una técnica de prueba adecuada y recoja la colonia del gel. Pruebe usando procedimientos estandar.

3
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5. Silas placas no se pueden contar pasada 1 hora desde que se las quité de la incubadora, podran almacenarse para su
posterior enumeracion congelandolas en un recipiente hermético a temperaturas inferiores o iguales a 15 °C negativos
durante no més de una semana.

Para obtener mas informacién, consulte la “Guia de Interpretacion de la Placa Neogen® Petrifilm® de Alta Sensibilidad para
Recuento de Coliformes” adecuada. Si tiene preguntas acerca de aplicaciones o procedimientos especificos, contacte a su
representante Neogen local mds cercano o visite nuestro sitio web en www.neogen.com.

Instrucciones especificas para métodos validados
AOAC® Official Methods®™ (996.02 Cuenta de Coliformes en Productos Lacteos, Método de Pelicula Seca Rehidratable
de Alta Sensibilidad).

Incube las Placas Neogen Petrifilm HSCC 24 horas + 2 horas a 32 °C = 1 °C.

NF Validation por AFNOR Certification
Método certificado de NF Validation en conformidad con ISO 16140-23 en comparacién con la norma ISO 4831%y la
norma ISO 48324 (3M-01/07-03/99)

Utilice los siguientes detalles cuando implemente las anteriores Instrucciones de uso a excepcidn de la Preparacién de la
muestra, vea la informacién a continuacién:

Alcance de la validacién: productos alimentarios humanos.

Preparacion de la muestra:
Use exclusivamente diluyentes especificados en las normas ISO.?
No utilice diluyentes que contengan citrato, bisulfito o tiosulfato en las Placas Neogen Petrifilm HSCC, ya que pueden

inhibir el crecimiento. Si se indica una solucién de caldo de citrato en el procedimiento estdndar, sustitiyala por una de las
soluciones de caldo que figuran mas arriba, calentada a 40-45 °C.

Incubacién:
Incube las Placas Neogen Petrifilm HSCC 24 horas + 2 horasa30°C +1°C o0 37°C =1 °C.

Interpretacion:

Los coliformes se definen como colonias rojas con gas en Placas Neogen Petrifilm HSCC. Calcule la cantidad de
microorganismos presentes en la muestra de la prueba segin la norma ISO 72188 para una placa por dilucion.

Las estimaciones estan fuera del alcance de la certificacion de NF VALIDATION. Consulte la norma EN ISO 7218 sobre

inoculacion, recuento y calculo de colonias, y expresidon de los resultados.
e“““CA"oN
C

EN I1SO 16140

3M-01/07-03/99
Alternative Analytical methods for Agribusiness
http://nf-validation.afnor.org/en

Para mas informacién acerca del final de la validez, consulte el certificado de NF VALIDATION disponible en el sitio web
mencionado anteriormente.
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coliforms — Most probable number technique.

4. 1SO 4832: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the enumeration of coliforms —
colony-count technique.

5. ISO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

6. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.
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Explicacion de los simbolos

info.neogen.com/symbols

AOAC es una marca comercial registrada de AOAC INTERNATIONAL.
Official Methods es una marca de servicios de AOAC INTERNATIONAL.
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Productinstructies

High-Sensitivity Coliform Telplaat

Productbeschrijving en beoogd gebruik

De Neogen® Petrifilm® High-Sensitivity Coliform (HSCC) Telplaat is een kant-en-klaar kweekmediumsysteem met
aangepaste VRB-voedingsstoffen (Violet Red Bile), een in koud water oplosbaar geleermiddel en een tetrazoliumindicator
die het tellen van kolonies vergemakkelijkt. Neogen Petrifilm HSCC Telplaten worden in de voedings- en drankensector
gebruikt voor het tellen van lage niveaus van coliformen in voedingsmiddelen en dranken. Een monster van 5 ml wordt
aangebracht op één telplaat. Zodoende is een gevoeligheid van 1 coliform per gram mogelijk als het product 1:5 wordt
verdund. Een gevoeligheid van 2 coliformen per gram wordt gerealiseerd bij een verdunning van 1:10. De componenten
van de Neogen Petrifilm HSCC Telplaat zijn ontsmet, maar niet gesteriliseerd. Neogen Food Safety is volgens ISO 9001
(Internationale Organisatie voor Standaardisatie) gecertificeerd voor het ontwerp en de productie. De Neogen Petrifilm
HSCC Telplaten zijn niet getest met alle mogelijke voedingsproducten, voedingsprocessen, testprotocols of met alle
mogelijke stammen van micro-organismen.

In de Bacteriological Analytical Manual (BAM) van de Amerikaanse Food and Drug Administration (FDA)! worden
coliformen gedefinieerd als gramnegatieve staven die zuur en gas produceren bij de fermentatie van lactose. Coliforme
kolonies die op de Neogen Petrifilm HSCC Telplaat groeien produceren zuur, waardoor de pH-indicator de gel een
diepere kleur geeft. Gas rondom rode kolonies duidt op coliformen.

ISO definieert coliformen op basis van hun vermogen om in methode-specifieke, selectieve media te groeien.

In ISO-methode 48324, het tellen van coliformen met de kolonieteltechniek, worden coliformen gedefinieerd als
zuurproducerend op VRB met VRBL-agar (Violet Red Bile Lactose). Op Neogen Petrifilm HSCC Telplaten komen deze
zuurproducerende coliformen voor als rode kolonies met of zonder gasproductie. In ISO-methode 48318, het tellen van
coliformen met de MPN-techniek (Most Probable Number), worden coliformen gedefinieerd op basis van hun vermogen
om in een selectieve bouillon te groeien en gas te produceren bij de fermentatie van lactose. Op Neogen Petrifilm HSCC
Telplaten komen deze coliformen voor als rode kolonies dicht bij gas.

AFNOR Certification heeft de Neogen Petrifilm HSCC Telplaat gecertificeerd in vergelijking met ISO-methode 48313 voor
het tellen van het totale aantal coliformen.

Veiligheid
De gebruiker dient alle veiligheidsinformatie in de instructies voor de Neogen Petrifilm HSCC Telplaat te lezen, te begrijpen
en te volgen. Bewaar de veiligheidsinstructies om deze later te kunnen raadplegen.

AWAARSCHUWING: Geeft een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt vermeden, de dood, ernstig letsel
en/of materiéle schade tot gevolg zou kunnen hebben.

A WAARSCHUWING

Op de volgende wijze kunt u de risico’s in verband met blootstelling aan biologische gevaren en milieuverontreiniging
beperken:

e Houd u aan de actuele branchenormen en lokale voorschriften voor het afvoeren van biologisch gevaarlijk afval.

Op de volgende wijze kunt u de risico’s in verband met vrijgave van verontreinigd product beperken:

e Houd u aan alle instructies voor productopslag in deze gebruiksaanwijzing.
e Niet gebruiken nadat de vervaldatum is verstreken.

Op de volgende wijze kunt u de risico’s in verband met bacteriéle infecties en verontreiniging van de werkplek

beperken:

e Voer testen met de Neogen Petrifilm HSCC Telplaat onder toezicht van een bekwame microbioloog in een goed
uitgerust laboratorium uit.

e De gebruiker moet zijn personeel scholen in de huidige en juiste testtechnieken, zoals Good Laboratory Practices®,
ISO 170257 of ISO 72188,

Op de volgende wijze kunt u de risico’s in verband met onjuiste interpretatie van de resultaten beperken:

e Neogen heeft de geschiktheid van de Neogen Petrifilm HSCC Telplaten niet voor gebruik in andere sectoren dan de
voedings- en drankensector gedocumenteerd. Zo heeft Neogen bijvoorbeeld de geschiktheid van de Neogen Petrifilm
HSCC Telplaten niet gedocumenteerd voor het testen van water, farmaceutische producten of cosmetica.

e Gebruik de Neogen Petrifilm HSCC Telplaten niet voor het diagnosticeren van aandoeningen bij mensen of dieren.

e De Neogen Petrifilm HSCC Telplaten maken geen onderscheid tussen verschillende stammen van coliformen.
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e Bij het testen van bepaalde onverwerkte levensmiddelen kunnen Neogen Petrifilm HSCC Telplaten een zachtere gel
produceren, waardoor de telplaat soms minder goed kan worden afgelezen. Levensmiddelen waarbij is geconstateerd
dat ze gel verzachten, zijn bijvoorbeeld bepaalde rauwe schaaldieren, zoals mosselen, oesters, sint-jakobsschelpen en
garnalen, alsmede bepaald rauw meel, zoals boekweitmeel, ongebuild meel en organisch volkorenmeel.

e Levensmiddelen met een hoog suikergehalte kunnen het groeipotentieel voor gas verhogen, waardoor de niet-coliform
Enterobacteriaceae wordt geproduceerd.

e Door een hoog niveau van achtergrondorganismen in bepaalde levensmiddelen (bijvoorbeeld sommige kazen en
gekoelde onverwerkte levensmiddelen, zoals rauwe vis en rauwe melk) kan het aantal rode kolonies zonder gas
worden verhoogd.

Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad voor meer informatie.

Als u vragen hebt over specifieke toepassingen of procedures, bezoek dan onze website op www.neogen.com of neem
contact op met uw Neogen-vertegenwoordiger of erkende Neogen-distributeur.

Verantwoordelijkheid van de gebruiker

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

Bij het kiezen van een testmethode is het belangrijk om te erkennen dat externe factoren zoals bemonsteringsmethoden,
testprotocollen, monstervoorbereiding en -behandeling en laboratoriumtechniek invioed op de resultaten kunnen hebben.

De gebruiker is verantwoordelijk voor de selectie van een testmethode waarbij een voldoende aantal monsters met
gepaste matrices en microbiéle uitdagingen wordt onderzocht, zodat de gekozen testmethode aan de criteria van de
gebruiker voldoet.

Het is ook de verantwoordelijkheid van de gebruiker om te bepalen of testmethoden en resultaten aan de vereisten van
klanten of leveranciers voldoen.

Zoals bij elke testmethode vormen de verkregen resultaten van het gebruik van een Neogen Food Safety-product geen
garantie voor de kwaliteit van de geteste matrices of processen.

Beperkte garantie / beperkt verhaal

BEHALVE WAAR UITDRUKKELIJK VERMELD IN EEN SECTIE MET BETREKKING TOT DE BEPERKTE GARANTIE VAN EEN
AFZONDERLIJKE PRODUCTVERPAKKING, WIJST NEOGEN ALLE UITDRUKKELIJKE EN IMPLICIETE GARANTIES AF,
MET INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT, ELKE GARANTIE MET BETREKKING TOT DE VERHANDELBAARHEID
EN DE GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Als een Neogen Food Safety-product gebrekkig is, zal Neogen of

zijn gevolmachtigde distributeur naar eigen keuze het product vervangen of de aankoopprijs van het product terugbetalen.
Dit is het enige rechtsmiddel waarover u beschikt. Indien u vermoedt dat een product gebrekkig is, moet u Neogen
daarvan binnen zestig dagen na de vaststelling op de hoogte brengen en het product naar Neogen terugsturen. Neem voor
verdere vragen contact op met uw Neogen-vertegenwoordiger of erkende Neogen-distributeur.

Beperking van Neogen aansprakelijkheid

NEOGEN IS NIET AANSPRAKELIJK JEGENS ANDEREN VOOR VERLIES OF SCHADE, ONGEACHT OF HET GAAT OM
DIRECTE, INDIRECTE, SPECIALE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE, MET INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT,
WINSTDERVING. In geen geval zal de wettelijke aansprakelijkheid van Neogen onder om het even welke juridische theorie
de aankoopprijs van het vermeend gebrekkige product overschrijden.

Opslag

Bewaar ongeopende zakjes met Neogen Petrifilm HSCC-plaatjes gekoeld of ingevroren bij temperaturen lager dan of gelijk
aan 8 °C (46 °F). Laat ongeopende zakjes vlak voor gebruik minimaal 10 minuten op kamertemperatuur komen voordat u
ze opent om condens in het zakje te voorkomen. Doe ongebruikte platen terug in het zakje. Sluit het zakje door het uiteinde
om te vouwen en plakband aan te brengen. Bewaar geopende zakjes niet in de koelkast om blootstelling aan vocht te
vermijden. Bewaar opnieuw gesloten zakjes niet langer dan vier weken op een koele en droge plaats. Aanbevolen wordt
om opnieuw gesloten zakjes met Neogen Petrifilm HSCC Telplaten in een vriezer te bewaren als de temperatuur in het
laboratorium hoger is dan 25 °C (77 °F) en/of het laboratorium zich in een omgeving bevindt waar de relatieve vochtigheid
hoger is dan 50% (uitgezonderd gebouwen met airconditioning).

Geopende zakjes met Neogen Petrifilm HSCC Telplaten moeten in een afsluitbare container in een vriezer worden
bewaard. Om bevroren Neogen Petrifilm HSCC-platen te verwijderen voor gebruik, opent u de verpakking, verwijdert u
de platen die u nodig hebt en legt u de resterende platen onmiddellijk terug in de vriezer in de verzegelde container voor
de rest van de houdbaarheid. De Neogen Petrifilm HSCC Telplaten mogen niet worden gebruikt na de vervaldatum. De
vriezer waarin de geopende zakjes worden bewaard, mag niet over een automatische ontdooicyclus beschikken; hierdoor
worden de Neogen Petrifilm HSCC Telplaten herhaaldelijk aan vocht blootgesteld, waardoor ze beschadigd kunnen raken.

Neogen Petrifilm HSCC Telplaten die verkleuring vertonen, mogen niet worden gebruikt. De vervaldatum en het lothnummer
zijn vermeld op iedere verpakking Neogen Petrifilm HSCC Telplaten. Het lotnummer is ook vermeld op de afzonderlijke
Neogen Petrifilm HSCC Telplaten.
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A Afvoer

Na gebruik kunnen de Neogen Petrifilm HSCC Telplaten micro-organismen bevatten die een biologisch gevaar kunnen
vormen. Volg de in de branche geldende normen voor verwerking van platen.

Gebruiksaanwijzing

Monstervoorbereiding
1. Gebruik geschikte steriele verdunningsmiddelen:

Fosfaatgebufferd verdunningswater van Butterfield', 0,1% peptonwater'?, peptonzoutverdunningsmiddel?, Ringer-
oplossing 1/4, dikaliumwaterstoffosfaat, zoutoplossing (0,85-0,90%)2, Neogen® breedspectrumneutralisator,
bisulfietvrije letheenbouillon of gedestilleerd water.

Gebruik geen verdunningsmiddelen die citraat, bisulfiet of thiosulfaat bevatten met Neogen Petrifilm HSCC
Telplaten, aangezien deze de groei kunnen remmen. Als in de standaardprocedure wordt aangegeven dat er een
citraatbuffer moet worden gebruikt, moet deze worden vervangen door een van de hierboven vermelde buffers,
verwarmd tot 40-45 °C.

2. Meng of homogeniseer het monster.

3. Pas de pH-waarde van de monstersuspensie aan tot 6,5-7,5 voor optimale groei en optimale terugwinning van
micro-organismen. Pas de pH-waarde van zure producten aan met 1N NaOH. Pas de pH-waarde van zure producten
aan met 1N HCI.

Op telplaten aanbrengen of uitplaten
1. Plaats de Neogen Petrifilm HSCC Telplaat op een vlakke, gelijke ondergrond.

2. Til de bovenste film op en pipetteer 5 ml van de monstersuspensie in het midden van de onderste film terwijl u de pipet
haaks op het inoculatiegebied houdt.

3. Rol de bovenste film naar beneden over het monster zodat er geen luchtbellen ontstaan.

4. Plaats Neogen® Petrifilm® High-Sensitivity Spreider (catalogsnummer 6481) op het midden van de telplaat. Druk
zachtjes op het midden van de Neogen Petrifilm High-Sensitivity Spreider om het monster gelijkmatig te verdelen.
Verspreid de entstof over het gehele groeioppervlak van de Neogen Petrifilm HSCC Telplaat voordat de gel ontstaat.
Laat de Neogen Petrifilm High-Sensitivity Spreider niet over de film glijden.

5. Neem de spreider weg en laat de telplaat minstens twee tot vijf minuten ongestoord liggen, zodat er een gel
kan ontstaan.

Incubatie

Incubeer de telplaten horizontaal, met de doorzichtige kant naar boven en in stapels van maximaal 10 telplaten.
Incubeer de Neogen Petrifilm HSCC Telplaten gedurende 24 uur * 2 uur bij. Afhankelijk van de huidige plaatselijke
referentiemethoden, waarvan sommige in het onderstaande gedeelte met de titel ‘Specifieke instructies voor
gevalideerde methoden’ worden vermeld, kunnen verschillende incubatietijden en temperaturen worden gebruikt.

Interpretatie

1. De Neogen Petrifilm HSCC Telplaten kunnen met een standaard kolonieteller of een ander verlicht vergrootglas worden
geteld. Tel geen eventueel aanwezige kunstmatige bellen.

Afhankelijk van de huidige plaatselijke referentiemethoden, waarvan sommige in het onderstaande gedeelte met de titel
‘Specifieke instructies voor gevalideerde methoden’ worden vermeld, verschilt de interpretatie van coliforme kolonies
op de Neogen Petrifilm HSCC Telplaat per methode.

Bijvoorbeeld:

Telling van kolonies in verband met gas:

Coliforme kolonies zijn rood en bevinden zich dicht bij gasbellen (binnen één koloniediameter).
Telling van kolonies met of zonder gas voor thermotolerante tellingen:

Nadat de Neogen Petrifilm HSCC Telplaten gedurende 24 uur = 2 uur zijn geincubeerd op 44 °C + 1 °C, worden
thermotolerante coliformen gedefinieerd als rode kolonies met of zonder gas.

2. Het cirkelvormige groeioppervlak bedraagt ongeveer 60 cm?. Op basis van telplaten met meer dan 150 kolonies
kunnen schattingen worden gemaakt door het aantal kolonies in twee of meer aanwezige vierkantjes te tellen en het
gemiddelde per vierkantje te bepalen. Vermenigvuldig het gemiddelde aantal met 60 om het aantal kolonies op de
telplaat te schatten.

3. Als kolonies in grote aantallen aanwezig zijn, hebben de Neogen Petrifilm HSCC Telplaten een diepere gelkleur en
(een van) de volgende kenmerken: veel kleine, moeilijk te onderscheiden kolonies en/of veel gasbellen. Als dit gebeurt,
moeten de resultaten als TNTC (Too Numerous To Count) worden beschouwd. Als er een werkelijke telling is vereist,
kan er een hogere verdunning worden gebruikt.
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4. Indien nodig kunnen kolonies voor verdere identificatie worden geisoleerd. Til de bovenste film op met een geschikte
testtechniek en neem de kolonie uit de gel. Voer de test volgens de standaardprocedures uit.

5. Als het niet mogelijk is om de telplaten binnen 1 uur na verwijdering uit de incubator te tellen, kunnen deze maximaal
één week in een afsluitbare container bij een temperatuur van 15 °C lager worden bewaard voor latere telling.

Raadpleeg de “Interpretatiegids voor de Neogen® Petrifilm® High-Sensitivity Coliform Telplaat” voor meer informatie.
Als u vragen hebt over specifieke toepassingen of procedures, kunt u contact opnemen met uw lokale officiéle Neogen-
vertegenwoordiger. U kunt ook naar onze website op www.neogen.com gaan.

Specifieke instructies voor gevalideerde methoden
AOAC® Official Methods®™ (996.02 Tellingen van coliformen in zuivelproducten, zeer gevoelige methoden met droge
redryhateerbare film)

Incubeer de Neogen Petrifilm HSCC Telplaten gedurende 24 uur £ 2 uur bij 32 °C = 1 °C.

NF Validation door AFNOR Certification
Met NF Validation gecertificeerde methode conform ISO 16140-23 in vergelijking met ISO 48312 en ISO 4832*
(3M-01/07-03/99)

Gebruik de volgende gegevens bij het implementeren van de bovenstaande gebruiksinstructies, behalve bij
monstervoorbereiding. Raadpleeg dan de onderstaande informatie:

Toepassingsgebied van de validatie: voedingsmiddelen voor mensen.

Monstervoorbereiding:
Gebruik alleen verdunningsmiddelen die door ISO worden vermeld?.
Gebruik geen verdunningsmiddelen die citraat, bisulfiet of thiosulfaat bevatten met Neogen Petrifilm HSCC Telplaten,

aangezien deze de groei kunnen remmen. Als in de standaardprocedure wordt aangegeven dat er een citraatbuffer moet
worden gebruikt, moet deze worden vervangen door een van de hierboven vermelde buffers, verwarmd tot 40-45 °C.

Incubatie:
Incubeer de Neogen Petrifilm HSCC Telplaten gedurende 24 uur + 2 uur bij30°C £ 1 °Cof 37 °C = 1 °C.

Interpretatie:

Coliformen worden gedefinieerd als rode kolonies met gas op Neogen Petrifilm HSCC Telplaten. Bereken het aantal in
het testmonster aanwezige micro-organismen volgens ISO 72188 voor één telplaat per verdunning. Schattingen vallen
buiten het toepassingsgebied van de NF VALIDATION-certificering. Raadpleeg de norm EN ISO 7218 voor inoculatie,

kolonietelling en de berekening en weergave van de resultaten.
e“‘“—,\CATION
C

VALIDATION
EN IS0 16140

3M-01/07-03/99
Alternative Analytical methods for Agribusiness
http://nf-validation.afnor.org/en

Voor meer informatie over het einde van de geldigheid kunt u het NF VALIDATION-certificaat op de hierboven vermelde
website raadplegen.
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Bronnen

1. FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), 8th Edition, Revision A, 1998. Reagents Index for BAM found at:
http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

2. I1SO 6887: Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions for
microbiological examination.

3. ISO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms — Most probable number technique.

4. 1SO 4832: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the enumeration of coliforms —
colony-count technique.

5. ISO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

6. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

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

8. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.
Verklaring van symbolen

info.neogen.com/symbols

AOAC is een geregistreerd merk van AOAC INTERNATIONAL
Official Methods is een dienstmerk van AOAC INTERNATIONAL
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Produktinformation

Hogkanslig odlingsplatta for koliforma bakterier

Produktbeskrivning och avsedd anvandning

Neogen® Petrifilm® hégkanslig Odlingsplatta for rakning av koliformer (HSCC) &r ett provklart odlingsmediumsystem

som innehéller modifierade VRB-naringsamnen, ett kallvattenlésligt gelningsmedel och en tetrazoliumindikator som
underlattar kolonirakningen. Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor anvands for rakning av laga nivéer av koliformer i
livsmedels- och dryckesvaruindustrin. Ett 5 ml prov placeras pa en odlingsplatta. Det mojliggor en kanslighet pa 1 koliform
per gram om man anvander en utspadning pa 1:5 av produkten. En kanslighet med 2 koliformer per gram uppnas om

man anvander en utspadning pa 1:10. Bestandsdelarna i Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplatta dr dekontaminerade men
inte steriliserade. Neogen Food Safety ar certifierat enligt den internationella standardiseringsorganisationen (ISO) 9001
avseende utformning och tillverkning. Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor har inte bedémts ihop med alla mojliga
livsmedelsprodukter, livsmedelsprocesser, testprotokoll eller med alla méjliga mikroorganismstammar.

The United States Food and Drug Administration (FDA) Bacteriological Analytical Manual (BAM)' definierar koliformer
som gramnegativa stavar som producerar syra och gas ur laktosfermentering. Koliforma kolonier som vaxer pa

Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplatta producerar syra, vilket far pH-indikatorn att férdjupa gelfargen; gas som fangats
in runt réda kolonier indikerar koliformer.

ISO definierar koliformer utifran deras férméga att vaxa i metodspecifika, selektiva medier. ISO metod 48324, som raknar
koliformer med kolonirdkningsteknik definierar koliforma bakterier som syraproducenter p4 VRB med laktosagar (VRBL).
De hir syraproducerande koliforma bakterierna indikeras av réda kolonier med eller utan gasproduktion pa Neogen
Petrifilm HSCC Odlingsplattor. ISO metod 48313, rakning av koliformer enligt metoden med det mest sannolika antalet
(MPN) definierar koliforma bakterierna utifran deras férmaga att vaxa och producera gas fran laktos i en selektiv buljong.
De hér koliforma bakterierna indikeras av roda kolonier med gasproduktion pa Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor.

AFNOR har validerat Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplatta i jamférelse med ISO metoden 48312 f6r upprakning av totalt
antal koliformer.

Sikerhet
Anvandaren maste lasa, forstd och folja all sékerhetsinformation i instruktionerna fér Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplatta.
Behall sdkerhetsanvisningarna for framtida bruk.

AVARNING: Indikerar en farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera i dddsfall eller allvarliga personskador
och/eller materiella skador.

A VARNING

For att minska riskerna som férknippas med exponering for biologisk smittofara och miljéférgiftning:
e Folj gallande branschstandarder och lokala foreskrifter for kassering av biologiskt riskavfall.

For att minska riskerna som férknippas med utslapp av kontaminerad produkt:

e Folj alla instruktioner géllande produktforvaring som star i bruksanvisningen.
e Anvand inte produkten efter utgdngsdatumet.

For att minska riskerna som férknippas med infektioner och kontaminering av arbetsplatsen:

e Utfor tester med Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplatta i ett korrekt utrustat laboratorium under tillsyn av en kompetent
mikrobiolog.

e Anvandaren maste utbilda sin personal i korrekta testmetoder, exempelvis Good Laboratory Practices®, ISO 170257 or
ISO 72188,

For att minska riskerna som forknippas med feltolkning av resultat:

e Neogen har inte dokumenterat Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor fér anvdndning inom andra branscher &n
livsmedels- och dryckesvaruindustrin. Till exempel har Neogen inte dokumenterat anvandning av Neogen Petrifilm
HSCC Odlingsplattor fér testning av vatten, lakemedel eller kosmetika.

e Anvand inte Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor fér diagnostisering av tillstand hos manniskor och djur.

e Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor skiljer inte ndgon koliform bakteriestam fran en annan.

e Vid testning av vissa obearbetade livsmedel kan Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor producera en mjukare gel som
i vissa fall kan stéra formagan att lasa av odlingsplattan. Nagra av de livsmedel som har visat sig orsaka gelmjukning
inkluderar en del raa skaldjur och vissa ram;jol, inklusive musslor, ostron, kammusslor, rakor, bovetemjél, grahamsmjél
och organiskt fullkornsmjol.
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e Livsmedel med hégt sockerinnehall kan 6ka tillvaxtpotentialen for gasbildning frén icke-koliforma Enterobacteriaceae.
e En hég nivé av bakgrundsorganismer i vissa livsmedel (till exempel vissa ostar och vissa kylda obearbetade livsmedel
inklusive ré fisk och ramjolk) kan 6ka antalet réda kolonier utan gas.

Se sikerhetsdatabladet fér mer information.

Om du har fragor om specifika program eller procedurer, besék var webbplats pd www.neogen.com eller kontakta din
Neogen-representant eller en godkdand Neogen-distributér.

Anviandaransvar
Det aligger anvandarna att bekanta sig med produktinstruktioner och produktinformation. Besok var webbplats pa
www.neogen.com, eller kontakta din Neogen-representant eller en godkand distributér for mer information.

Vid val av testmetod &r det viktigt att kdnna till att externa faktorer som provtagningsmetod, testprotokoll, provpreparering,
hantering och laboratorieteknik kan paverka resultat.

Det aligger anvandaren att vid val av testmetoder utvardera tillrackligt ménga prover med lampliga matriser och mikrobiska
utmaningar, for att dvertyga anvandaren om att den valda metoden uppfyller anvandarens krav.

Det aligger ocksa anvéandaren att faststélla att en testmetod och dess resultat uppfyller kraven fran dennes kunder
eller leverantérer.

Liksom med alla testmetoder utgér inte resultat som erhallits fran anvandning av ndgon produkt fran Neogen Food Safety
en garanti for kvaliteten hos de matriser eller processer som testats.

Garantibegransningar/begrénsad erséttning 3 -

MED UNDANTAG AV VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES | AVSNITT OM GARANTIBEGRANSNING FOR INDIVIDUELLA
FORPACKNINGAR, FRANSAQER SIG NEOGEN ALLA UTTRYCKLIGA OCH UND_ERFORSTADDA GARANTIER, -
INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, ALLA GARANTIER BETRAFFANDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
ETT VISST ANDAMAL. Om n&gon produkt frdn Neogen Food Safety ar defekt kommer Neogen eller dess auktoriserade
leverantor att efter eget gottfinnande ersatta produkten eller aterbetala produktens ink&pspris. Detta &r den enda
ersattning som ges. Kunden maste meddela Neogen och returnera produkten till Neogen inom sextio dagar efter upptackt
av misstankt defekt. Kontakta din Neogen-representant eller en godkéand Neogen-distributér om du har fler fragor.

Begréansning av Neogen:s ansvar - o
NEOGEN KOMMER INTE ATT VARA ANSVARIGT GENTEMOT ANVANDAREN ELLER ANDRA PERSONER FOR FORLUST
ELLER SKADOR, VARE SIG DIREKTA, INDIREKTA, SARSKILDA, TILLFALLIGA ELLER EFTERFOLJANDE SKADOR,
INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSADE TILL, FORLORAD VINST. Under inga omstindigheter ska Neogen:s ansvar i ndgot
som helst lagrum 6verskrida inkdpspriset for den pastatt defekta produkten.

Forvaring

Férvara oppnade Neogen Petrifilm HSCC Plate-pasar kylda eller frysta vid temperaturer lagre an eller lika med 8 °C

(46 °F). Precis fére anvandning, |4t odppnade pésar ekvilibrera vid rumstemperatur i minst 10 minuter innan pasarna 6ppnas
for att forhindra kondensation i pasen. Lagg tillbaka oanvanda Neogen Petrifilm STX Plates i pasen. Férsegla genom att

vika 6ver pasens dnde och satta péa tejp. For att undvika att produkterna utsatts fér fukt ska 6ppnade pasar inte forvaras i
kylskap. Forvara aterforslutna pésar pa sval och torr plats i hégst fyra veckor. Det rekommenderas att aterférseglade pasar
med Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor férvaras i frys om temperaturen i laboratoriet éverstiger 25°C (77°F) och/

eller laboratoriet ligger i ett omréde dar den relativa luftfuktigheten dverstiger 50 % (med undantag fér luftkonditionerade
byggnader).

Placera Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor i en férslutningsbar behallare om 6ppnade pasar ska férvaras i frys. Ta ut
frysta Neogen Petrifilm HSCC-plattor fér anvdndning genom att 6ppna behallaren, ta ut de plattor som behoévs och
omedelbart lagga tillbaka &terstdende plattor i frysen i den férslutna behéllaren fér resten av hallbarhetstiden. Neogen
Petrifilm HSCC Odlingsplattor far inte anvandas efter utgangsdatumet. Frysen som anvénds for 6ppning av pase far inte ha
en automatisk avfrostningscykel eftersom detta utsatter Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor for fukt upprepade géanger,
vilket kan skada odlingsplattorna.

Anvand inte Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor om de uppvisar tecken p& missfargning. Utgangsdatum och
partinummer finns angivna pa varje férpackning av Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor. Partinumret finns dven angivet
pé individuella Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor.

A Kassering
Efter anvandning kan Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor innehélla mikroorganismer som kan utgéra en potentiell
biologisk fara. F6lj gallande branschstandarder for kassering av odlingsplattorna.
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Bruksanvisning
Provberedning

1.

Anvand lampliga sterila spadningsvatskor:

Butterfields fosfatbuffrade spadningsvatten', 0,1 % peptonvatten'2, peptonsaltspddningsmedel?, Ringers [6sning med
kvartsstyrka, dikaliumvatefosfat, saltlésning (0,85-0,90 %)?, Neogen® Bredspektrumneutraliserare, bisulfitfri letheen-
buljong eller destillerat vatten.

Anvand inte spadningsvatskor som innehaller citrat, bisulfit eller tiofosfat tillsammans med Neogen Petrifilm HSCC
Odlingsplattor da dessa amnen kan himma tillvaxten. Om citratbuffert anges i standardférfarandet, kan du ersatta
den med en av buffrarna som listas ovan, uppvarmd till 40-45°C.

Blanda eller homogenisera provet.

F6r optimal tillvaxt och aterhamtning av mikroorganismer, justera provsuspensionens pH-vérde till 6,5 - 7,5. For sura
produkter, justera pH-vardet med 1N NaOH. For alkaliska produkter, justera pH-vardet med 1N HCI.

Applicering pa platta

1.
2.

3.
4.

5.

Placera Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplatta pa en plan, jamn yta.

Lyft den 6vre filmen och férdela 5 ml av provsuspensionen dver mitten av den undre filmen med en pipett som &r lodratt
i forhallande till inokuleringsomradet.

Rulla ned den dvre filmen pa provet for att forhindra att luftbubblor fangas in.

Placera Neogen® Petrifilm® hégkanslig spridare (katalog nr. 6481) mitt pa odlingsplattan. Tryck férsiktigt mitt pa
Neogen Petrifilm hégkanslig spridare for att fordela provet jamnt. Sprid inympningsamnet 6ver hela tillvaxtomradet pa
Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplatta innan gelen bildats. Dra inte Neogen Petrifilm hogkanslig spridare over filmen.

Avlagsna spridaren och lamna odlingsplattan orérd i minst 2-5 minuter for att lata gelen bildas.

Inkubation

Inkubera odlingsplattorna i horisontallage med den klara sidan uppét i travar med hégst 10 odlingsplattor. Inkubera
Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor i 24 timmar = 2 timmar. Flera inkubationstider och temperaturer kan anvandas
beroende pa de aktuella lokala referensmetoderna, av vilka nagra anges i avsnittet nedan "Specifika instruktioner fér
validerade metoder”.

Tolkning

1.

4.

5.

Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor kan raknas med en vanlig koloniraknare eller annat férstoringsglas med ljuskalla.
Rakna inte artefaktbubblor som kan vara forekomma.

Tolkningen av koliforma kolonier pa Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplatta varierar beroende pa de aktuella lokala
referensmetoderna, av vilka nagra anges i avsnittet nedan "Specifika instruktioner fér validerade metoder”.

Till exempel:

Upprakning av kolonier associerade med gas:

Koliforma kolonier &r réda och nira férenade med infdngad gas (inom en kolonidiameter).
Upprakning av kolonier med eller utan gas fér virmetolerant upprakning:

Efter inkubering av Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor under 24 timmar + 2 timmar vid 44°C £ 1°C definieras
termotoleranta koliformer som réda kolonier med eller utan gas.

Den runda tillvaxtytan ar cirka 60 cm?. Uppskattningar kan goéras for plattor som innehéller mer dn 150 kolonier genom
att rakna kolonierna i tva eller flera representativa rutor och faststélla det genomsnittliga antalet per ruta. Multiplicera
medelantalet med 60 for att bestimma det uppskattade antalet per odlingsplatta.

Nar kolonier férekommer i stort antal kan Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor fa en férdjupad gelfarg och endera
eller bada av féljande egenskaper: manga sma, otydliga kolonier och/eller manga gasbubblor. Nar detta intraffar,
registrera resultaten som fér ménga for att rakna (TNTC). Nar ett faktiskt antal réknas, anvand en hdgre utspadning pé
odlingsplattan.

Vid behov kan kolonier isoleras for vidare identifiering. Lyft den 6vre filmen och plocka bort kolonin fran gelen med
lamplig testteknik. Test med standardférfaranden.

Om odlingsplattorna inte kan rdknas inom 1 timme efter uttagning ur inkubatorn, kan de férvaras fér senare upprakning
genom frysning i en férseglingsbar behéllare vid temperaturer lagre &n eller lika med minus 15°C i hégst en vecka.

For ytterligare information, se motsvarande "Neogen® Petrifilm® Tolkningsguide foér odlingsplattan for koliforma bakterier”.
Om du har fragor om specifika tillampningar eller procedurer kan du kontakta din lokala representant eller aterférsaljare for
Neogen eller beséka var hemsida pad www.neogen.com.
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Specifika anvisningar for validerade metoder

AOAC® Official Methods®™ (996.02 upprakning av koliformer i mejeriprodukter, metod med hégkéanslig torr
rehydrerbar film)

Inkubera Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor i 24 timmar = 2 timmar vid 32°C = 1°C.

NF Validation av AFNOR Certification
NF Validation certifierad metod i enlighet med ISO 16140-23 i jamférelse med ISO 48312 och ISO 48324
(3M-01/07-03/99)

Anvand féljande uppgifter nar du implementerar ovannamnda bruksanvisning, utom fér att férbereda prover.
Se informationen nedan:

Omfattning av valideringen: livsmedelsprodukter for manniskor.

Provberedning:
Anvand endast spadningsvatskor som ar ISO-listade?.
Anviand inte spadningsvatskor som innehaller citrat, bisulfit eller tiofosfat tillsammans med Neogen Petrifilm HSCC

Odlingsplattor d& dessa amnen kan hamma tillvixten. Om citratbuffert anges i standardférfarandet, kan du ersatta den
med en av buffrarna som listas ovan, uppvarmd till 40-45°C.

Inkubation:
Inkubera Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor i 24 timmar + 2 timmar vid 30°C * 1°C eller 37°C * 1°C.

Tolkning:

Koliformer definieras som réda kolonier med gas pa Neogen Petrifilm HSCC Odlingsplattor. Rdkna antalet mikroorganismer
i testprovet i enlighet med ISO 72188 f6r en odlingsplatta per spadningsvatska. Uppskattningarna omfattas inte av
certifieringen av NF VALIDATION. Se EN ISO 7218 standarden fér inympning, kolonirdkning samt berédkning och uttryck
for resultat.

QUFICATION
¢

VALIDATION
EN IS0 16140

3M-01/07-03/99
Alternative Analytical methods for Agribusiness
http://nf-validation.afnor.org/en

For ytterligare information om valideringsslut, las NF VALIDATION-certifikatet som finns tillgangligt pa ovan
angivna webbsida.

Referenser
1. FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), 8th Edition, Revision A, 1998. Reagents Index for BAM found at:
http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

2. ISO 6887: Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions for
microbiological examination.

3. ISO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms — Most probable number technique.

4, ISO 4832: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the enumeration of coliforms —
colony-count technique.

5. ISO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

6. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

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

8. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.
Symbolférklaringar
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Produktvejledning

High-Sensitivity Coliform Taelleplade

Produktbeskrivelse og tilsigtet brug

Neogen® Petrifilm® High-Sensitivity Coliform (HSCC) Teelleplade er et feerdiglavet dyrkningsmediesystem bestdende af
Violet Red Bile-naeringsstoffer (VRB), et geleringsmiddel, der er opl@seligt i koldt vand, og en tetrazoliumindikator, der
letter koloniteelling. Neogen Petrifilm HSCC Teelleplader bruges til teelling af lave niveauer af coliforme bakterier i fade- og
drikkevareindustrien. Der stryges en 5 ml-prgve ud pa en plade. Det giver en felsomhed pa 1 coliform bakterie pr. gram ved
en oplesning af produktet i forholdet 1 til 5. Der opnéas en fglsomhed pa 2 coliforme bakterier pr. gram ved brug af en
oplgsning i forholdet 1 til 10. Neogen Petrifilm HSCC Teellepladens komponenter er dekontamineret, men ikke steriliseret.
Neogen Food Safety er certificeret iht. ISO 9001 (International Organisation for Standardisering) med hensyn til design og
produktion. Neogen Petrifilm HSCC Teelleplader er ikke blevet evalueret med alle mulige fedevarer, fadevareprocesser,
testprotokoller eller med alle mulige mikroorganismestammer.

The United States Food and Drug Administration (FDA) Bacteriological Analytical Manual (BAM)' definerer coliforme
bakterier som gramnegative stave, der danner syre og gas under fermentering af laktose. Kolonier af coliforme bakterier,
der vokser pa Neogen Petrifilm HSCC Teellepladen, producerer syre, som far pH-indikatoren til at intensivere gelens
farve. Gas indkapslet omkring rede kolonier angiver coliforme bakterier.

ISO definerer coliforme bakterier pa deres evne til at vokse i metodespecifikke, selektive medier. ISO-metode 48324,
teelling af coliforme bakterier ved hjzelp af en kolonitzellingsteknik, definerer coliforme bakterier som syredannende pa VRB
med laktose-agar (VRBL). P4 Neogen Petrifilm HSCC Teelleplader vises disse syredannende coliforme bakterier i form af
rade kolonier med eller uden gasproduktion. ISO-metode 48313, teelling af coliforme bakterier ved hjeelp af metoden med
det mest sandsynlige antal (MPN), definerer coliforme bakterier ud fra deres evne til at vokse og danne gas fra laktose i

en selektiv bouillon. P4 Neogen Petrifilm HSCC Teelleplader vises disse coliforme bakterier i form af rade kolonier, der er
knyttet til gas.

AFNOR har valideret Neogen Petrifilm HSCC Teelleplade sammenlignet med ISO-metode 48313 til taelling af det totale
antal coliforme bakterier.

Sikkerhed
Brugeren skal laese, forsta og falge alle sikkerhedsoplysninger i vejledningen til Neogen Petrifilm HSCC Teellepladen.
Gem sikkerhedsvejledningen til fremtidig reference.

A\ ADVARSEL: Indikerer en farlig situation, som kan resultere i dadsfald eller alvorlig personskade og/eller skade
péa ejendele, hvis den ikke undgas.

A ADVARSEL

Sadan reduceres de risici, der er forbundet med eksponering for biologiske farer og miljgkontaminering:
e Folg de aktuelle branchestandarder og lokale bestemmelser for bortskaffelse af biologisk farligt affald.

Sadan reduceres de risici, der er forbundet med frigivelse af et kontamineret produkt:

e Fglg alle anvisninger for produktopbevaring indeholdt i brugsanvisningen.
e Anvend ikke produktet efter udlgbsdatoen.

Sadan reduceres de risici, der er forbundet med bakterieinfektion og kontaminering pa arbejdspladsen:

e Udfgr analysen med Neogen Petrifilm HSCC Teelleplade i et korrekt udstyret laboratorium under en fagleert
mikrobiologs kontrol.

e Personalet skal veere uddannet i de geeldende korrekte prgveteknikker: for eksempel god laboratoriepraksis®, ISO 170257
eller 1ISO 72188.

Sadan reduceres de risici, der er forbundet med fejlafleesning af resultater:

e Neogen har ikke dokumenteret Neogen Petrifilm HSCC Teellepladerne til anvendelse i andre industrier end fgde- og
drikkevareindustrien. Neogen har for eksempel ikke dokumenteret Neogen Petrifilm HSCC Teellepladerne til test af
vand, medicinalvarer eller kosmetik.

e Undlad at anvende Neogen Petrifilm HSCC Teelleplader til at diagnosticere tilstande hos mennesker eller dyr.

Neogen Petrifilm HSCC Teelleplader skelner ikke mellem forskellige stammer af coliforme bakterier.

e \ed test af visse typer ubehandlede fgdevarer kan Neogen Petrifilm HSCC Teelleplader producere en blgdere gel, som
muligvis kan pavirke muligheden for at afleese teellepladen. Nogle af de fadevaretyper, der har vist sig at forarsage
bladgering af gelen, omfatter visse typer ra skaldyr, herunder muslinger, gsters, kammuslinger, rejer, og visse typer
melravarer, herunder boghvedemel, grahamsmel og organisk fuldkornsmel.

1
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e Fadevarer med hgijt sukkerindhold kan @ge potentialet for gasdannelse fra ikke-coliforme Enterobacteriaceae.
e Et hajt niveau af baggrundsorganismer i visse fadevarer (for eksempel visse oste og nedkalede ubehandlede fadevarer,
herunder ra fisk og rdmaelk) kan sge antallet af rede kolonier uden gas.

Se sikkerhedsdatabladet for at fa yderligere oplysninger.

Hvis du har spsrgsmal om specifikke anvendelsesformal eller procedurer, kan du besgge vores websted péd www.neogen.
com eller kontakte din Neogen-repreesentant eller autoriserede Neogen-distributar.

Brugerens ansvar
Brugeren er ansvarlig for at gere sig bekendt med produktvejledninger og -oplysninger. Besag vores websted pa
www.neogen.com, eller kontakt din Neogen-repraesentant eller -leverander for at fa flere oplysninger.

Nar der veelges en testmetode, er det vigtigt, at man er klar over, at eksterne faktorer, sdsom prgveudtagningsmetoder,
testprotokoller, praveforberedelse, hdndtering samt laboratorieteknikker kan pavirke resultaterne.

Det er brugerens eget ansvar at vaelge en testmetode, som evaluerer et tilstreekkeligt antal prgver med de passende
matricer og mikrobielle udfordringer for derved at sikre brugeren, at den valgte testmetode lever op til brugerens krav.

Det er ogsa brugerens eget ansvar at kontrollere, at alle testmetoder og resultater lever op til kundernes og
leverandgrernes krav.

Som med alle andre testmetoder gaelder det, at de resultater, der opnads med dette Neogen Food Safety-produkt, ikke giver
garanti for kvaliteten af de testede matricer og processer.

Begraensning af garantier/begraenset retsmiddel

BORTSET FRA HVAD DER ER UDTRYKKELIGT ANF@RT | DEN BEGRZANSEDE GARANTI PA DEN INDIVIDUELLE
PRODUKTEMBALLAGE, FRASIGER NEOGEN SIG ALLE UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE GARANTIER,
HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, ENHVER SALGBARHEDSGARANTI ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL. Hvis et Neogen Food Safety-produkt er behzeftet med fejl eller mangler, vil Neogen eller en af dennes
autoriserede distributerer efter dennes eget skgn erstatte produktet eller refundere kgbsprisen. Dette er det eneste til
radighed veerende retsmiddel. Du skal straks, inden for 60 dage efter at have opdaget enhver formodet fejl ved et produkt,
meddele Neogen dette og returnere produktet til Neogen. Kontakt din Neogen-repraesentant eller autoriserede Neogen-
distributer, hvis du har flere spgrgsmal.

Begreaensning af Neogen’s ansvar

NEOGEN KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG OVER FOR BRUGEREN ELLER ANDRE FOR NOGEN TAB ELLER SKADER,
UANSET OM DET DREJER SIG OM DIREKTE, INDIREKTE, SARSKILT DOKUMENTEREDE, HANDELIGE SKADER ELLER
FOLGESKADER, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, MISTET FORTJENESTE. Under ingen omstaendigheder skal
Neogen’s erstatningsansvar kunne overstige kabsprisen for det produkt, der efter sigende er behaeftet med fejl.

Opbevaring

Opbevar udbnede Neogen Petrifilm HSCC Plate-poser nedkglet eller frosset ved temperaturer under eller lig med 8 °C
(46 °F). Lige inden anvendelse aekvilibreres de udbnede poser ved stuetemperatur i mindst 10 minutter inden &bning,
saledes at kondensering i posen forhindres. Leeg de ubrugte plader i posen igen. Forsegl den ved at folde posens ende og
seette tape pa. Undlad at nedksale abnede foliepakninger for at undga fugt. Opbevar genforseglede foliepakninger pa et
keligt, tert sted i maks. 4 uger. Det anbefales, at genforseglede foliepakninger med Neogen Petrifilm HSCC Teelleplader
opbevares i fryseren, hvis temperaturen i laboratoriet overstiger 25°C (77°F), og/eller laboratoriet befinder sig i et omréde,
hvor den relative luftfugtighed overstiger 50 % (her undtages faciliteter med aircondition).

Ved opbevaring af abnede foliepakninger i en fryser skal Neogen Petrifilm HSCC Teellepladerne laegges i en taetsluttende
beholder. Frosne Neogen Petrifilm HSCC-plader tages ud til brug ved at dbne beholderen, tage de plader ud,

der skal bruges, og straks laegge de resterende plader tilbage i fryseren i den forseglede beholder for resten af
holdbarhedsperioden. Neogen Petrifilm HSCC Teelleplader bgr ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Den fryser, der bruges
til abne foliepakninger, ma ikke have automatisk afrimning, da dette kan udszette Neogen Petrifilm HSCC Teellepladerne for
fugt gentagne gange, hvilket kan beskadige pladerne.

Anvend ikke Neogen Petrifilm HSCC Teelleplader, som er misfarvede. Udlgbsdato og lotnr. findes pé& hver pakke med
Neogen Petrifilm HSCC Teelleplader. Lotnr. findes ogséa pa de individuelle Neogen Petrifilm HSCC Teelleplader.

A Bortskaffelse

Efter brug kan Neogen Petrifilm HSCC Teelleplader indeholde mikroorganismer, som kan udggre en potentiel biologisk risiko.
Folg de geeldende industristandarder for bortskaffelse af teelleplader.
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Brugsanvisning

Pregveforberedelse
1. Anvend velegnede sterile fortyndingsmidler:
Butterfields fosfatbufferet fortyndingsvand', 0,1 % peptonvand'?, peptonsaltfortyndingsmiddel?, kvartstyrke-Ringers

vaeske, di-kaliumhydrogenfosfat, saltoplgsning (0,85-0,90 %)%, Neogen® bredspektret neutralisering, bisulfit-fri letheen-
bouillon eller destilleret vand.

Brug ikke fortyndingsvaesker, som indeholder citrat, bisulfit eller thiosulfat, sammen med Neogen Petrifilm HSCC
Teelleplader, da de kan heemme veeksten. Hvis citratbuffer er angivet i den normale procedure, erstattes den med en af
ovennaevnte buffere, der opvarmes til 40-45°C.

2. Bland eller homogeniser prgven.

3. For at sikre optimal veekst og retablering af mikroorganismer skal prgveoplgsningens pH-veerdi justeres til 6,5 - 7,5.
For syreholdige produkter skal pH-veerdien justeres med 1N NaOH. For basiske produkter skal pH-veerdien justeres
med 1N HCI.

Udpladning
1. Anbring Neogen Petrifilm HSCC Teellepladen pé en flad, plan overflade.

2. Loft den gverste film, og dispenser med pipetten vinkelret pd podningsomradet 5 ml prgvesuspension midt
pa underfilmen.

3. Rul den gverste film ned pa prgven for at forsgge at undgé luftbobler.

4. Anbring Neogen® Petrifilm® High-Sensitivity Sprederen (katalognr. 6481) midt pé pladen. Tryk forsigtigt pd midten af
Neogen Petrifilm High-Sensitivity Sprederen for at fordele prgven jeevnt. Spred den afsatte preve over hele Neogen
Petrifilm HSCC Teellepladens veekstomrade, fer gelen dannes. Far ikke Neogen Petrifilm High-Sensitivity Sprederen hen
over filmen.

5. Fjern sprederen, og lad pladen veere uforstyrret i mindst to til fem minutter, s gelen kan dannes.

Inkubation

Inkuber teelleplader i vandret stilling med den klare side opad i stakke pa hajst 10 plader. Inkuber Neogen Petrifilm HSCC
Teelleplader i 24 timer + 2 timer. Der kan anvendes flere inkubationstider og temperaturer afhaengigt af de geeldende lokale
referencemetoder, hvoraf nogle er angivet i afsnittet “Specifik vejledning i validerede metoder” nedenfor.

Aflaesning
1. Neogen Petrifilm HSCC Teelleplader kan teelles ved hjzelp af en standardkolonitezeller eller en anden lup med lys.
Eventuelle bobleartefakter skal ikke teelles.

Afleesningen af kolonier af coliforme bakterier p4 Neogen Petrifilm HSCC Teellepladen varierer fra metode til metode,
afhaengigt af de geeldende lokale referencemetoder, hvoraf nogle er angivet i afsnittet “Specifik vejledning i validerede
metoder” nedenfor.

For eksempel:

Teelling af kolonier, der er knyttet til gas:

Coliforme kolonier er rade og teet knyttet (inden for én kolonidiameter) til indkapslet gas.
Teelling af kolonier med eller uden gas til telling af varmetolerante coliforme bakterier:

Efter inkubering af Neogen Petrifilm HSCC Teellepladerne i 24 timer = 2 timer ved 44°C * 1°C, defineres de
varmetolerante coliforme bakterier som rgde kolonier med eller uden gas.

2. Det runde vaekstomréade er ca. 60 cm?. Der kan foretages skan pé plader med mere end 150 kolonier ved at teelle
antallet af kolonier i to eller flere repraesentative kvadrater og bestemme det gennemsnitlige antal pr. kvadrat. Gang det
gennemsnitlige antal med 60 for at beregne det estimerede antal pr. plade.

3. Nar kolonier forekommer i stagrre antal, har Neogen Petrifilm HSCC Teelleplader en mere intensiv gelfarve og én
eller begge af felgende kendetegn: mange sma, uafgreensede kolonier og/eller mange gasbobler. Nar det sker, skal
resultaterne registreres som for talrige til at taelle (TNTC). Nar der kreeves en egentlig teelling, skal udpladning foretages
med en hgjere fortyndingsfaktor.

4. Kolonier kan isoleres for yderligere identifikation efter behov. Laft den gverste film ved hjaelp af korrekt testteknik,
og veelg kolonien fra gelen. Foretag test ved hjeelp af standardprocedurerne.

5. Huvis teellepladerne ikke kan teelles inden for 1 time, efter at de er taget ud af inkubatoren, kan man gemme dem til
senere teelling ved at fryse dem ned i en taetsluttende beholder ved temperaturer pa eller under 15°C i hgjst en uge.

Der findes flere oplysninger i den relevante “Aflaesningsguide til Neogen® Petrifilm® High-Sensitivity Coliform Teelleplade”.
Hvis du har spegrgsmal til specifikke anvendelser eller procedurer, skal du kontakte den nzermeste autoriserede Neogen-
repreesentant eller besgge vores websted pad www.neogen.com.
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Specifikke instruktioner for validerede metoder

AOAC® Official Methods®™ (996.02 Coliform Count in Dairy Products, High-Sensitivity Dry Rehydratable Film Method)
Inkuber Neogen Petrifilm HSCC Teelleplader i 24 timer * 2 timer ved 32°C = 1°C.

NF Validation med AFNOR Certification
NF Validation-certificeret metode i overensstemmelse med ISO 16140-23 sammenlignet med ISO 48312 og ISO 48324
(3M-01/07-03/99)

Brug felgende oplysninger ved implementering af ovennaevnte brugsanvisning med undtagelse af prgveforberedelse —
se oplysningerne nedenfor:

Valideringsomradet: humane fedevareprodukter.
Prgveforberedelse:
Anvend udelukkende fortyndingsmidler, som findes pa ISO-listen?.

Brug ikke fortyndingsveesker, som indeholder citrat, bisulfit eller thiosulfat, sammen med Neogen Petrifilm HSCC
Teelleplader, da de kan haemme vaeksten. Hvis citratbuffer er angivet i den normale procedure, erstattes den med en af
ovennavnte buffere, der opvarmes til 40-45°C.

Inkubation:
Inkuber Neogen Petrifilm HSCC Teelleplader i 24 timer = 2 timer ved 30°Cz* 1°C eller 37°C £ 1°C.

Aflaesning:

Koliforme bakterier defineres som rade kolonier med eller uden gas pa Neogen Petrifilm HSCC Teelleplader. Beregn
det antal mikroorganismer, der er til stede i testprgven i henhold til ISO 72188 for én plade pr. fortynding. De anslaede
veerdier ligger uden for NF VALIDATION-certificeringens omrade. Se EN ISO 7218-standarden vedrgrende inokulation,

koloniteelling samt beregning og praesentation af resultater.
g“‘“-_\cmlom
!

VALIDATION
EN ISO 16140

3M-01/07-03/99
Alternative Analytical methods for Agribusiness
http://nf-validation.afnor.org/en

Der findes flere oplysninger om udlgbsdatoen pd NF VALIDATION-certifikatet, der er tilgeengeligt pa det ovenfor
nzevnte websted.

Litteraturhenvisninger
1. FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), 8th Edition, Revision A, 1998. Reagents Index for BAM found at:
http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

2. I1SO 6887: Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions for
microbiological examination.

3. ISO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms — Most probable number technique.

4. ISO 4832: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the enumeration of coliforms —
colony-count technique.

5. ISO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

6. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

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

8. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.
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Produktveiledning

Haysensitiv plate for koliforme bakterier

Produktbeskrivelse og tiltenkt bruk

Neogen® Petrifilm® haysensitiv plate for koliforme bakterier (HSCC) er et dyrkningsmedium som er klart til bruk,

som inneholder modifiserte Violet Red Bile (VRB) naeringsmidler, et kaldtvannsopplgselig geldannende middel og en
tetrazoliumindikator som forenkler telling av kolonier. Neogen Petrifilm HSCC plater brukes for telling av lave nivaer av
koliforme bakterier i neeringsmiddelindustrien. En 5 mL prave plasseres pa en plate. Dette gir mulighet til en sensitivitet
pa 1-koliform bakterie per gram hvis det lages et produkt med 1:5 fortynning. En sensitivitet pa 2-koliforme bakterier
per gram oppnas hvis det brukes en 1:10 fortynning. Komponentene i Neogen Petrifilm HSCC platen er dekontaminert,
men ikke sterilisert. Neogen Food Safety er International Organization for Standardization (ISO) 9001 -sertifisert for
utforming og produksjon. Neogen Petrifilm HSCC plater har ikke blitt testet pa alle mulige matvarer, matprosesser,
testprotokoller eller med alle mulige stammer av mikroorganismer.

United States Food and Drug Administration (FDA) Bacteriological Analytical Manual (BAM)' definerer koliforme
bakterier som Gram-negative stenger, som produserer syre og gass av laktosefermentering. Kolonier av koliforme
bakterier som vokser pad Neogen Petrifilm HSCC platen, produserer syre, og dette far pH-indikatoren til & markne
gelfargen; gass innfanget rundt rede kolonier indikerer koliforme bakterier.

ISO definerer koliforme bakterier etter deres evne til &8 vokse i metodespesifikke, selektive media. ISO-metode 48324,
som teller koliforme bakterier ved kolonitellemetode, definerer koliforme bakterier som syreprodusenter pd VRB med
laktose (VRBL)-agar. P4 Neogen Petrifilm HSCC plater angis disse syreproduserende koliforme bakteriene ved rede
kolonier med eller uten gassproduksjon. ISO-metode 48313, som teller koliforme bakterier etter metoden med det mest
sannsynlige antallet (MPN), definerer koliforme bakterier etter deres evne til 8 vokse og produsere gass av laktose i en
selektiv buljong. P4 Neogen Petrifilm HSCC plater angis disse koliforme bakterier ved r@de kolonier tilknyttet gass.

AFNOR har validert Neogen Petrifilm HSCC platen sammenlignet med ISO-metode 48312 for telling av totalt antall
koliforme bakterier.

Sikkerhet

Brukeren ma lese, forsta og felge all sikkerhetsinformasjonen i produktveiledningen for Neogen Petrifilm HSCC platen.
Behold sikkerhetsveiledningen for fremtidig referanse.

A\ ADVARSEL: Indikerer en farlig situasjon som, om den ikke unngas, kan resultere i dad eller alvorlig personskade
og/eller materielle skader.

A ADVARSEL

For a redusere risikoene forbundet med eksponering for biologiske farer og miljgforurensning:
e Folg gjeldende industristandarder og lokale forskrifter for kasting av biologisk risikoavfall.

For a redusere risikoene forbundet med utslipp av kontaminert produkt:

e Fglg alle lagringsinstruksjoner som finnes i produktveiledningen.
e Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

For & redusere risikoene forbundet med bakterieinfeksjon og kontaminering pa arbeidsplassen:
e Utfer Neogen Petrifilm HSCC tester i et riktig utstyrt laboratorium, under tilsyn av en dyktig mikrobiolog.

e Brukeren ma gi oppleering i korrekte testteknikker til sitt personell: for eksempel Good Laboratory Practices®, ISO 170257
eller ISO 72188,

For a redusere risikoene forbundet med feiltolkning av resultater:

e Neogen har ikke dokumentert Neogen Petrifilm HSCC plater for bruk i andre bransjer enn nzeringsmiddelindustrien.
Neogen har for eksempel ikke dokumentert Neogen Petrifilm HSCC plater for testing av vann, legemidler eller
kosmetikk.

e Bruk ikke Neogen Petrifilm HSCC plater i diagnostisering av tilstander hos mennesker eller dyr.

Neogen Petrifilm HSCC plater skiller ikke mellom ulike stammer av koliforme bakterier.

e \ed testing av enkelte ubehandlede matvarer kan Neogen Petrifilm HSCC plater produsere en mykere gel, som kanskje
eller kanskje ikke vil forstyrre evnen til avlesning av platen. Enkelte av matvarene som er funnet & forarsake mykning
av gelen, inkluderer noen ra skalldyr og noen typer ratt mel, inkludert blaskjell, gsters, kamskjell, reker, bokhvete,
grahamsmel og organisk fullkornmel.

e Matvarer med heyt sukkerinnhold kan gke vekstpotensialet for gassproduserende ikke-koliform Enterobacteriaceae.

e Et hayt niva av bakgrunnsorganismer i enkelte mattyper (for eksempel noen typer ost og noen avkjglte ubehandlede
matvarer, inkludert ra fisk og ré melk) kan gke antallet rade kolonier uten gass.

1
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Besgk nettstedet vart pd www.neogen.com, eller kontakt Neogen-representanten din eller en autorisert Neogen-distributer
hvis du har spgrsmal om spesifikke bruksomrader eller prosedyrer.

Se sikkerhetsdatabladet for ytterligere informasjon.

Brukeransvar
Brukere er ansvarlige for & sette seg inn i produktveiledningen og informasjon om produktet. Hvis du vil ha mer informasjon,
gé til nettstedet vart www.neogen.com eller kontakt din Neogen-representant eller en autorisert Neogen-distributar.

Ved valg av testmetode er det viktig a ta hensyn til at eksterne faktorer som metoder for stikkpraver, testprotokoller,
preparering av prgver, handtering og laboratorieteknikk kan pavirke resultatene.

Ved valg av testmetode er det brukerens ansvar & vurdere et tilstrekkelig antall prever med passende matriks og mikrobielle
utfordringer for a tilfredsstille brukeren om at den valgte prgvemetoden oppfyller brukerens kriterier.

Det er ogsa brukerens ansvar & fastsla at alle preavemetoder og resultater tilfredsstiller kundens eller leverandgrens krav.

Som med alle testmetoder utgjer ikke resultatene som oppnés ved bruk av noe Neogen Food Safety-produkt, noen garanti
om kvaliteten av matriksene eller prosessene som testes.

Begrensing av garantier/begrensede rettigheter

MED MINDRE DET ER UTTRYKKELIG SKREVET | EN BEGRENSET GARANTI PA EN PRODUKTPAKNING, FRASKRIVER
NEOGEN SEG ALLE DIREKTE OG INDIREKTE GARANTIER, INKLUDERT MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER GARANTI
OM SALGBARHET ELLER ANVENDELSE TIL ET BESTEMT FORMAL. Hvis noe Neogen Food Safety-produkt er defekt,

vil Neogen eller dets autoriserte distributer erstatte eller refundere produktets kjgpesum etter eget skjgnn. Dette er dine
ubetingede rettigheter. Du mé straks varsle Neogen innen seksti dager fra oppdagelsen av enhver mulig feil i et produkt og
returnere dette produktet til Neogen. Kontakt Neogen-representanten din eller en autorisert Neogen-distributgr hvis du har
flere spegrsmal.

Begrensning av Neogens ansvar

NEOGEN VIL IKKE VAERE ANSVARLIG OVERFOR BRUKEREN ELLER ANDRE FOR NOE TAP ELLER SKADE, DIREKTE
ELLER INDIREKTE, SPESIELL, TILFELDIG ELLER FOLGESKADE, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, TAPT
FORTJENESTE. Ikke under noen omstendighet skal Neogens ansvar, under noen juridisk teori, overstige kigpesummen for
et produkt som antas a veere defekt.

Oppbevaring

Oppbevar udpnede Neogen Petrifilm HSCC Plate-poser i kjgleskap eller fryser med en temperatur pa 8 °C (46 °F) eller
lavere. Like far bruk skal udpnede poser sta i romtemperatur i minst 10 minutter fgr de dpnes for & unngé kondens inne

i posen. Legg ubrukte plater tilbake i posen. Forsegl ved & brette enden av posen over og sette pé teip. For & unnga
fukteksponering, skal apnede poser ikke legges i kjsleskap. Oppbevar dpnede poser pa et kjalig, tort sted, ikke lenger enn
fire uker. Det anbefales at apnede poser med Neogen Petrifilmer HSCC plater lagres i en fryser hvis laboratorietemperaturen
overstiger 25 °C (77 °F) og/eller laboratoriet ligger i et omrade hvor den relative fuktigheten overstiger 50 % (med unntak av
lokaler med aircondition).

Ved oppbevaring av dpnede poser i en fryser, legges Neogen Petrifilm HSCC plater i en tett beholder. For & hente ut
frosne Neogen Petrifilm HSCC Plater for bruk apner du beholderen, tar ut platene som trengs, og returnerer deretter
umiddelbart de gjenveerende platene til fryseren i den forseglede beholderen inntil holdbarhetstiden har utlgpt. Neogen
Petrifilm HSCC plater ma ikke benyttes etter utlgpsdatoen. Fryseren som brukes til lagring av &pne poser, ma ikke ha et
automatisk avisingsprogram, for dette vil gjentatte ganger eksponere Neogen Petrifilm HSCC plater for fuktighet som kan
gdelegge platene.

Ikke bruk Neogen Petrifilm HSCC plater som har blitt misfarget. Utlgpsdato og lotnummer er angitt pa alle pakker med
Neogen Petrifilm HSCC plater. Lotnummeret er ogséd merket pa hver enkelt Neogen Petrifilm HSCC plater.

AAvhending

Etter bruk kan Neogen Petrifilm HSCC plater inneholde mikroorganismer som kan utgjere en potensiell biologisk fare.
Felg gjeldende industristandarder for kasting av plater.

Bruksanvisning

Prevepreparering
1. Bruk egnede sterile fortynningsmidler:

Butterfields fosfatbufret fortynningsvann', 0,1 % peptonvann'?, fortynningsmiddel med peptonsalt?, Ringers lgsning
med kvart styrke, hydrogenfosfatlzsning med dikaliumfosfat, saltvannslzsning (0,85-0,90 %)?, Neogen® bredspektret
neytralisering, bisulfittfri letheen-buljong eller destillert vann.

Ikke bruk fortynningsmidler som inneholder citrat, bisulfitt eller tiosulfat pa Neogen Petrifilm HSCC plater, da de
kan hemme vekst. Hvis en citratbuffer er angitt i standardprosedyren, skal den erstattes med en av bufferne pa listen
over, oppvarmet til 40-45 °C.
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3. For optimal vekst og gjenoppretting av mikroorganismer, juster pH i prevesuspensjonen til 6,5-7,5. For sure produkter,
juster pH med 1N NaOH. For alkaliske produkter, juster pH med 1N HCI.

2. Bland eller homogeniser prgven.

Inokulering
1. Plasser Neogen Petrifilm HSCC platen pa en flat, plan overflate.

2. Left toppfilmen og hold pipetten vinkelrett i forhold til inokuleringsomradet og pipetter 5 mL av praveopplasningen pa
den midtre eller den nedre filmen.

3. Rull toppfilmen ned pa praven for & unngé at det dannes luftbobler.

4. Plasser Neogen® Petrifilm® haysensitiv spreder (katalog #6481) midt pé platen. Trykk forsiktig p& midten av Neogen
Petrifilm haysensitiv spreder for & spre prgven jevnt. Spre inokulatet over hele vekstomréadet til Neogen Petrifilm HSCC
platen fer gelen dannes. lkke la Neogen Petrifilm hgysensitiv spreder gli over filmen.

5. Fjern sprederen og la platen ligge urgrt i minst to til fem minutter slik at gelen dannes.

Inkubering

Inkuber platene i en horisontal stilling med den klare siden opp i stabler pa ikke mer enn 10 plater. Inkuber Neogen Petrifilm
HSCC plater i 24 timer * 2 timer. Flere inkuberingstider og -temperaturer kan brukes, avhengig av gjeldende lokale
referansemetoder, noen av disse stér i delen under med tittelen «Spesifikke veiledninger for validerte metoder».

Tolkning

1. Neogen Petrifilm HSCC plater kan telles ved hjelp av en standard koloniteller eller annen belyst lupeinnretning. lkke tell
artefaktbobler som kanskje er til stede.

Tolkningen av kolonier med koliforme bakterier pd Neogen Petrifilm HSCC platen varierer avhengig av gjeldende lokale
referansemetoder, noen av disse stér i delen under med tittelen «Spesifikke veiledninger for validerte metoder».

For eksempel:

Telling av kolonier tilknyttet gass:

Kolonier av koliforme bakterier er rede og neer tilknyttet (innenfor én kolonidiameter) innestengt gass.
Telling av kolonier med eller uten gass for termotolerant telling:

Etter inkubering av Neogen Petrifilm HSCC plater i 24 timer * 2 timer ved 44 °C * 1 °C, defineres termotolerante
koliforme bakterier som rgde kolonier med eller uten gass.

2. Det runde vekstomradet er pd omtrent 60 cm?. Estimater kan gjgres pa plater som inneholder over 150 kolonier ved
a telle antallet kolonier i to eller flere representative ruter og bestemme gjennomsnittlig antall per rute. Multipliser
gjennomsnittsantallet med 60 for det estimerte antallet per plate.

3. Nar koloniene er til stede i stort antall, vil Neogen Petrifilm HSCC plater ha en mgrkning av gelfargen og én eller begge
av felgende egenskaper: mange sma, utydelige kolonier og/eller mange gassbobler. Nar dette skjer, ma resultatene
registreres som for haye til & telle (TNTC). Nér en faktisk telling er pakrevd, inokuler med en hayere fortynning.

4. Om ngdvendig, kan koloniene isoleres for videre identifisering. Laft toppfilmen ved bruk av riktig testeteknikk og plukk
kolonien fra gelen. Test ved hjelp av standardprosedyrer.

5. Huvis plater ikke kan telles i Igpet av 1 time etter fjerning fra inkubatoren, kan de lagres for senere telling ved & fryse dem
ned i en tett beholder ved temperaturer som er lavere eller lik negativ 15 °C i maksimalt en uke.

For mer informasjon, se «Tolkningsveiledning for Neogen® Petrifilm® haysensitiv plate for koliforme bakterier». Hvis du har
sparsmal om spesifikke bruksomrader eller prosedyrer, kan du kontakte din nsermeste offisielle Neogen-representant eller
besgke vart nettsted pd www.neogen.com.

Spesifikke veiledninger for validerte metoder
AOAC® Official Methods®™ (996.02 Telling av koliforme bakterier i melkeprodukter haysensitiv, tarr rehydrerbar filmmetode)
Inkuber Neogen Petrifilm HSCC plater i 24 timer * 2 timer ved 32 °C £ 1 °C.

NF Validation av AFNOR Certification

NF Validation sertifisert metode i samsvar med ISO 16140-23 sammenlignet med 1ISO 4831° og ISO 4832
(3M-01/07-03/99)

Bruk fglgende informasjon ved implementering av bruksanvisningen ovenfor unntatt for prgvepreparering,
se informasjonen under:

Omfang av godkjenningen: humane matprodukter.
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Pregvepreparering:
Bruk bare ISO-godkjente fortynningsmidler?.
Ikke bruk fortynningsmidler som inneholder citrat, bisulfitt eller tiosulfat pd Neogen Petrifilm HSCC plater, da de kan

hemme vekst. Hvis en citratbuffer er angitt i standardprosedyren, skal den erstattes med en av bufferne pa listen over,
oppvarmet til 40-45 °C.

Inkubering:
Inkuber Neogen Petrifilm HSCC plater i 24 timer £ 2 timer ved 30 °C £ 1 °C eller 37 °C £ 1 °C.

Tolkning:

Koliforme bakterier defineres som r@de kolonier med gass pa Neogen Petrifilm HSCC plater. Beregn antall
mikroorganismer til stede i praven i henhold til ISO 72188 for én plate per oppl@sning. Estimater er utenfor omfanget av
NF VALIDATION-sertifisering. Se EN ISO 7218-standarden for inokulering, kolonitelling og beregning og fremstilling av
resultater.

\CATION
“1\\'-
¥

VALIDATION
EN ISO 16140

3M-01/07-03/99
Alternative Analytical methods for Agribusiness
http://nf-validation.afnor.org/en

For mer informasjon om utlgp av validitet, henvises det til NF VALIDATION-sertifikat tilgjengelig pa nettstedet
nevnt over.

Referanser
1. FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), 8th Edition, Revision A, 1998. Reagents Index for BAM found at:
http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

2. I1SO 6887: Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions for
microbiological examination.

3. ISO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms — Most probable number technique.

4. ISO 4832: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the enumeration of coliforms —
colony-count technique.

5. ISO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

6. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

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

8. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.
Symbolforklaring
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AOAC er et registrert varemerke for AOAC INTERNATIONAL
Official Methods er et servicemerke for AOAC INTERNATIONAL
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Tuoteseloste

High-Sensitivity Koliformien kasvatusalusta

Tuotteen kuvaus ja kayttotarkoitus

Neogen® Petrifilm® High-Sensitivity Koliformien (HSCC) kasvatusalusta on naytevalmis pesikkeiden
kasvatusalustajarjestelma, joka sisaltdd muunnettuja violetti-puna-sappi- eli VRB-ravinteita, kylmaan veteen liukenevaa
geeliainetta ja tetrazolium-indikaattorin, joka helpottaa pesékkeiden laskemista. Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustoja
kaytetaan koliformien matalien pitoisuuksien laskentaan elintarvike- ja juomateollisuudessa. 5 ml nayte kasvatetaan
yhdella alustalla. N&in saavutettava herkkyys on 1 koliformi grammaa kohden, jos valmistetta laimennetaan suhteessa 1:5.
Jos valmistetta laimennetaan suhteessa 1:10, saavutettava herkkyys on 2 koliformia grammaa kohden. Neogen Petrifilm
HSCC -kasvatusalustojen komponentit on dekontaminoitu mutta ei steriloitu. Neogen Food Safety -osaston suunnittelu-
ja valmistusmenetelmat on International Organization for Standardization (ISO) 9001 -sertifioitu. Neogen Petrifilm

HSCC -kasvatusalustoja ei ole arvioitu kaikilla mahdollisilla elintarvikkeilla, prosesseilla, testausmenetelmilla tai kaikilla
mahdollisilla mikro-organismikannoilla.

Asiakirjassa United States Food and Drug Administration (FDA) Bacteriological Analytical Manual (BAM)' maaritellaan
koliformit gram-negatiivisiksi sauvoiksi, jotka tuottavat happoa ja kaasua laktoosin kdymisen aikana. Neogen Petrifilm
HSCC -kasvatusalustalla kasvavat koliformien pesédkkeet tuottavat happoa, jonka vaikutuksesta pH-indikaattori
tummentaa geelin varia; punaisten pesidkkeiden ymparille keraytynyt kaasu osoittaa koliformit.

ISO-standardissa koliformit maaritellaén perustuen niiden kykyyn kasvaa menetelmékohtaisissa selektiivisissa
elatusaineissa. ISO-menetelmassa 48324, jossa koliformit lasketaan pesakelaskentatekniikalla, maaritellaan koliformit hapon
tuottajiksi laktoosia ja VRB:t4 siséltavassa (VRBL-)agarissa. Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustoissa happoa tuottavat
koliformit ilmaistaan kaasua tuottaneina tai tuottamattomina punaisina pesékkeina. ISO-menetelmassa 48312 koliformit
lasketaan todennakéisimman luvun (most probable number, MPN) menetelmalla ja maaritellaan koliformit niiden kyvylla
kasvaa ja tuottaa kaasua laktoosista selektiivisessé liemessa. Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustoissa nama koliformit

AFNOR on validoinut Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustan vertaillen ISO-menetelmaan 48312 yhteenlaskettujen
koliformien laskentaa varten.

Turvallisuus
Kayttajan on luettava ja ymmarrettava kaikki Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustojen tuoteselosteisiin siséltyvat ohjeet
ja noudatettava niita. Sailyta turvallisuusohjeet my6hempaa kayttoa varten.

AVAROITUS: Osoittaa vaarallisen tilanteen, joka saattaa johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen ja/tai
omaisuusvahinkoon, jos tilannetta ei vélteta.

A VAROITUS

Biologisille vaaratekijoille altistumiseen ja ympéristén saastumiseen liittyvien riskien vahentaminen:
o Noudata biologisen jatteen havittamista koskevia vallitsevia alan standardeja ja paikallisia maarayksia.

Kontaminoituneen tuotteen ymparist66n paasyyn liittyvien riskien vihentaminen:

e Noudata kaikkia kdyttGohjeissa annettuja tuotteen séilytysohjeita.

o Al3 kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Bakteeri-infektioon ja ty6tilojen kontaminoitumiseen liittyvien riskien vdhentaminen:

e Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustaa tulee kayttaa testaukseen vain asianmukaisesti varustetussa laboratoriossa ja
ammattitaitoisen mikrobiologin valvonnassa.

e Kayttajan on jarjestettava henkilostolleen koulutusta asianmukaisista testausmenetelmista, joita ovat esimerkiksi:
hyvat laboratoriokaytannét®, ISO 170257 tai ISO 72188,

Tulosten virheelliseen tulkintaan liittyvien riskien vdhentdminen:

e Neogen ei ole osoittanut Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustoja muuhun kuin elintarvike- ja juomateollisuuden
kayttoon. Neogen ei esimerkiksi ole osoittanut Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustojen soveltuvuutta veden,
ladkevalmisteiden tai kosmeettisten aineiden testaamiseen.

o Ali kayta Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustoja sairauksien diagnosointiin ihmisilla tai elaimilla.

e Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustat eivat erota koliformikantoja toisistaan.



® (Suomenkielinen) ﬁ ﬁ

o Testattaessa tiettyja jalostamattomia elintarvikkeita Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustat voivat tuottaa
pehmeampaa geelia, joka voi haitata tai olla haittaamatta kykya lukea levya. Jotkut elintarvikkeet, joiden on havaittu
aiheuttavan geelin pehmenemista, sisaltavat hieman raakoja &yridisia ja raakajauhoja, mukaan lukien simpukat, osterit,
kampasimpukat, katkaravut, tattarijauhot, grahamjauhot ja orgaaniset téysjyvéjauhot.

e Elintarvikkeet, joilla on korkea sokeripitoisuus, voivat lisata ei-koliformisia enterobakteereja tuottavan kaasun
kasvumahdollisuuksia.

e Korkea tausta-organismien méaara tietyissa elintarvikkeissa (esimerkiksi jotkut juustot ja jotkut jadhdytetyt
kasittelemattdmat elintarvikkeet, mukaan lukien raaka kala ja raakamaito) voi lisdta punaisten pesakkeiden maaraa
ilman kaasua.

Katso lisatietoja kayttoturvallisuustiedotteesta.

Kay verkkosivustollamme osoitteessa www.neogen.com tai ota yhteyttd NEOGEN-edustajaasi tai valtuutettuun
jalleenmyyjaén, jos sinulla on kysyttévaa jostakin kayttokohteesta tai menetelmasta.

Kayttdjan vastuu
Kayttajan vastuulla on tutustua tuoteselosteeseen ja -tietoihin. Kay verkkosivustollamme osoitteessa www.neogen.com
tai ota yhteytta Neogen-edustajaasi tai valtuutettuun jalleenmyyjaan, jos tarvitset lisatietoja.

Testausmenetelmaa valitessa on térkeaa ottaa huomioon, etté ulkoiset tekijat, kuten ndytteenottomenetelmat,
testausprotokollat, ndytteiden valmistus, kasittely ja laboratoriotekniikat, voivat vaikuttaa testaustuloksiin.

Kayttaja on aina testausmenetelmaa valitessaan vastuussa siitd, etta han arvioi riittdvan maaran naytteita kyseisista
elintarvikkeista ja mikrobialtistuksista kayttajan kriteerien tayttymisen varmistamiseksi.

Kayttajan vastuulla on myds varmistaa, ettd testausmenetelmat ja tulokset tayttavat hanen asiakkaidensa tai
toimittajiensa vaatimukset.

Kuten kaikkien testausmenetelmien kohdalla, minka tahansa Neogen Food Safety -tuotteen kaytdsta saavutetut tulokset
eivat ole takuu matriisien tai testattujen prosessien laadusta.

Takuun rajoitus / rajoitettu korvausvelvollisuus

NEOGEN KIISTAA KAIKKI NIMENOMAISET JA EPASUORAT TAKUUT, MUKAAN LUKIEN KAIKKI TAKUUT KAYPYYDESTA
TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN, PAITSI JOS TUOTEPAKKAUKSEN TAKUUOSIOSSA TOISIN
MAINITAAN. Jos mika tahansa Neogen Food Safety -tuote on viallinen, Neogen tai sen valtuutettu jalleenmyyja joko

korvaa tuotteen tai palauttaa sen ostohinnan. Nama ovat ainoat myodnnetyt korvaukset. Kayttéjan on ilmoitettava Neogen:lle
viipymattad kuudenkymmenen paivan sisalla kaikista epaillyista tuotevirheisté ja palautettava tuote Neogen:lle. Ota yhteytta
NEOGEN-edustajaasi tai valtuutettuun NEOGEN-jalleenmyyjaan, jos sinulla on kysyttavaa.

Neogen:n vastuun rajoitukset

NEOGEN El OLE VASTUUSSA KAYTTAJILLE TAI MUILLE MENETYKSISTA TAI VAHINGOISTA, OLIVAT NE SITTEN SUORIA,
EPASUORIA, ERITYISLAATUISIA, SATUNNAISIA TAI VALILLISIA, MUKAAN LUKIEN VOITONMENETYKSET. Missain
tapauksessa Neogen:n vastuu ei minkaan laillisen perusteen mukaan ole suurempi kuin vialliseksi vaitetyn tuotteen hinta.

Sailytys

Sailyta avaamattomia Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustojen pusseja jadkaapissa tai jaadytettyna korkeintaan 8 °C:n

(46 °F) lampétilassa. Juuri ennen kéyttéé anna avaamattomien pussien olla huoneenlammadssa vahintaan 10 minuutin ajan
ennen avaamista, jotta pussin sisille ei tiivisty nestetta. Laita kayttamattomat kasvatusalustat takaisin pussiin. Sulje pussi
taittamalla sen reuna alas ja sulkemalla se teipilla. Ala s3ilyts avattuja pusseja jaskaapissa, jotta ne eivit altistu kosteudelle.
Uudelleen suljettu pussi sailyy kuivassa ja viiledssa enintdan nelja viikkoa. On suositeltavaa sailyttaa avatut, uudelleen

suljetut Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustapussit pakastimessa, mikéli laboratorion lampétila ylittaa 25 °C (77 °F) ja/tai
laboratorio sijaitsee alueella, jossa suhteellinen kosteus ylittaa 50 % (poikkeuksena ilmastoidut tilat).

Laita Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustat tiiviisti suljettuun rasiaan, kun sailytat avattuja pakkauksia pakastimessa.
Poista kaytettavat pakastetut NEOGEN Petrifilm HSCC -levyt avaamalla sailio, poistamalla tarvittavat levyt ja asettamalla
loput levyt valittomasti takaisin pakastimeen suljetussa astiassa yllapitéaksesi jéljella olevan sailyvyysajan. Neogen
Petrifilm HSCC -kasvatusalustoja ei saa kayttda niiden viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Avattujen pussien sailytykseen
kaytettavassa pakastimessa ei saa olla automaattista sulatusta, koska se altistaa Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustat
toistuvasti kosteudelle, joka voi vahingoittaa alustoja.

Ala kayta Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustoja, jos niissd nikyy varimuutoksia. Viimeinen kayttdajankohta ja
eranumero on merkitty jokaiseen Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustojen pakkaukseen. Eranumero on myés merkitty
yksittaisiin Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustoihin.

A Havittaminen
Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustat voivat sisdltdd mahdollisesti tartuntavaarallisia mikro-organismeja. Noudata
kasvatusalustan havittamisessa voimassa olevia alan standardeja.
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Kayttéohjeet
Naytteen valmistus

1.

Kayta sopivaa steriilia laimenninta:

Butterfieldin fosfaattipuskuroitu laimennusvesi', 0,1-prosenttinen peptonivesi'?, peptonisuolalaimennin?, laimea
Ringerin liuos (1/4-vahvuus), dikaliumvetyfosfaatti, suolaliuos (0,85-0,90-prosenttinen)?, Neogen® Wide-Spectrum
Neutralizer, bisulfiititon Letheen Broth tai tislattu vesi.

Als kayti Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustojen kanssa laimentimia, jotka sisiltavit sitraattia, bisulfiittia tai
tiosulfaattia, silld ne voivat estida kasvua. Jos sitraattipuskuri on indikoitu vakiomenettelyssa, korvaa se jollain edella
luetelluista puskureista lammitettyna 40-45 °C:n lampdatilaan.

Sekoita tai homogenoi nayte.

Saada naytesuspension pH:ksi 6,5-7,5 mikro-organismien kasvun ja elpymisen optimoimiseksi. S4ada happamissa
tuotteissa pH kayttamalla 1N NaOH -liuosta. Sadada emaksisissa tuotteissa pH kayttamalla 1N HCI -liuosta.

Kasvatusalustaan asettaminen

1.

5.

Aseta Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalusta tasaiselle pinnalle vaakatasoon.

2. Nosta paillyskalvoa ja annostele pipetilla kohtisuoraan inokulointialueelle 5 ml naytesuspensiota pohjakalvon keskelle.
3.
4. Aseta Neogen® Petrifilm® High-Sensitivity -levitin (luettelo #6481) keskelle kasvatusalustaa. Levitd nayte

Kierra paallyskalvo nédytteen paalle ilmakuplien muodostumisen ehkaisemiseksi.

tasaisesti painamalla varovasti Neogen Petrifilm High Sensitivity -levittimen keskelta. Levita inokulaattia
Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustan koko kasvualueelle, ennen kuin geeli jaghmettyy. Ala vedd Neogen Petrifilm
High Sensitivity -levitinta kalvoa pitkin.

Poista levitin ja jata kasvatusalusta rauhaan vahintaan 2—5 minuutin ajaksi, jotta geeliytyminen ehtii tapahtua.

Inkubointi

Inkuboi kasvatusalustoja vaakasuorassa asennossa kirkas puoli ylospéin enintdan 10 kappaleen pinoissa. Inkuboi

Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustoja 24 * 2 tuntia. Vallitsevien paikallisten viitemenetelmien mukaan voidaan kayttaa
useita eri inkubointiaikoja ja -lampétiloja, joista osa on lueteltu alla kohdassa "Erikoisohjeet validoituja menetelmia varten”.

Tulkinta

1.

Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustat voidaan laskea tavallisella pesékelaskurilla tai muulla valaistulla
suurennuslasilla. Ala laske mahdollisia artefaktikuplia.

Koliformisten pesakkeiden tulkinta Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustoilla vaihtelee vallitsevien paikallisten
viitemenetelmien mukaan, joista osa on lueteltu alla kohdassa “Erikoisohjeet validoituja menetelmia varten”.

Esimerkki:

Kaasuun liittyvien pesikkeiden laskenta:

Koliformien pesikkeet ovat punaisia ja lahelld kaasukerdymai (enintdan yhden pesakkeen lapimitan passsa).
Kaasua tuottaneiden ja tuottamattomien pesidkkeiden laskenta limmonkestavaan laskentaan:

Kun Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustoja on inkuboitu 24 * 2 tuntia 44 °C:n = 1 °C:n lampétilassa, lammonkestéavat
koliformit ilmaistaan kaasua tuottaneina tai tuottamattomina punaisina pesakkeina.

Pyorea kasvualue on kooltaan noin 60 cm?. Arvioita voidaan tehda kasvatusalustoista, joissa on yli 150 pesakett,
laskemalla kahden tai useamman edustavan nelion pesakkeiden maara ja maarittamalla pesékkeiden keskimaarainen
lukumaara neliéta kohti. Arvioitu luku yhta kasvatusalustaa kohden maaritetaan kertomalla keskimaarainen
lukumaara 60:1a.

Kun pesakkeité on runsaasti, Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustojen geelin vari tummentuu ja siiné esiintyy
jompikumpi tai kumpikin seuraavista piirteista: paljon pienia, epaselvia pesékkeita ja/tai paljon kaasukuplia. Mikali
nain tapahtuu, kirjaa tulokset liian suuriksi laskea (TNTC). Jos halutaan todellinen pesakeluku, tee maljaus kayttamalla
suurempaa laimennosta.

Pesakkeet voi tarvittaessa eristdd myohempaa tunnistusta varten. Nosta paallyskalvoa asianmukaisen
testausmenetelman mukaisesti ja poimi pesédke geelista. Testaa vakiomenetelmilla.

Jos kasvatusalustoja ei voida laskea 1 tunnin kuluessa inkubaattorista ottamisesta, ne voidaan séilyttda myohempaa
laskentaa varten jaadyttamalla ne suljettavassa rasiassa lampétilaan, joka on pienempi tai yhta suuri kuin 15 °C enintéaan
viikon ajaksi.

Katso lisatietoja "Neogen® Petrifilm® High-Sensitivity Koliformien kasvatusalustan tulkintaoppaasta”. Jos sinulla on
kysyttavaa tietyista sovelluksista tai menettelyista, ota yhteytta lahimpaan viralliseen Neogen-edustajaasi tai vieraile
verkkosivustollamme osoitteessa www.neogen.com.
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Erikoisohjeet validoituja menetelmia varten

AOAC® Official Methods®™ (996.02 Coliform Count in Dairy Products, High-Sensitivity Dry Rehydratable Film Method)
Inkuboi Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustoja 24 + 2 tuntia 32 °C £ 1 °C:n lampdétilassa.

AFNOR Certification mydntaméa NF Validation -sertifikaatti
NF Validation -sertifioitu ISO 16140-23 -standardin mukainen menetelma verrattuna standardiin ISO 48313 ja ISO 48324
(3M-01/07-03/99)

Edellad annettuja kdyttéohjeita sovellettaessa on huomioitava seuraavat seikat, lukuun ottamatta naytteiden valmistusta,
jossa on huomioitava alla olevat tiedot:

Validoinnin soveltamisala: ihmisravinnoksi tarkoitetut elintarvikkeet.

Naytteiden valmistaminen:
Kayta vain ISO-hyvaksyttyja laimentimia2.
Als kaytd Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustojen kanssa laimentimia, jotka sisiltavit sitraattia, bisulfiittia tai

tiosulfaattia, silla ne voivat estida kasvua. Jos sitraattipuskuri on indikoitu vakiomenettelyssa, korvaa se jollain edella
luetelluista puskureista lammitettynd 40—45 °C:n lampétilaan.

Inkubointi:
Inkuboi Neogen Petrifilm HSCC -kasvatusalustoja 24 + 2 tuntia 30 °C £ 1 °C tai 37 °C = 1 °C:n lampétilassa.

Tulkinta:

Koliformit maaritellaan kaasua tuottaneiksi punaisiksi pesédkkeiksi Neogen Petrifilm HSCC -kasvualustoilla. Laske
testindytteessé olevien mikro-organismien méaara standardin ISO 72182 mukaan, yksi alusta laimennusta kohti.
Arviot ovat NF VALIDATION -sertifioinnin soveltamisalan ulkopuolella. Tee inokulointi, pesékelaskenta seké tulosten
laskenta ja ilmaisu standardin EN ISO 7218 mukaisesti.

{\FICATION
c®

VALIDATION
EN ISO 16140

3M-01/07-03/99
Alternative Analytical methods for Agribusiness
http://nf-validation.afnor.org/en

Lisatietoja validointiajan paattymisestd on NF VALIDATION -sertifikaatissa, joka on saatavissa edelld mainitulta
verkkosivustolta.

Viitteet
1. FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), 8th Edition, Revision A, 1998. Reagents Index for BAM found at:
http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

2. I1SO 6887: Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions for
microbiological examination.

3. ISO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms — Most probable number technique.

4. ISO 4832: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the enumeration of coliforms —
colony-count technique.

5. ISO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

6. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

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

8. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.
Merkkien selitykset

info.neogen.com/symbols

AOAC on AOAC INTERNATIONAL -yhti6n rekisteroity tavaramerkki
Official Methods on AOAC INTERNATIONALIn palvelumerkki
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Instrugdes do produto

Placa Alta Sensibilidade para Contagem de Coliformes

Descrigdo e uso recomendado do produto

A Placa Neogen® Petrifilm® Alta Sensibilidade para Contagem de Coliformes (HSCC) é um sistema de meio de cultura
de amostra pronto, que contém nutrientes modificados de Violet Red Bile (VRB), um agente gelificante solivel em agua
fria e um indicador tetrazélico que facilita a enumeragéo das col6nias. As Placas Neogen Petrifilm HSCC s&o usadas
para a enumeracao de niveis baixos de coliformes no setor de alimentos e bebidas. Uma amostra de 5 mL é colocada
em uma placa. Isso permite uma sensibilidade de 1-coliforme-por-grama se feita uma diluicdo de 1:5 do produto. Uma
sensibilidade de 2-coliformes-por-grama é atingida se uma diluigdo de 1:10 for usada. Os componentes da Placa Neogen
Petrifilm HSCC sdo descontaminados, mas néo esterilizados. A Neogen Food Safety é certificada pela Organizacao
Internacional de Normalizacéo (ISO) 9001 para projeto e fabricacdo. As Placas Neogen Petrifilm HSCC nao foram
avaliadas com todos os possiveis produtos ou processos alimenticios, protocolos de testes nem todas as linhagens
possiveis de micro-organismos.

O Bacteriological Analytical Manual (BAM) da United States Food and Drug Administration (FDA)' define coliformes
como bastonetes gram-negativos, os quais produzem acido e gases a partir da lactose durante a fermentagao
metabdlica. As coldnias de coliformes que crescem na Placa Neogen Petrifilm HSCC produzem acidos, que fazem com
que o indicador de pH escureca a cor do gel; o gas preso ao redor de col6énias vermelhas indica coliformes.

A ISO define coliformes de acordo com sua capacidade de crescimento em meios seletivos e especificos do método.
Método ISO 48324, enumeracéo de coliformes por técnica de contagem de coldnia, define os coliformes como produtores
de 4cidos em VRB com &gar de lactose (VRBL). Nas Placas Neogen Petrifilm HSCC estes coliformes produtores de acidos
sdo indicados por coldnias vermelhas com ou sem producéo de gas. Método ISO 48313, enumeragéo de coliformes pelo
método de nimero mais provavel (MPN), define os coliformes pela sua capacidade de crescer e produzir gés a partir

de lactose em um caldo selecionado. Nas Placas Neogen Petrifilm HSCC estes coliformes sdo indicados por colonias
vermelhas associadas ao gas.

A AFNOR certificou a Placa Neogen Petrifilm HSCC em comparagéo ao método ISO 48312 para enumeragéo de
coliformes totais.

Seguranga
E dever do usudrio ler, compreender e seguir todas as informacdes de segurancga contidas nas instru¢des da Placa
Neogen Petrifilm HSCC. Guarde as instrugdes sobre segurancga para consulta posterior.

A ADVERTENCIA: indica uma situacdo de perigo que, se ndo evitada, pode resultar em morte ou ferimentos graves e/ou
danos materiais.

A ADVERTENCIA

Para reduzir os riscos associados a exposi¢cao a agentes nocivos biolégicos e contaminagdo ambiental:
e Siga as normas atuais do setor e os regulamentos locais para o descarte de residuos com risco biolégico.

Para reduzir os riscos associados a liberagao de produtos contaminados:

e Siga todas as instrugdes de armazenamento do produto descritas nas instru¢des de uso.
e Nao utilize apds a data de validade.

Para reduzir os riscos associados a infecgdes bacterianas e contaminagéo no local de trabalho:

e Realize os testes com as Placas Neogen Petrifilm HSCC em um laboratério devidamente equipado, sob a supervisdo de
um microbiologista qualificado.

e O usuério deve treinar sua equipe com técnicas de testes atuais apropriadas: por exemplo, Boas Praticas de Laboratorio®,
ISO 170257 ou ISO 72188.

Para reduzir os riscos associados a interpretagéo errénea dos resultados:

e A Neogen nao registrou as Placas Neogen Petrifilm HSCC para uso em outros setores além do segmento de alimentos
e bebidas. Por exemplo, a Neogen nao registrou as Placas Neogen Petrifilm HSCC para testes de 4gua, produtos
farmacéuticos ou cosméticos.

e Na&o use as Placas Neogen Petrifilm HSCC no diagnéstico de doengas de seres humanos ou animais.

As Placas Neogen Petrifilm HSCC nao distinguem uma linhagem de coliforme da outra.

e Ao testar certos alimentos ndo processados, as Placas Neogen Petrifilm HSCC podem produzir um gel mais mole que
pode ou nio interferir na capacidade de leitura da placa. Alguns dos alimentos que podem causar o amolecimento
do gel incluem alguns moluscos crus e farinhas cruas, incluindo mexilhées, ostras, vieiras, camarao, farinha de trigo
sarraceno, farinha de trigo integral e farinha de trigo integral organica.
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e Alimentos com alto teor de aglicar podem aumentar o potencial de crescimento de Enterobacteriaceae nao coliformes
produtoras de gas.

e Um alto nivel de organismos de fundo em certos alimentos (por exemplo, alguns tipos de queijo e alimentos
refrigerados ndo processados, incluindo peixe e leite crus) pode elevar o nimero de colénias vermelhas sem gés.

Consulte a Folha de dados de segurancga para obter mais informagdes.

Se tiver duvidas sobre aplicagdes ou procedimentos especificos, visite 0 nosso site em www.neogen.com ou entre em
contato com seu representante ou distribuidor autorizado da Neogen.

Responsabilidade do usuario

Os usuarios séo responsaveis por se familiarizarem com as informacdes e instrugdes do produto. Acesse o nosso site
em www.neogen.com ou entre em contato com o representante ou distribuidor autorizado da Neogen para obter mais
informacgdes.

Ao selecionar qualquer método de teste, é importante considerar que fatores externos, como métodos de amostragem,
protocolos de teste, preparo de amostras, manipulagéo e técnica laboratorial utilizada, podem influenciar os resultados.

E de responsabilidade do usuario, ao selecionar qualquer método de teste, avaliar um nimero suficiente de amostras
com as matrizes e testes microbioldgicos que permitam assegurar que o método escolhido atenda aos critérios por
ele estabelecidos.

Também é de responsabilidade do usuario determinar se o método de teste e os resultados atendem as exigéncias de
seus clientes ou fornecedores.

Como em qualquer outro método de teste, os resultados obtidos com qualquer produto da Neogen Food Safety nédo
constituem garantia de qualidade das matrizes ou processos com eles testados.

Limitagdo de garantias/recurso limitado )

SALVO CONFORME DECLARADO EXPRESSAMENTE EM UMA SECAO DE GARANTIA DE EMPACOTAMENTO DE
PRODUTO INDIVIDUAL, A NEOGEN REJEITA TODAS AS GARANTIAS EXPRESSAS E IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE
OUTRAS, QUAISQUER GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGCAO PARA UM DETERMINADO USO. Se ficar
provado que qualquer produto da Neogen Food Safety se encontra defeituoso, a Neogen ou seu distribuidor autorizado
procedera a respectiva substituicdo ou, se assim o decidir, restituira o dinheiro da compra do produto. Estes sdo os seus
Unicos termos de recurso. A Neogen devera ser prontamente notificada em até sessenta dias apds a descoberta de
qualquer defeito suspeito no produto, o qual devera ser devolvido a Neogen. Entre em contato com seu representante da
Neogen ou distribuidor autorizado da Neogen para qualquer duvida adicional.

Limitagdes de responsabilidade da Neogen

A NEOGEN NAO SE RESPONSABILIZARA PELO USUARIO OU TERCEIROS POR QUALQUER PERDA OU DANO, SEJAM
DIRETOS, INDIRETOS, ESPECIAIS, ACIDENTAIS OU SUBSEQUENTES, INCLUINDO, ENTRE OUTROS, A PERDA DE
LUCROS. Em nenhuma circunstancia nem ao abrigo seja de qualquer teoria juridica, a responsabilidade da Neogen devera
exceder o preco de compra dos produtos supostamente defeituosos.

Armazenamento

Armazene as bolsas fechadas da Placa Petrifilm HSCC Neogen refrigeradas ou congeladas em temperaturas inferiores

ou iguais a 8 °C (46 °F). Imediatamente antes de usar, deixe as bolsas fechadas equalizarem & temperatura ambiente

por no minimo 10 minutos antes de abri-las para evitar condensagédo dentro da bolsa. Devolva as placas ndo usadas a
bolsa. Sele dobrando a extremidade da bolsa e aplicando fita adesiva. Para evitar exposi¢do a umidade, nao refrigere os
pacotes que tenham sido abertos. Armazene os pacotes que tenham sido lacrados novamente em um local fresco e seco
pelo periodo maximo de quatro semanas. Recomenda-se que os pacotes de Placas Neogen Petrifilm HSCC resselados
sejam armazenados em um congelador caso a temperatura do laboratério exceda 25 °C (77 °F) e/ou o laboratério esteja
localizado em uma regido onde a umidade relativa do ar ultrapasse 50% (com a excecéo de locais refrigerados).

Para guardar os sacos abertos em um congelador, coloque as Placas Neogen Petrifilm HSCC em um recipiente lacravel.
Para remover as placas Neogen Petrifilm HSCC congeladas para uso, abra o recipiente, remova as placas que séo
necessarias e devolva imediatamente as placas restantes ao freezer no recipiente selado pelo restante do prazo de
validade. As Placas Neogen Petrifilm HSCC nédo devem ser utilizadas apds a data de validade. O congelador utilizado
para armazenar os pacotes abertos ndo pode ter um ciclo de degelo automatico, uma vez que isso causaria a exposi¢ao
repetida das Placas Neogen Petrifilm HSCC a umidade, o que pode causar dano a elas.

Nao utilize Placas Neogen Petrifilm HSCC que apresentarem descoloragéo. A data de validade e o nimero do lote estédo
impressos em cada embalagem das Placas Neogen Petrifilm HSCC. O nimero do lote também estéd impresso em cada
Placas Neogen Petrifilm HSCC.

A Descarte
Apos serem usadas, as Placas Neogen Petrifilm HSCC podem conter micro-organismos que representem um possivel risco
biolégico. Siga as normas vigentes do setor para descarte de placas.
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Instrugdes de uso

Preparo da amostra
1. Use diluentes estéreis adequados:
Agua de diluicdo tamponada de fosfato de Butterfield', agua peptonada a 0,1%'2, diluente de sal peptonado?, solugéo

de Ringer a um quarto da poténcia, fosfato hidrogénio dipotassico, solucéo salina (0,85 - 0,90%)?, neutralizador de
amplo espectro Neogen®, caldo de Letheen sem bissulfito ou dgua destilada.

Nao utilize diluentes que contenham citrato, bissulfito ou tiossulfato com as Placas Neogen Petrifilm HSCC, pois
podem inibir o crescimento. Se o tampéo de citrato for indicado no procedimento padrao, substitua-o por um dos
tampdes listados acima, aquecido a 40-45 °C.

2. Misture ou homogeneize a amostra.

3. Para crescimento e recuperacao ideais dos micro-organismos, ajuste o pH da suspensdo da amostra para 6,5 - 7,5.
Para produtos acidos, ajuste o pH com 1N NaOH. Para produtos alcalinos, ajuste o pH com 1N HCI.

Plagueamento
1. Coloque a Placa Neogen Petrifilm HSCC sobre uma superficie plana e nivelada.

2. Levante o filme superior e, com a pipeta perpendicular a drea de inoculagéo, aplique 5 mL da suspensédo da amostra no
centro do filme inferior.

3. Role o filme superior para baixo, na diregdo da amostra, para impedir a captura de bolhas de ar.

4. Coloque o Difusor Neogen® Petrifilm® Alta Sensibilidade (n°® 6481 do catalogo) no centro da placa. Pressione devagar o
centro do Difusor Neogen Petrifilm Alta Sensibilidade para distribuir a amostra uniformemente. Espalhe o inéculo sobre
toda a drea de crescimento da Placa Neogen Petrifilm HSCC antes que o gel se forme. Ndo deslize o Difusor Neogen
Petrifilm Alta Sensibilidade sobre o filme.

5. Remova o difusor e deixe a placa em descanso por pelo menos dois a cinco minutos para permitir a formagéo do gel.

Incubacgéo

Incube as placas na posigéo horizontal com o lado transparente para cima, em pilhas de até 10 placas. Incube as
Placas Neogen Petrifilm HSCC por 24 horas * 2 horas. Varios tempos de incubacdo e temperaturas podem ser usados
dependendo dos métodos de referéncia locais atuais, alguns dos quais estéo listados na seg¢éo intitulada abaixo
“Instrucoes Especificas para Métodos Comprovados”.

Interpretacao

1. As Placas Neogen Petrifilm HSCC podem ser contadas usando um contador de colénias comum ou qualquer outro
amplificador iluminado. Ndo conte bolhas artificiais que possam estar presentes.

A leitura das col6nias de coliformes na placa Neogen Petrifilm HSCC varia de acordo com o método, dependendo dos
métodos de referéncia locais atuais, alguns dos quais estéo listados na se¢do abaixo intitulada “Instrugcées Especificas
para Métodos Comprovados”.

Por exemplo:
Enumeracéo de col6nias associadas com gas:

As colénias de coliformes sdo vermelhas e intimamente associadas (com até o diametro de uma coldnia) a gases
aprisionados.

Enumeracéo de col6nias com ou sem gas para enumeragao termotolerante:

Apods incubar as Placas Neogen Petrifilm HSCC por 24 horas *+ 2 horas a 44 °C = 1 °C, os coliformes termotolerantes
sdo definidos como coldnias vermelhas com ou sem gas.

2. A area de crescimento circular tem aproximadamente 60 cm?. Podem ser feitas estimativas nas placas contendo mais
de 150 coldnias, contando o nimero de colénias em dois ou mais quadrados representativos e determinando o nimero
médio por quadrado. Multiplique a média por 60 para determinar a contagem estimada por placa.

3. Quando houver um grande nimero de coldnias presentes, as Placas Neogen Petrifilm HSCC terdo um escurecimento
na cor do gel e uma ou mais das caracteristicas: muitas colénias pequenas indistintas e/ou muitas bolhas de gas.
Quando isso acontecer, registre os resultados como muito numerosos para contar (TNTC). Quando for necesséria uma
contagem real, faga uma diluicdo maior da placa.

4. Quando necessério, as colénias podem ser isoladas para identificagédo posterior. Levante o filme superior usando uma
técnica de teste adequada e colete a colénia do gel. Teste usando procedimentos padrao.

5. Se as placas nao puderem ser contadas em até 1 hora apds a remocgao da incubadora, elas podem ser armazenadas
para enumeracao posterior, congeladas em um recipiente lacrado em temperaturas inferiores ou iguais a 15 °C
negativos pelo periodo méximo de uma semana.
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Para obter mais informacgdes, consulte o “Guia de Interpretagdo da Placa Alta Sensibilidade para Contagem de Coliformes
Neogen® Petrifilm®”. Em caso de duvidas sobre aplicagées ou procedimentos especificos, entre em contato com o
representante Neogen mais perto de vocé ou acesse nosso site www.neogen.com.

Instrucées especificas para métodos comprovados
AOAC® Official Methods®™ (996.02 Método de filme reidratavel a seco de alta sensibilidade, Contagem de Coliformes
em Laticinios)

Incube as Placas Neogen Petrifilm HSCC por 24 horas +2a 32°C = 1 °C.

NF Validation da AFNOR Certification
Método certificado de NF Validation em conformidade com a ISO 16140-2% em comparagdo com a ISO 48313
e ISO 4832* (3M-01/07-03/99)

Use os seguintes detalhes a seguir ao implementar as instrugdes de uso acima. Para o Preparo de amostra, consulte as
informagdes abaixo:

Escopo de validagao: produtos alimenticios humanos.

Preparo da amostra:
utilize apenas diluentes listados na ISO2.
N3o utilize diluentes que contenham citrato, bissulfito ou tiossulfato com as Placas Neogen Petrifilm HSCC, pois

podem inibir o crescimento. Se o tampéo de citrato for indicado no procedimento padrao, substitua-o por um dos
tampdes listados acima, aquecido a 40-45 °C.

Incubacao:
incube as Placas Neogen Petrifilm HSCC 24 horas £+ 2 horasa30°C +1°Cou37°C =1 °C.

Interpretagao:

os coliformes sdo definidos como colénias vermelhas com gas nas Placas Neogen Petrifilm HSCC. Calcule o nimero
de micro-organismos presentes na amostra para anélise, de acordo com a ISO 72188 para uma placa por dilui¢éo.

As estimativas estdo fora do ambito da certificagdo NF VALIDATION. Consulte o padrao EN ISO 7218 para inoculagao,

célculo e contagem de colénias e expressao dos resultados.
e‘ﬂ“-.\c;mom

VALIDATION
EN IS0 16140

3M-01/07-03/99
Alternative Analytical methods for Agribusiness
http://nf-validation.afnor.org/en

Para obter mais informacgdes sobre o término da validade, consulte o certificado NF VALIDATION disponivel no
site supracitado.
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1. FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), 8th Edition, Revision A, 1998. Reagents Index for BAM found at:
http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

2. I1SO 6887: Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions for
microbiological examination.

3. ISO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms — Most probable number technique.

4. ISO 4832: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the enumeration of coliforms —
colony-count technique.

5. ISO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

6. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

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

8. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.
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AOAC é uma marca comercial registrada da AOAC INTERNATIONAL
Official Methods é uma marca de servico da AOAC INTERNATIONAL
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MAnpowopleg poiovtog

MAakidLo Katapetpnong KoAoBaktnpLéiwv YPnNAnQg
EvaloOnoiag

MepLypawn Tou TPOLOVTOG KaL GKOTIOG XPrONG

To Neogen® Petrifilm® MAakisto Katapétpnong KoAoBaktnptdiwv (HSCC) YYnArg Euatobnoiag elval éva cuotnua
€ToLPOU yLa SetypatoAnia KAAALEPYNTIKOU PECOU TIOU TIEPLEXEL TPOTIOTIOLNHEVA BPETTIKA cuoTatikd Violet Red Bile
(VRB), évav Ttapdyovta oXNPAtlopou yeAng SLaAUTO og KpUo vePO Kat evav Selktn tetpaloAlou TTou SLEUKOAUVEL TNV
Katapétpnon tg amotkiag. Ta Neogen Petrifilm MAakiSta HSCC xpnotpotolouvTal yLa TV KAtapeTpnon xapuniwy
ETUTES WV KOAOPBaKTNPLwVY OTLG Plopnyavieg tpowipwy Kat otwv. Eva Sstypa 5 mL tomobeteital o€ éva AakisLo.
AUTO eTLTpETEL TNV evatoBnola 1-koAoBaktnpidlo-ava-ypapudpLo eav paypatornoleital apatwon mpoilovtog 1:5.
H euatobnotia 2-koAoBaktnpidia-avd-ypappdplo emttuyydvetal edv xpnotpomoteitat apaiwon 1:10. Ta cuotatika
Twv Neogen Petrifilm MAakl&iwv HSCC €xouv amoAupavBel, oxL Opwg anootelpwBel. H Neogen Food Safety pépet
TiLotomoinon cUPEPWVA PE To TIPOTUTIO Tou AleBvoug Opyavicpou Tuttottoinong (ISO) 9001 yia oxeSlaoud Kat
mtapaywyr). Ta Neogen Petrifilm MAaki&ia HSCC &gv £xouv aflohoynBel pe 0Aa ta mbava poidvta TPoPihwy,
Slepyaoieg emeEepyaoiag TPo@ipwWY, TIPWTOKOAA EAEYXOU 1] HE OAA TA TILOAVA OTEAEXN HLKPOOPYAVLOHWV.

210 eyxeLpibLo United States Food and Drug Administration (FDA) Bacteriological Analytical Manual (BAM)' ta
KoAoBaktnpidia opidovtal wg apvnTikd katd Gram BaktrpLa TTou Ttapdayouv o&U Kal agpLo amo tn (UPwWaon
Aaktodne. O amolkieg koAoBaktnpldiwv Trou avartuooovtal oto Neogen Petrifilm MAakisto HSCC mapdyouv
0§V, To ottolo TIPOKAAEL OKOUPOTEPO XPWHA TNG YEANG ard tov Seiktn pH. To agpLo Tou TtayLlsevETaL yUpw aTto TLG
KOKKLVEG aTTOLK{EG UTTOSELKVUEL KOAOPBakTnpisia.

To I1SO opileL ta koAoBaktnpidla cUPPWVA PE TNV LKAVOTNTA TOUG VA avartyooovTal OE ETIAEYPEVA PECA
OUYKEKPLUEVNG peBOSoU. H pgBodog ISO 48324, pe amaplBunon twv KoAoBaKTNPLSLWY PE TNV TEXVLKI KATAPETPNONG
QTOLKLWV 0pLeL Ta kKoAoBaktnpidla wg mapaywyoug o&€og oto VRB pe ayap Adaktolng (VRBL). Zta Neogen Petrifilm
MAakidta HSCC, autd ta koAoBaktnpibia tou Tapdyouv o0&V UTTOSELKVUOVTAL aTtO KOKKLVEG ATTOLKLEG, HE I XWPLG
Ttapaywyn agpiou. H péBodog ISO 48312, pe amnaplBpnon twv koAoBaktnpldiwv pe tn pebodo tou Tavotepou
apLBuou (MPN), opiletl Ta kohoBaktnpidla cUPPWVA PE TNV LKAVOTNTA TOUG VA aVaTtUooO0VTAL KAl VA TIapayouV
agplo amd tn Aaktoln o€ ETUAEKTLIKO (wpo. Xta Neogen Petrifilm MAakiSta HSCC, autd ta koAoBaktnpidia
uTtoSeLlkvUovTaL artd KOKKLVEG aTIOLKLEG TTou oxetidovTal PE agpLo.

H AFNOR miotomoinoe to Neogen Petrifilm MAaki&lo HSCC og ouykplon pe tn pébodo I1ISO 48312 yia amapibunon
BEpPOAVEKTIKWY KOAOBAKTNPLELWV.

AcpdaAeLa

O xprotng TpemeL va SLaBAoEL, va KATavor|oeL KAl va akoAouBrioeL OAEG TLG TTANPOYOPLEG AOPAAELAG TTOU

avagepovtal otlg O8nyleg poiovtog yia 1o Neogen Petrifilm MAakiSto HSCC. duAdETe Tig 06nyleg aopdielag yla

MEAOVTLKN avagopd.

ANPOEIAOMOIHZH: Ymo&elkvUeL pla emikivduvn kataotaon, n omola, dv Sev anoeuyBel, evEéxetal va €xeL wg
amnotéleopa Bavato rj coBapo tpaupatiopd r/kKat UALKN {nuLd.

A NMPOEIAONOIHZH

Ma tn peiwon twv Kv8Uvwv Ttou oxetidovtal e tnv £kOeon o€ BLOAOYLKOUG KLVSUVOUG Kal T HOAuven

ToU TtepLBAAAOVTOG:

e AkOAOUBELTE Ta TpEYoVTa TIPOTUTIA TNG PLopnxaviag Kat Toug TOTILKOUG KAVOVLOHOUG yLa TNV anoppun BloAoytkd
ETLKIVELUVWV aTTOBANTWV.

Ma tn peiwon Twv KLvdUvwv Ttou cxXeTiovtal PE TNV ATtOSECPEVCT) MOAUGHEVOU TIPOLOVTOG:

e AkoAouBriote OAEC TLG 06NYLEG aTtoBrKeLONG TIPOTOVTOG TIOU TIEPLEXOVTAL OTLG 08NYLEG XPrONG.

e Mn XpPNOLUOTIOLELTE TO TIPOLOV PETA TNV NUEPOpNVia ARENG.

Ma tn peiwon Twv Kvdvwv Ttou oxetidovtat pe BaktnpLakr) Aoipwén Kat EMLPOAUVCT TOU XWPOU Epyaciag:

e [lpaypatorolrote tov éAeyxo He To Neogen Petrifilm MAaki&lo HSCC og KatdAANAa eEOTIALOPEVO EPYAOTI)PLO UTIO
NV eTPBAEYN ELSIKELPEVOU PLKPOPBLOAGYOU.

e O XpNoTNG TIPETIEL VA EKTTALSEVTEL TO TIPOCWTILKO TOU OTLG TPEXOUOEC KAL KATAMNAEG TEXVLIKEG EAEYXOU: KOAEG
Epyaotnplakeg Mpaktike®, ISO 170257 i ISO 72188,



@ (EAANVLIKA) ﬁ ﬁ

MNa tn peiwon Twv KLvdUvwv Ttou cxetTiovtal e TtapEPUNVELT TWV artors)\scpdtwv:

¢ HNeogen Sev €xeL tstr]prcsL ta Neogen Petrifilm MAakidia HSCC yla xpr]on o€ Blopnxavieg AAEG EKTOG
TPOWILHWVY KAl TTOTWV. Ma Ttapddetyya, N Neogen Sev sst TEKUNPLWOEL TN Xprion Twv Neogen Petrifilm MAaki&iwv
HSCC ywa s)\syxo VEPOU, (PAPHAKEUTIKWV TIPOTOVTWY 1] KAAAUVTLKWV.

e Mn xpnotporoleite ta Neogen Petrifilm MAakista HSCC otn tdyvwon mabricewv og avBpwToug ) {wa.

Ta Neogen Petrifilm MAaki&lta HSCC &ev SLapopoTtolouv éva otéAeog KoAoBakTnpLsiou amo Eva aAo.

e Katd tov €AeyX0 OPLOPEVWV PN ETIEEEPYATHEVWV TPOWIPWV, Ta 3M Petrifilm MAaki&ta HSCC prmopel va rapdyouv
MLO TILO HAAQKT YEAN, N oTtola PTtopEl 1) eV PTTOpEL va TNPEACEL TNV LKAVOTNTA AVAYVWONG TOU TIAAKLSou.
AVApEOA OTLG TPOWEG TIOU €XEL BpeBel OTL HOAAKWVOULV TN YEAN TIEpAaBAvovTal HEPLKA WHA OOTPAKOELSH KaL
HEPLKA WA dAeupa, OTIWG pUsLa, otpeldia, XTévLa, YyapiSeg, aAeUpL payoTupou, AAEUPL graham KaL 0pyavikod
OAEVPL OALKNG AAECEWG,

o OLTPOWEG pE UPNAO TiepLexOpEVO og odkyapa PTtopel va avgrioouv tig bavotnteg mapaywyng agpiwv amd
Enterobacteriaceae n KoAoBaktnpLl&iwv.

e 'Eva uPnAd emimeSo Baolkwy OpyaviopwyY OE OPLOPEVA TPOPLUA (YLa TTApASELY A, JEPLKA TUPLA KAL HEPLKA
KatePuypEva Pn emeEepyaopéva TPO@LUA, CUPTIEPIAAPBAVOPEVWY TOU WHOU Paplol Kat VWTIoU YAAKTOG) PTtopel
va augroel tov aplBpd Twv EpuBPWV ATIOLKLWY XWPLG agpla.

YupBouAeuteite To PUAO AcSopEvwy Acpaleiag yLa TipooBeTeg TTANPOYOPLEG.

EQV £XETE EPWTIOELG OXETLIKA PE CUYKEKPLUEVEG EQPAPHOYEG I Sladlkaoleg, TTapakaloUpE eTILOKEPOE(TE TNV LoTOCEAISA
pag otn StevBuvon www.neogen.com r) ETILKOWVWVHOTE PE TOV TOTILKO 0aG avTLTpOowTto 1} ouctodotnuévo
Slavopea tng Neogen.

EuBuvn tou xpriotn

OL xprjoteg elval utteuBuvoL va e§oLKELWOOUV PE TLG 08NYLEG KaL TLG TTANPOYOPLEG TOU TIPOLOVTOG. ETtlokepTeiTte TOV
LOTOTOTIO pag otn SlelBuvon wWww.neogen.com rj ETILKOLVWVIOTE PE TOV AVTLTTPOOWTIO ) TOV €£0UCLOSOTNEVO
SLavopéa tng Neogen yLa TEEPLOCOTEPEG TIANPOYPOPLEG.

Katd tnv emidoyn plag pebodou eAéyxou, elvat onuavtiké va avayvwpilete ot eEwtepLkol TIapdyovteg, OTwg
pEBoSOL SelypatoAnPilag, TTPWTOKOAAA EAEYXOU, TIPOETOLPACLA KAL XELPLOPOG SELYPATWY KAl N EPYAOTNPLAKH TEXVLKN
UTIOPOUV VA ETINPEACOUV TA ATIOTEAECHATA.

AmtoteAel euBUVN TOU XPrioTN N €TILAOYI OTIOLACSHTIOTE PEBOSOU EAEYXOU, yLa VA AELOAOYNOEL €vav eTtapkr aplBud
SelyPATWY PE KATAMNAQ €(6n TPOWIPWV KAl PLKPOBLOKEG TIPOKANOELG, WOTE N ETUAEYHEVN HEBOSOG va LkavoToLel Ta
KpLTrpLa Tou Xprotn.

ATtoTeAEL eTtlong euBLVN Tou Xpriotn va kaboploetl OTL OAEG oL PEBoSoL SoKlpaoiag Kat Ta anoteAéopata
QVTATIOKPILVOVTAL OTLG ATTALTACELG TWV TIEAATWV I TWV TIPOUNBEUTWY Tou.

'Onwg Kat pe KABe pEBodo eAEyxou, Ta amoTeEAECHATA TTOU AapBAavovtal armo Tn Xpron OToLoUSHTIOTE TIPOLOVTOG
Neogen Food Safety 6ev cuviloToUV £yyunon NG TOLOTNTAG TWV CXETIKWVY TPOWIHWY ) TWV SLaSLKACLWY TIoU
uttoBdaA\ovtat o€ EAeyxo.

MNepLopLopdg eyyunoewy / MePLOPLOPEV ATTOKATACGTACT)

EKTOX EAN AHAQNETAI PHTA ZTON OPO THZ MEPIOPIZMENHZ EIMTYHZHZ >THN ATOMIKH ZYZKEYAZIA

TOY MNMPOIONTOZ, H NEOGEN IMAPAITEITAI AITO OAEZ TIZ PHTEZ KAI ENNOOYMENEZ EITYHXEIZ,
>YMIMEPIANAMBANOMENQN ENAEIKTIKA AAAA OXI MEPIOPIXTIKA, OMNMOIQNAHMOTE EIMYHXEQN EMMNOPEYZIMOTHTAX
'H KATAMHAOTHTAZ A MIA ZYTKEKPIMENH XPHZH. Edv omtolo&rjmtote ipolov Neogen Food Safety elval EAaTTwpaTiko,
n Neogen 1] 0 eEouclodotnuEvog SLavopEag Tng, CUHPWVA HE TNV KpLlon Toug, Ba avtikataotroouy r eotpeouv

TNV a&la ayopdc Tou TtpoilovTog. AUTol elval oL artoKAELOTLKOL TPOTIOL ATtoKATACTACNG. MPETEL APETA KaL EVTOG e€vTa
NUEPWV VA YVWOTOTIOLOETE TNV Neogen TNV aveUPEDT TWV TILOAVOAOYOUHEVWY EAQTTWHATWY TOU TIPOLOVTOG Kal

va erotpéPete To polov otnv Neogen. ETitkolvwvnote pe Tov avtumpoowtto tng Neogen r) Tov e§ouctodotnuévo
Slavopéa tng Neogen yLa TEEPALTEPW EPWTIOELG.

NepLopLopdg tnG euBOVNG TG Neogen

H NEOGEN AEN EYOYNETAI ENANTI XPHZTQN 'H AAAQN T'TA OMOIAAHMOTE AMNQAEIA 'H ZHMIA, EITE AMEZH,
EMMEZH, EIAIKH, ZYMNTQMATIKH 'H ANTO©ETIKH ZHMIA, XYMIMEPIAAMBANOMENQN ENAEIKTIKA, AAAA OXI
MEPIOPIZTIKA, ATA®YTONTQN KEPAQN. H euBuvn tng Neogen Sgv uttepBatvel og kapia mepimtwon kat utd kapia
VOULKN Bewpla tnv a&la ayopdg tou Tpoilovtog Ttou elKAZETAL OTL Elval EAATTWHATLKO.

AmtoOnkeuon

PUAAOOETE TLG KAELOTEG 0aKOUAEG TIAaKWY Neogen Petrifilm HSCC oto Yuyelo 1 katePuypeveg o BepPoKpaoLeq
HKpOTEPEG 1 (oeg TwV 8°C (46°F). AKPLBWG TIPLV arto T XPron, AProTE TLG CAKOUAEG XWPLG va TLG AVOLEETE, va
e€LooppotinBouv o€ Beppokpacia Swuatiou yia ToUAdXLoTov 10 AETTTA TIpLV artd TO Avolypa yla va amo@euyBel

N CUPTIUKVWOT OTO E0WTEPLKO TNG OAKOUAAG. ETILOTPEPTE TG aXpnOLUOTIOlNTEG TIAAKEG OTN GOKOUAQ. Z@payiote
SUTAWVOVTAG TO AKPO TNG CAKOUAAG Kal EQappodovtag KOMNTKA Ttawvia. Ma va anoweuxBel n €kOeon o€ vypaoia,
HUnv tomtoBeteite oto Puyeio Ta avolypEva cakoUAAKLA. ATTOBNKEVOTE TA EMAVACPPAYLOUEVA OAKOUAAKLA o€ Puxpd
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KaL ENPO PEPOG YLa OXL TIEPLOCOTEPO ATIO TECOEPLG ELSOPASEC. ZuVIoTATAL VA ATTOBNKEVETE TA EPUNTIKA KAELOPEVA
oakoUAdKLa pe Neogen Petrifilm MAakiSta HSCC og katauktn €dv n Beppokpacia tou epyactnpiou uttepPatvel Toug
25°C (77°F) i/KkaL Qv To £pyaotr)plo BpLoKeTal o€ TIEPLOXT) OTIOU N OXETLKN Lypacta uttepPaivel To 50% (pe e§aipeon
TOUG KALPATL{OPEVOUC XWPOUE).

' va armoBbnkeUoeTe avolypeva oakoUAdKLa otnv kataugn, tomoBetriote ta Neogen Petrifilm MAakiSita HSCC oe
éva oppayLlopévo Soxelo. Na va agatpeoete ta katePpuypeéva Neogen Petrifilm MAakiSia HSCC yia xprion, avoi&te
10 Soxelo, apalpEoTe Ta TTAAKLSLA TToU XpeLtddovTal Kat ETLOTPEYTE apEow  Ta uTtOAoLTTa TIAAKLSLA 0ToV KataPuktn
OTO 0WYPAayLoPEVO Soxelo yLa To uttoAoLtto tng StdpkeLag (wnc. Ta Neogen Petrifilm MAakiSla HSCC &gv mipemel

va xpnolpgotolouvtal PETA tnv nuepopnvia Ané&ne. O katadUKTng TTou XPNOLUOTIOLETAL YLa TNV ATTOBrKEUON TWV
QVOLYHEVWY GAKOUAOKIWY SV TIPETIEL VA EXEL AUTOHUATO KUKAO amtdPpugng, Kabwg kATt TétoLo Ba e&€0ete Ta Neogen
Petrifilm MAakiSta HSCC otnv uypaocia kat o€ evéexdpevn 9Bopd TwWV TAAKLELWV.

Mn xpnotpotolrjoste Neogen Petrifilm MAaki&la HSCC ttou Ttapouctdlouy anoxpwpatiopo. H nuepopnvia Angng kat
0 apLBpog aptidag onuelwvovtat o€ kabe cuokeuaoia twv Neogen Petrifilm MAakiSlwv HSCC. O aplBudg maptidag
emonpaivetal emiong ota pepovwpéva Neogen Petrifilm MAakiSia HSCC.

AATOppLYN

Metd tn xprion, ta Neogen Petrifilm MAakiSia HSCC popel va TIEPLEXOLV ULKPOOPYAVLIOHOUG TToU EVEEXETAL VA ATTOTEAOUV
TBavo Broloytkd kiveuvo. AKOAOUBELTE Ta TpEXOVTa TTPOTUTIA TNG BLopnXaviag yla tnv anoppuPn TAAKLELwWv.

0ényieg xpriong

Mpomapackeun Selyparog

1. XpnOolPOTIOL0TE KATAANAAQ ATIOOTELPWHEVA APALWTIKA:
Nepd apalwong pe pUBPLOTLKO SLAAUPA PWoPopLKwY aAdtwy Butterfield', vepo Temtovng 0,1%'2, apalwTko AAATOG
mentévne?, SLaAupa Ringer og ouykévtpwon 1/4, 6§Vo WoPopLko SIKAALO, aAatouxo StaAupa (0,85-0,90%)?,
E§oudetepotikd eupew( paopatog Neogen®, {wpog AeBaivng xwplg SLooUALTN ) areotaypevo VePO.
Mn XPrGLUOTIOLELTE APALWTLKA TIOU TIEPLEXOUV KLTPLKA LOVTA, BeLwSn 1] OeLoBeLLkd Lovta pe ta Neogen
Petrifilm MAakidia HSCC, §L6TL prtopolV va epmodicouv tnv avdamtugn. Edv evéeikvutal pubpuLoTikd KITpLkou
OTNV TUTILKY 51adLlKaoia, AVTIKATAOTHOTE TO PE £va aTto Ta pUBULOTIKA SLAAUHATA TIOU aVaPEPOVTAL TIAPATIAVW,
Beppacpévo otoug 40-45°C.

2. Avapei&te  opoyevoTttoiote to Selypa.

3. Ta BéAtioTn avamtugn Kat avaktnon YLKPOOPYyavLoPwWY, TIPOCAPHUOOTE TO pH TOU evalwprpatog Selypatog o
TLHEG 6,5-7,5. Tla 0&va poidvta, ipocappoote To pH pe 1N NaOH. MNa aAKaALkd Tipolovta, TipocappooTeE TO
pH pe 1N HCI.

Emtictpwon
1. TomoBetr|ote To Neogen Petrifilm MAaki&to HSCC ot emimedn emupdvela.

2. AVaonKWwOoTE TNV EMAVW PEPBPAVN KAL PE TNV TILTETA OE KATAKOPUYN BECN WG TTPOG TNV TIEPLOX N £YXUONG,
XOopnynote 5 mL Tou evalwprpatog Slypatog oTo KEVTPO TG KATwW pEPBpavng.

3. KaAuyte pe tnv emavw pepBpdvn oto Selypa, yia va pnv maylseutouv QuoaAideg agpa.

4. TomoBetriote Tov Neogen® Petrifilm® Alackopritotry YPnAng Evatobnotag (KatdAoyog #6481) 0To KEVTPO TOU
TAakLSiou. MiEote amaAd oto kevtpo tou Neogen Petrifilm Alaokopriiotr) YYnArg EuatoBnotiag wote va Stavelpete
10 Selypa opaAd. AMAWOTE To gUBoAlaopa EAVW 0€ OAOKANPN TNV emLpavela avamtugng tou Neogen Petrifilm
MAakLSlou HSCC mipv va oxnuatioBel yéAn. Mnv oUpete tov Neogen Petrifilm Ataokoptiiotr| YYnArg EuatoBnotag
KaTd prkog tng pepBpavng.

5. AQaLpEOTE TOV SLACKOPTILOTH KAL AYr)OTE TO TIAAKISL0 aveVOXANTO YL TOUAGXLOTOV SU0 £WG TIEVTE AETITA yLa va
ETILTPEYPETE TOV OXNUATLOPO YEANG.

Emtwaon

Emtwdote ta MAakiSLa og opL{ovtia B€on pe tn SLagavn TTAEUPA TIPOG TA EMAVW o€ 0TOLRASEG pexpL 10 TAakiSLa.
Enwdote ta Neogen Petrifilm MAakista HSCC yla 24 wpeg * 2 wpeg. MtopoUv va Xpnotpototnfouv Stagpopol xpdvol
KaL BEPPOKPACLEG ETTWACNG AVANOYQ HE TLG TPEXOUTEG TOTILKEG HEBOSOUG avaopds, OPLOPEVEG aTtd TLG OTIOLEG
avagepovTal otnv evotnta «EL8LKEG 08NYLEG yLa ETILKUPWHEVEG HEBOSOUG».

Eppnveia
1. Ot amolkieg ota Neogen Petrifilm MAakiSta HSCC pmopouv va HetpnBolv pe Xprion TUTILKOU arnaplOpnTr] amolkLwy
1 GAANG PWTELVNG CUOKEUNG HEYEBUVONG. MNV KatapeTpdte YUOAAISEG ATEAELWV TIOU PTIOPEL VA EPJPAVLOTOUV.

H eppnvela Twv amotkiwy koAoBaktnpldiwv oto Neogen Petrifilm MAakiSlo HSCC Stagépel avdhoya pe tn peBodo
avagopag OTLG TPEXOUTEG TOTILKEG HEBOSOUG avapopds, OPLOPEVEG ATt TLG OTIOLEG avaPEPOVTAL OTNV EVOTNTA
«ELSLKEG 08NYLEG yLA ETILKUPWHEVEG HEBOSOUG».
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Ma mapadeypa:
ATtapi®punon Twv amolkLwy Tou oXeTi{ovTal € TO agpLo:

OL arolkieg KoAoBaktnpLsiwy elvat KOKKLVEG Kal oxetidovtal oteva (e SLAPETPO plag amokiag) pe to
TIAyLSEVPEVO TEPLO.

ATtapifpunon Twv amolkLwy PE i Xwpig agpLo yra BeppoavekTikni anapibpnon:

Metda tnv enwaon Twv Neogen Petrifilm MAaklSiwv HSCC yia 24 wpeg + 2 wpeg otoug 44°C £ 1°C, ta
BeppoavekTikd kohoBaktnpisdia opidovtal wg pUBPEC ATIOLKIEG PE 1) XWPLG agplo.

2. H KUKALKN) eTiLpavela avamtugng eivat epimou 60 cm?2. MmopouUv va y{ivouv eKTLUNOELG O€ TIAOKISLA TToU
TIEPLEXOUV TIEPLOCOTEPEG aTtd 150 ATIOLKIEG, KATAPETPWVTAG TOV apLBd TWV ATIOKLWY Og SUO I TIEPLOCOTEPA
QVTLTTPOCWTIEUTLKA TETpaywvidia kat tpoodlopiovtag To YECOo Opo avd TeETpaywvisLo. NMoAaTAacLdoTE ToV JECO
aplBpo pe to 60, yLa va TipooSLOPLOETE TOV EKTLHWHEVO aplBpod avd TAakisLo.

3. 'Otav uttdpyouv amotkieg og peyaloug aplBpoug, ta Neogen Petrifilm MAakista HSCC Ba tapouaotdlouv
TIEPLOCOTEPO OKOUPO XPWHA YEANG KAL €va ) KAL TA SUO artd TA TIAPAKATW XAPAKTNPLOTIKA: TIOAEG PLKPEG,
QATPOOSLOPLOTEC ATIOLKLEG /KAl TIOAAEG PUOAALSEC agplou. Av culBel auto, KataypATe TO ATIOTEAECHA WG
UTTEPBOALKA PEYAAOG aplBuog amotkiwy (TNTC). ‘Otav amalteltal KavovLKr KaTtapétpnor), ToTtoBeTrote o
TAakiSLo og uPnAdtepn apaiwon.

4. 'Omou elval anapaitnto, oL amoLkieg umopoUlV va amopovwBouv yLa TEPALTEPW TAUTOTIOINoN. AVAONKWOTE TNV
ETIAVW PEPBPAvN, E@apuolovtag KATAANAN TEXVLKN EAEYXOU KL TIAPTE TNV Attolkia armo tn yéAn. Kdvte tn Sokiun
oUPPWVA E TLG TUTILKEG SLASLKAOLEG,.

5. Av ta mAakidLa §gv pumopolv va KatapetpnBouv evtog 1 wpag amo tnv apaipeon amo Tov Enwactr)pa, Propeite
Va Ta anoBnKeVOETE yLA PETETIELTA KATAPETPNON, KATAPUXOVTAG Ta o€ €va oppayLopevo Soxelo og Beppokpaocieg
HLKPOTEPEG 1) LoEg pe 15°C, OxL yla tdvw aro pla eBSopada.

I epaltepw TANPoYopLeg, avatpegte otov KatdAnAo «08nyo epunveiag Neogen® Petrifilm® MAakL&iwv

Katapétpnong KohoBaktnpldiwv YYPnArg Evatobnolag». Ma amopleg OXETIKA PE CUYKEKPLUEVEG EQAPHOYEG

SLadLkaoteg, ETILKOWVWVNOTE JE TOV TOTILKO 0ag aVTLTPpOoWTIo Neogen 1 ETILOKEPTELTE TOV LOTOTOTO PAg OTO

www.neogen.com.

ELSLKEG 08NYyieg yLa EMKUPWHEVEG HEBOSOUG
AOAC® Official Methods®™ (996.02 Coliform Count in Dairy Products, High-Sensitivity Dry Rehydratable Film Method)

Ertwdote ta Neogen Petrifilm MAakiSta HSCC yLa 24 wpeg = 2 wpeg otoug 32°C = 1°C.

NF Validation amé tnv AFNOR Certification

M£0060¢ TtLotomoinong NF Validation cOpgwva pe to tpotuto ISO 16140-23 g cUyKpLon He To 1ISO 48312 Kal To
ISO 4832¢(3M-01/07-03/99)

XPNOLUOTIOLOTE TLG AETITOPEPELEG TIOU AKOAOUBOUV 6Tav eQappdOleTe TLG tapanavw O8nyleg Xprjon mépa amno tnv
Mpoetolpacia Selypatog. Avatpegte oTLG TTApaKATW TANPOYOPLEG:

Medio eykupdTNTAG: TTPOIOVTA AVOPWTILVWY TPOPLUWV.

Mpostolpacia Selypatog:
XpnotgoTtoLelte HOVO apalwTka Kataywpnuéva katd ISO2.

Mn XPNOLHOTIOLELTE APALWTLKA TIOU TIEPLEXOUV KLTPLKA LOVTa, BELwdn 1 BeLoBeLkd Lovta pe ta Neogen
Petrifilm MAakiSta HSCC, §LoTL pmtopolv va euTtoSicouv Ttnv avdamtugn. Eav evdeikvutal puBPLOTIKO KLTPLKOU
OTNV TUTILKY 8LaSLKACLA, AVTLKATACTIOTE TO PE £Va Ao TA PUBULOTIKA SLAAUPATA TIOU avag@ePOVTAL TIAPATIAVW,
Beppacpévo otoug 40-45°C.

Emtwaon:
Enwdote ta Neogen Petrifilm MAakiSta HSCC yLa 24 wpeg = 2 wpeg otoug 30°C= 1°C 1} otoug 37°C = 1°C.
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Eppnveia:

Ta Beppoavektikd kohoBaktnpidia opidovtal wg epubpeg amolkieg pe agplo ota Neogen Petrifilm MAakiSita HSCC.
YmoAoyioTe tov aplBpd Twv PLKPOOPYAVLOHWV TIOU Elval TTIAPOVTEG OTO SOKLUAOTIKS Selypa cUPPWVA PE TO TIPOTUTIO
ISO 72188 yLa €va TAakiSLo avd apaiwon. Ol eKTPRoELG elval ektdg Tou TieSlou Tng Titotomoinong NF VALIDATION
Certification. Avatpé€te oto mpdtuTio EN ISO 7218 yLa €yxuon, KATapETpnon Kat UTIOAOYLOHO aTTOLKLWY KAl EPOAVLON
QTIOTEAECUATWV.

QUFICATION
©

VALIDATION
EN IS0 16140

3M-01/07-03/99
Alternative Analytical methods for Agribusiness
http://nf-validation.afnor.org/en

Ma TIepLOCOTEPEG TTANPOPOPLEG OXETLKA PE TN AREN TNG ETILKUPWONG, TTAPAKAAOUHE AVATPEETE OTO TILOTOTIOLNTLKO
NF VALIDATION Ttou StatiBetal oTtov LoTOTOTIO TIOU aVAPEPETAL TIAPATIAVW.

Hapartoprtag
. FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), 8th Edition, Revision A, 1998. Reagents Index for BAM found at:
http:/www.fda. gov/Food/FoodSC|enceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791 htm.

2. ISO 6887: Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions for
microbiological examination.

3. ISO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms — Most probable number technique.

4. 1SO 4832: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the enumeration of coliforms —
colony-count technique.

5. ISO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

6. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

7. 1ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

8. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.
Emte€npynon cupBoAwv

info.neogen.com/symbols

To AOAC eival onjpa katatebev tng AOAC INTERNATIONAL
To Official Methods amoteAel orjpa katatebev tng AOAC INTERNATIONAL
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Informacje o produkcie

Ptytka o wysokiej czutosci do zliczania bakterii z grupy coli

Opis i przeznaczenie produktu

Ptytka o wysokiej czutoéci Neogen® Petrifilm® do zliczania bakterii z grupy coli (HSCC) to gotowy do uzytku zestaw
pozywek hodowlanych, ktéry zawiera zmodyfikowane sktadniki odzywcze Violet Red Bile (VRB), substancje zelujgca
rozpuszczalng w zimnej wodzie oraz wskaznik tetrazolowy, ktory utatwia wyliczanie kolonii. Ptytki Neogen Petrifilm
HSCC stosuje sie do wyliczania niskich poziomdw bakterii z grupy coli w produktach spozywczych i napojach. Probke 5
ml umieszcza sie na jednej ptytce. Pozwala to na czuto$¢ do 1 bakterii z grupy coli na gram w przypadku rozcienczenia
produktu w stosunku 1:5. Czuto$é 2 bakterii z grupy coli na gram uzyskuje sie, jesli stosuje sie rozcienczenie 1:10.
Sktadniki ptytki Neogen Petrifilm HSCC sg zdekontaminowane, lecz nie wyjatowione. Firma Neogen Food Safety uzyskata
certyfikat ISO (International Organization for Standardization) 9001 dotyczacy projektowania i produkcji. Ptytek Neogen
Petrifilm HSCC nie oceniono przy uzyciu wszystkich mozliwych produktow spozywczych, proceséw przetwarzania
zywnosci, protokotdéw testowych ani przy uzyciu wszystkich dostepnych szczepdw drobnoustrojow.

Podrecznik The United States Food and Drug Administration (FDA) Bacteriological Analytical Manual (BAM)' definiuje
bakterie z grupy coli jako Gram-ujemne pateczki, ktére wytwarzajg kwas i gaz z laktozy poprzez fermentacje. Kolonie

bakterii z grupy coli na ptytce Neogen Petrifilm HSCC wytwarzajg kwas, ktéry powoduje, ze wskaznik pH przyciemnia
kolor zelu; gaz uwieziony wokét czerwonych kolonii wskazuje bakterie z grupy coli.

Norma ISO definiuje bakterie z grupy coli na podstawie ich zdolnosci do wzrostu na swoistych dla metody, selektywnych
podtozach. Metoda ISO 48324, umozliwiajgca oznaczanie bakterii z grupy coli technikg liczenia kolonii, definiuje je jako
bakterie produkujgce kwas na agarze Violet Red Bile Lactose (VRBL). Na ptytkach Neogen Petrifilm HSCC te produkujgce
kwas bakterie z grupy coli sg oznaczane poprzez czerwone kolonie wytwarzajgce gaz i niewytwarzajgce gazu. Metoda
ISO 48313, umozliwiajgca oznaczanie bakterii z grupy coli metodg MPN (Most Probable Number), definiuje je na
podstawie ich zdolnosci do wzrostu i wytwarzania gazu z laktozy w selektywnym bulionie. Na ptytkach Neogen Petrifilm
HSCC te bakterie z grupy coli sg oznaczane poprzez czerwone kolonie powigzane z gazem.

Ptytka Neogen Petrifilm HSCC otrzymata certyfikat AFNOR przy poréwnaniu do metod wg normy ISO 48313 w zakresie
wyliczania tgcznej ilosci bakterii z grupy coli.

Bezpieczenstwo

Uzytkownik powinien przeczytaé i zrozumie¢ wszystkie wskazéwki bezpieczenstwa zamieszczone w instrukcji dla
ptytek Neogen Petrifilm HSCC, a takze ich przestrzegadé. Instrukcje bezpieczenstwa nalezy zachowa¢ do przysztego
wykorzystania.

AOSTRZEZENIE: Oznacza niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem, w razie braku podjecia $rodkéw zapobiegawczych,
mogg by¢ powazne obrazenia ciata lub $mier¢ i/lub uszkodzenie mienia.

A OSTRZEZENIE

Aby ograniczyé ryzyko zwigzane z narazeniem na zagrozenia biologiczne i z zanieczyszczeniem srodowiska:

e Przestrzega¢ aktualnych norm branzowych i przepiséw miejscowych dotyczacych utylizacji odpadéw stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z uwolnieniem zanieczyszczonego produktu:

e Przestrzegac wszystkich instrukcji dotyczacych przechowywania produktu zawartych w instrukcjach uzycia.
e Nie uzywa¢ produktu po uptywie terminu waznosci.

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z infekcjg bakteryjng i zanieczyszczeniem w miejscu pracy:
e Testowanie z uzyciem ptytek Neogen Petrifilm HSCC przeprowadza¢ w odpowiednio wyposazonym laboratorium i pod
nadzorem wykwalifikowanego mikrobiologa.

e Obowigzkiem uzytkownika jest przeszkolenie personelu w zakresie aktualnych, odpowiednich technik badan:
na przyktad w zakresie dobrych praktyk laboratoryjnych®, ISO 170257 lub ISO 72188.

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z btedng interpretacjg wynikow:

e Firma Neogen nie zatwierdzita stosowania ptytek Neogen Petrifilm HSCC w przemystach innych niz spozywczy.
Firma Neogen nie zatwierdzita ptytek Neogen Petrifilm HSCC na przyktad do testowania wody, farmaceutykéw ani
kosmetykow.

e Nie nalezy uzywac¢ ptytek Neogen Petrifilm HSCC do testéw diagnostycznych u ludzi i zwierzat.

e Ptytki Neogen Petrifilm HSCC nie umozliwiajg rozrézniania poszczegdlnych szczepow bakterii z grupy coli.
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e Podczas badania niektérych nieprzetworzonych produktéw spozywczych ptytki Neogen Petrifilm HSCC moga
wytwarza¢ bardziej miekki zel, ktéry moze, ale nie musi, zaktdcac¢ zdolnos$¢ odczytu ptytki. Niektére pokarmy
powodujgce zmiekczenie zelu to niektdre surowe skorupiaki, w tym matze, ostrygi, przegrzebki, krewetki, i surowe
maki, w tym maka gryczana, maka graham i organiczna maka petnoziarnista.

e Pokarmy o wysokiej zawartosci cukru mogg zwiekszaé potencjat wzrostu Enterobacteriaceae wytwarzajgcych gaz.

e Wysoki poziom organizmdéw tta w niektérych produktach spozywczych (na przyktad niektére sery i niektére schtodzone
nieprzetworzone produkty spozywcze, w tym surowe ryby i surowe mleko) moze zwiekszy¢ liczbe czerwonych kolonii
bez gazu.

Aby uzyskaé dodatkowe informacje, nalezy zapoznac¢ sie z kartg charakterystyki.

W przypadku pytan dotyczgcych konkretnych zastosowan lub procedur zachecamy do odwiedzenia naszej witryny
pod adresem www.neogen.com lub do skontaktowania sie z przedstawicielem firmy Neogen albo autoryzowanym
dystrybutorem.

Obowiazki uzytkownika

Uzytkownicy sg zobowigzani do zapoznania sie z instrukcjami oraz informacjami o produkcie. Odwiedz naszg strone
internetowa www.neogen.com lub skontaktuj sie z przedstawicielem Neogen lub autoryzowanym dystrybutorem, aby
uzyskac¢ wiecej informacji.

Przy wyborze metody testowania nalezy pamietaé, ze takie czynniki zewnetrzne jak metody prébkowania, protokoty
testowania, przygotowanie prébki, dalsze postepowanie i technika laboratoryjna moga wptywaé na uzyskiwane wyniki.

Obowigzkiem uzytkownika przy wyborze jakiejkolwiek metody testowania jest poddanie ocenie dostatecznej liczby prébek
z wiasciwymi macierzami i z uwzglednieniem zagrozen powodowanych przez mikroorganizmy, tak aby zastosowana
metoda mogta spetni¢ oczekiwania uzytkownika i ustalone przez niego kryteria.

Obowigzkiem uzytkownika jest réwniez dopilnowanie, aby zastosowane metody testowania lub uzyskane wyniki
spetniaty wymagania klienta i dostawcy.

Podobnie jak w przypadku kazdej metody testowania wyniki uzyskiwane za pomocg produktu firmy Neogen Food Safety
nie stanowig gwarancji jakosci testowanych macierzy ani proceséw.

Wytaczenia gwarancji / Ograniczone $rodki zaradcze

JESLI NIE ZOSTALO TO WYRAZNIE OKRESLONE W ROZDZIALE DOT. OGRANICZONEJ GWARANCJI POJEDYNCZYCH
OPAKOWAN PRODUKTOW, FIRMA NEOGEN WYtACZA WSZELKIE GWARANCJE WYRAZNE | DOROZUMIANE, W TYM
MIEDZY INNYMI WSZELKIE GWARANCJE ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM | PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO
CELU. W razie wad jakiegokolwiek produktu firmy Neogen Food Safety firma Neogen lub jej autoryzowany dystrybutor
wymieni taki produkt lub, wedle wtasnego uznania, zwrdci koszty zakupu tego produktu. Sg to jedyne przystugujace srodki
zaradcze. W ciggu 60 dni od wykrycia jakiejkolwiek podejrzewanej wady produktu nalezy niezwtocznie powiadomi¢ firme
Neogen oraz zwrdci¢ produkt. W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Neogen lub
autoryzowanym dystrybutorem firmy Neogen.

Ograniczenie odpowiedzialnosci firmy Neogen

FIRMA NEOGEN NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA PRZED UZYTKOWNIKEM | INNYMI OSOBAMI ZA JAKIEKOLWIEK
SZKODY ANI STRATY, ZAROWNO BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, SZCZEGOLNE, UBOCZNE LUB NASTEPCZE, W TYM
MIEDZY INNYMI ZA UTRACONE ZYSKI. W zadnym wypadku odpowiedzialno$é firmy Neogen z mocy prawa nie moze
przekroczy¢ ceny zakupu rzekomo wadliwego produktu.

Przechowywanie

Przechowywac¢ nieotwarte torebki Neogen Petrifilm HSCC Plate schtodzone lub zamrozone w temperaturze nizszej lub
réwnej 8°C. Tuz przed uzyciem nalezy pozostawié nieotwarte torebki w celu wyréwnania temperatury do pokojowej na co
najmniej 10 minut przed otwarciem, aby zapobiec kondensacji pary wodnej wewnatrz torebki. Nieuzywane ptytki wiozyé
do torebki. Uszczelni¢, sktadajgc koniec torebki i naktadajgc tasme samoprzylepna. Aby zapobiec narazeniu na dziatanie
wilgoci, nie schtadzaé¢ otwartych woreczkéw. Ponownie zamknigte woreczki nalezy przechowywacé w chtodnym, suchym
miejscu nie dtuzej niz przez cztery tygodnie. Zaleca sig, aby ponownie zamkniete woreczki z ptytkami Neogen Petrifilm
HSCC przechowywaé w zamrazarce, jesli temperatura w laboratorium przekracza 25°C (77°F) i/lub jesli laboratorium jest
potozone w regionie, w ktérym wilgotno$é wzgledna przekracza 50% (z wyjgtkiem pomieszczen klimatyzowanych).

W celu przechowywania otwartych woreczkdw w zamrazarce umiesci¢ ptytki Neogen Petrifilm HSCC w pojemnikach,
ktére mozna szczelnie zamkngé. Aby wyjgé zamrozone ptytki Petrifilm HSCC firmy Neogen w celu uzycia, nalezy
otworzyé pojemnik, wyjaé potrzebne ptytki i niezwtocznie umiesci¢ pozostate ptytki w zamrazarce w szczelnie
zamknietym pojemniku na pozostatg czes¢ okresu przydatnosci do uzycia. Nie nalezy stosowac ptytek Neogen Petrifilm
HSCC po uptynieciu ich daty wazno$ci. Zamrazarka uzywana do przechowywania otwartych woreczkéw nie moze
korzysta¢ z automatycznego cyklu odszraniania, poniewaz w takim przypadku ptytki Neogen Petrifilm HSCC bytyby
wielokrotnie wystawiane na dziatanie wilgoci, co moze uszkodzi¢ ptytki.

Nie uzywac ptytek Neogen Petrifilm HSCC, ktére noszg slady odbarwien. Data wazno$ci oraz numer serii znajdujg sie
na kazdym opakowaniu ptytek Neogen Petrifilm HSCC. Numer serii jest réwniez podany na poszczegdlnych ptytkach
Neogen Petrifilm HSCC.
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A Utylizacja
Wykorzystane ptytki Neogen Petrifilm HSCC moga zawieraé mikroorganizmy, ktére moga stanowié potencjalne zagrozenie
biologiczne. Nalezy postepowac zgodnie z biezgcymi normami branzowymi dotyczgcymi utylizacji ptytek.

Instrukcja uzycia
Przygotowanie prébki

1.

Stosowac odpowiednie jatowe rozcienczalniki:

Bufor fosforanowy Butterfield’a', 0,1%, woda peptonowa'?, rozciericzalniki soli peptonu?, Roztwér Ringera o stezeniu %,
wodorofosforan dipotasowy, roztwér soli fizjologicznej (0,85-0,90%)?, roztwor neutralizujgcy Neogen® Wide-Spectrum
Neutralizer, bulion Letheen niezawierajgcy wodorosiarczynéw lub woda destylowana.

Nie stosowac z ptytkami Neogen Petrifilm HSCC rozcienczalnikéw zawierajgcych cytrynian, wodorosiarczyn lub
tiosiarczan, poniewaz moga one hamowac wzrost. Jesli w standardowej procedurze wskazane jest zastosowanie
buforu na bazie cytrynianu, nalezy zastgpi¢ go jednym z buforéw podanych powyzej, podgrzanym do temperatury
40-45°C.

Zmieszac¢ probke lub poddac¢ ja homogenizacji.

W celu uzyskania optymalnego wzrostu i odzysku mikroorganizmoéw zmodyfikowacé pH zawiesiny prébki do wartosci
6,5-7,5. W przypadku produktéw kwasowych zmodyfikowa¢ pH za pomocg 1N NaOH. W przypadku produktéw
zasadowych zmodyfikowac¢ pH za pomocg 1N HCI.

Stosowanie ptytek

1.
2.

3.
4.

5.

Umiesci¢ ptytke Neogen Petrifilm HSCC na ptaskiej, rownej powierzchni.

Podnies$¢ wierzchnig folie i za pomocg pipety dozowadé, prostopadle do powierzchni posiewu, 5 ml zawiesiny probki na
srodek dolnej folii.

Rozwing¢ gérng folie na prébce, aby zapobiec uwiezieniu pecherzykéw powietrza.

Umiescié gtaszczke wysokiej czutosci Neogen® Petrifilm® (nr katalogowy 6481) na srodku ptytki. Delikatnie nacisng¢ na
srodek gtaszczki wysokiej czutosci Neogen Petrifilm, aby rownomiernie rozprowadzi¢ prébke. Rozprowadzi¢ materiat
posiewowy po catej powierzchni wzrostu ptytki Neogen Petrifilm HSCC, zanim nastgpi zelowanie. Nie przesuwac¢
gtaszczki wysokiej czutosci Neogen Petrifilm po folii.

Usuna¢ gtaszczke i pozostawi¢ ptytke na co najmniej dwie do pieciu minut, aby umozliwi¢ wytworzenie sie zelu.

Inkubacja

Inkubowac ptytki w potozeniu poziomym, utozone przezroczystg strong do géry, w stosach sktadajgcych sie

z maksymalnie 10 ptytek. Inkubowacé ptytki Neogen Petrifilm HSCC przez 24 h +2 h. W zaleznosci od aktualnych lokalnych
metod referencyjnych mozna zastosowac kilka czaséw inkubacji i temperatur, z ktérych niektére wskazano w ponizszej
czesci ,Specjalne instrukcje dotyczace zatwierdzonych metod”.

Interpretacja wynikow

1.

Ptytki Neogen Petrifilm HSCC mozna zlicza¢ za pomoca standardowego licznika kolonii lub innego podswietlanego
urzadzenia powiekszajgcego. Nie liczy¢ artefaktowych pecherzykdw, ktére moga by¢ obecne.

Interpretacja kolonii bakterii z grupy coli na ptytce Neogen Petrifilm HSCC rézni sie w zaleznosci od metody i od
aktualnych lokalnych metod referencyjnych, z ktérych niektdore sg wymienione w sekcji ponizej zatytutowanej
»Specyficzne instrukcje dotyczace metod zwalidowanych”.

Na przyktad:

Wyliczanie kolonii zwigzanych z gazem:

Kolonie bakterii z grupy coli sg czerwone i $ci$le powigzane (w obrebie jednej $rednicy kolonii) z uwiezionym gazem.
Wyliczanie kolonii z gazem lub bez gazu do oznaczania termotolerancyjnego:

Po inkubaciji ptytek Neogen Petrifilm HSCC przez 24 godziny +2 godziny w temperaturze 44°C +£1°C termotolerancyjne
bakterie z grupy coli sg definiowane jako czerwone kolonie z gazem lub bez.

Okragty obszar wzrostu ma powierzchnige okoto 60 cm? Oszacowania mozna dokonaé na ptytkach zawierajgcych
ponad 150 kolonii, zliczajgc liczbe kolonii w co najmniej dwéch reprezentatywnych kwadratach i okreslajac srednig
liczbe na kwadrat. Pomnozy¢ srednig liczbe przez 60, aby okresli¢ szacunkowg liczbe na ptytce.

Jesli kolonie wystepuja w duzych ilosciach, ptytki Neogen Petrifilm HSCC mogag mie¢ ciemny kolor zelu i jedng albo
obie z ponizszych cech: wiele matych, niewyraznych kolonii i/lub wiele pecherzykéw gazu. W takim przypadku zapisaé
liczbe jako zbyt duzg do zliczenia (TNTC). Jesli wymagana jest wyzsza liczba, zastosowac wyzsze rozciericzenie

na ptytce.

Jesli to konieczne, kolonie moga zostaé odizolowane w celu dalszej identyfikacji. Podnies¢ wierzchnig folie za pomoca
odpowiedniej techniki badan i pobra¢ kolonig z zelu. Przetestowad, stosujgc standardowe procedury.

3
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5. Jesli bakterii na ptytkach nie mozna policzy¢ w ciggu 1 godziny po wyciggnieciu z inkubatora, ptytki mozna
przechowywac na potrzeby pdzniejszego wyliczenia poprzez zamrozenie w zamykanym pojemniku w temperaturze
nizszej lub réwnej -15°C nie dtuzej niz tydzien.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac¢ sie z odpowiednim dokumentem ,Przewodnik interpretacji

do ptytek wysokiej czuto$ci Neogen® Petrifilm® do oznaczania liczby bakterii z grupy coli”. W razie pytan dotyczacych
konkretnych zastosowarn lub procedur, skontaktowac sie z najblizszym oficjalnym przedstawicielem Neogen lub odwiedzié¢
naszg strone internetowg www.neogen.com.

Specjalne instrukcje dotyczace zatwierdzonych metod
Oficjalne metody AOAC®SM (996.02 liczba bakterii z grupy coli w produktach mlecznych, metoda wysokiej czutosci
z suchg warstwg nadajgca sie do uwadniania)

Inkubowac ptytki Neogen Petrifilm HSCC przez 24 h +2 h w temperaturze 32°C +1°C.

Certyfikacja NF Validation instytutu AFNOR Certification

Metoda certyfikowana wedtug NF Validation zgodnie z norma ISO 16140-22 w poréwnaniu do normy ISO 48313

i 1ISO 4832+ (3M-01/07-03/99)

Podczas wdrazania powyzszej Instrukcji uzycia nalezy stosowac sie do ponizszych informaciji, z wyjatkiem przygotowania
probki:

Zakres walidacji: produkty spozywcze dla ludzi.

Przygotowanie probki:
Stosowac wytgcznie rozcienczalniki z listy ISO2.
Nie stosowa¢ z ptytkami Neogen Petrifilm HSCC rozcienczalnikéw zawierajgcych cytrynian, wodorosiarczyn lub

tiosiarczan, poniewaz moga one hamowac wzrost. Jesli w standardowej procedurze wskazane jest zastosowanie buforu
na bazie cytrynianu, nalezy zastgpi¢ go jednym z buforéw podanych powyzej, podgrzanym do temperatury 40-45°C.

Inkubacja:
Inkubowac¢ ptytki Neogen Petrifilm HSCC przez 24 h £2 h w temperaturze 30°C £1°C lub 37°C £1°C.

Interpretacja wynikow:

Bakterie z grupy coli sg definiowane jako czerwone kolonie z gazem na ptytkach Neogen Petrifilm HSCC. Zliczy¢ liczbe
mikroorganizméw znajdujgcych sie w testowanej prébce na jednej ptytce na rozcienczenie, zgodnie z norma ISO 72188,
Szacunki wykraczajg poza zakres certyfikacji NF VALIDATION. Informacje dotyczace inokulaciji, zliczania kolonii

i obliczania oraz przedstawienia wynikow mozna znalez¢ w normie EN 1ISO 7218.
e‘ﬂ“-.\c;mom
!

VALIDATION
EN ISO 16140

3M-01/07-03/99
Alternative Analytical methods for Agribusiness
http://nf-validation.afnor.org/en

Dodatkowe informacje na temat konca waznosci mozna znalez¢ w certyfikacie NF VALIDATION dostepnym na
wskazanej powyzej stronie internetowej.
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Zrédta

1. FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), 8th Edition, Revision A, 1998. Reagents Index for BAM found at:
http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

2. I1SO 6887: Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions for
microbiological examination.

3. ISO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms — Most probable number technique.

4. ISO 4832: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the enumeration of coliforms —
colony-count technique.

5. ISO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

6. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

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

8. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.
Objasnienie symboli

info.neogen.com/symbols

AOAC jest zastrzezonym znakiem towarowym organizacji AOAC INTERNATIONAL
Official Methods jest znakiem ustugowym organizacji AOAC INTERNATIONAL



Neogen Food Safety

Neogen Corporation
620 Lesher Place
Lansing, Ml 48912 USA
Neogen.com

Neogen Europe Ltd.
The Dairy School
Auchincruive

Ayr, KA6 5HU
Scotland, UK

Neogen Ireland, Ltd.
Bray Business Park, Bray

Co. Wicklow
A98YV29, Ireland

K NEOGEN

Neogen Corporation

620 Lesher Place Lansing, MI 48912 USA

www.neogen.com

© Neogen Corporation 2024. All rights reserved.
Neogen and Petrifilm are registered trademarks of Neogen Corporation.
FSO0986A



(Pycckmin) ﬁ ﬁ

2024-01

fvosen | Pestrifilm

NHCTpyKUMM K NpenapaTty

BbicOKOUYBCTBUTE/IbHAA TeCT-NJ1IacTUHA AN1S NoAcYyeTa
KONM$OopMHbIX 6aKTepui

OnucaHue npoayKTa  ero HasHadeHue

BbicokouyBcTBUTENbHAs NaacTnHa Neogen® Petrifilm® ana noacueta konndopMHbix baktepuii (HSCC) — 3To rotoBas
KyNnbTypasibHas cpesa, cofepKallas nuratebHble KOMMOHEHTbl Ha OCHOBE MOANPULIMPOBAHHOIO GMONETOBOIO
KpacHoro ¢ xenybto (VRB), pacTBOPUMBbI B XO/IOAHOM BOAE refie0bpasyoLLnii areHT U TETPa30NEBbLIN NHANKATOP,
obneryaroLmin nogcyeT KonoHuin. Tect-nnactrHbl Neogen Petrifilm HSCC ncnonb3yoTcs Ansg noacyeTa HU3KUX
YPOBHel KONMPOPMHbIX 6aKTepuli B NULLLEBOM MPOMBbILLNEHHOCTU 1 B MPOM3BOACTBE HAaNMTKOB. Obpa3seL, 06beMoM
5 MN HAHOCUTCA Ha OAHY TeCT-NNACTUHY. OTO 0becneymBaeT YyBCTBUTEIbHOCTb K OAHOM KOIMGOPMHOI bakTepum

Ha rpaMM Npu KOHLEHTPpaLumy passeaeHnmn npogykTa 1 : 5. YyBCTBUTENBHOCTb K ABYM KONNPOPMHBIM 6aKTepram

Ha rpaMM obecrneyrBaeTcs Npu KOHUeHTpaumn passegeHuns 1 :10. KOMMoHeHTbl TecT-nnactnH Neogen Petrifilm
HSCC ge3nHpunumpoBaHbl, 04HAKO He CTepuan3oBaHbl. NpoLleccsl pa3paboTky 1 NPOU3BOACTBA KOMMAHWN

Neogen Food Safety ceptudumumpoBaHbl no ctaHzapTy MexayHapoaHOW opraHm3aunmy no ctaHgapTtusaumm (1ISO)
9001. Tect-nnactnHbl Neogen Petrifilm HSCC He 6b11 NCMbITaHbl HAa BCEX BO3MOXHbIX MULLEBbIX MPOAYKTaX,
npotieccax 06paboTKM NPOAYKTOB, MPOTOKO/IaX aHaNN3a, a TakXKe Ha BCeX BO3MOXHbIX LUTAMMax MUKPOOPraHN3MOB.

B pykoBoacTBe Mo MeToaM 6akTepuroaornyeckoro aHanmsa (BAM) YnpasieHus nNo KOHTPO/IO KayecTsa
NMLLEeBbIX MPOAYKTOB 1 leKapcTBeHHbIX cpeacTB CLLA (FDA)' konnpopMHbie 6akTepum onpeaensitoTcs Kak
rpamMoTpuuaTenbHble Nanouku, epMeHTUpYLoLLMe NaKTO3Y A0 KUCAO0TbI U ras3a. KonoHnm KonnpopMHbIX
6akTepuii, pactyLume Ha TecT-nnactuHe Neogen Petrifilm HSCC, BbipabaTbiBatOT KMCOTY, NOJ AeNCTBMEM KOTOPOV
NHANKATOP YPOBHS pH AenaeT 60/1ee MHTEHCUBHbLIM LIBET refisl; CKOMJieHre ra3a BOKPYr KOMOHWIA KpacHOro LBeTa
yKa3blBaeT Ha NPUCYTCTBME KOIMPOPMHbBIX BaKTepuii.

B ctaHzapTe ISO konndopMHble 6akTepu ONpesensroTcsa No KPUTEPU CMOCOBHOCTY pacTu B crieldryeckmnx

NSt MeToa cenekTUBHbIX cpedax. B onvcaHum metoga 48324 no I1SO, npegnonaratoLLero nogcyeT KoNMGOpPMHbIX
b6akTepuii nyTeM noacyeTa KOJIOHNI, 3TN bakTepun OnpeensitoTcs Kak Npon3BogsLime Kncnoty Ha VRB arape ¢
nakrto3oii (VRBL). Ha Tect-nnactnHax Neogen Petrifilm HSCC Ha npucyTcTBMe Takmx BblpabaTblBatOLLX KUCIOTY
KOIMPOPMHbBIX BaKTePUii yKa3biBaeT KPACHbIV LBET KOOHWIA MPU HaNNYnUm 1nbo oTCyTCTBUM rasa. B onncaHmnm
meToza 48312 no ISO, npeagnonaratoLLero nNoAcyeT KONNGOPMHbIX 6aKTepUIA MyTeM pacyeTa Hanbosee BEPOSITHOM
yuncneHHocty (MPN), kondopMHble bakTepyuv ONpeAenstoTcs Mo KPUTEPUO CNOCOBHOCTU PacT U MPOU3BOANUTL Fas
13 N1aKTO3bl B CeNIeKTUBHOM bynboHe. Ha TecT-nnactrHax Neogen Petrifilm HSCC Ha npucyTcTBure 3TUX KOIMGOPMHbIX
6akTepuii yKasbiBaeT KPacHbI LIBET KOIOHWA, KOTOPbI COOTHOCUTCS C HaAU4YMeM rasa.

OpraHu3saumein AFNOR TecT-nnactriHa Neogen Petrifilm HSCC BanuampoBaHa no pesynbrataM conocTaBaeHns
¢ MmeTogom 48312 o ISO nprMeHUTEeNBHO K MoACHeTY 06LLel UNCIEHHOCTY KONNPOPMHbBIX 6akTepuii.

TexHuKa 6e3onacHoCcTU

Monb3oBatenb AOMKEH NPOYECTb, MOHATL 1 COB/I0AATEL BCE YKa3aHUS MO TeXH1Ke 6e30MacHOCTU B MHCTPYKLMSX
K TecT-nnactnHe Neogen Petrifilm HSCC. CoxpaHuTe MHCTPYKLMW MO TeXHMKe 6e30MnacHOCTY ANS UCNONb30BaHNSA
B Jla/IbHEeNLLEM.

ANPEAYNPEXAEHUE. YkasbiBaeT Ha OMacHy CUTYaLMIO, KOTOPasi, eC/I ee He 136exaTb, MOXET NPUBEeCcTU
K CMepTU UK TSHXENOon TpaBMe 1 (Mnn) K NOBPeXAEHNIO MMYLLLeCTBa.

ANPEAYNPEXXAEHWE

ANna cCHNKEHUs PUCKOB, CBSA3aHHbBIX C BO3AECTBUEM 6MOI0OrMYECcKn ONacHbIX BELLECTB U 3arpa3HeHueM

OKpYy>KaloLLeli cpeabl, Heo6xoaMMo coboaaTh ciegyoLyme npasuna.

e  YTUAM3npyinTe 6MONOrNYEcK OMacHbIe OTXOAbl B COOTBETCTBUN C AENCTBYHOLLMMW OTPAC/EBbIMU CTaHAAPTAMMN
N MECTHBIMM HOPMaTVBaMW.

[na cCHUKEHNA PNCKOB, CBA3AaHHbIX C BbIMYCKOM 3apa>keHHOro NpoAykKTa, npuaep>XXuBavitecb NpUBeAEeHHbIX
panee peKoMeHpaLuiA.

e CobntogaliTe BCce peKOMeHAALMN MO XPaHEHNIO N34S, COAePXKaLLMecs B 3TUX UHCTPYKLMAX MO MPUMEHEHMIO.
e He ncnonb3yrite NPoAyKT MO UCTEUYEHUN ero Cpoka rogHOCTU.
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Ana cHUWKeHNA PUCKOB, CBAA3AaHHbIX € 6aKTepuasbHbIM UHGULMPOBaHUEM U 3arpsisHeHMeM paboyero mecTa,

HeobxoanMo cobnopaTh cneayollme npasuna.

e [lpoBoauTe NcCcnefoBaHUs C UCNOAb30BaHMeM TecT-nnactuH Neogen Petrifilm HSCC B Hagnexalim o6pasom
060pyA0BaHHO labopaTopurm Noj KOHTpoeM KBanuduLMpoBaHHOIro MyKpobuosnora.

e [lonb3oBaTeNlb 0653aH 06YUNTb CBOV NePCOHaN HaZ/1exallyM MeToAMKaM NpoBeseHNs aHannsa, Hanprmep
n3naraemMbIM B JOKyMeHTe «Hagnexalas nabopatopHas npakTtunka»®, ISO 170257 nnn 1ISO 72188,

Ana cHUWKeHNA pNCKOB, CBAA3AaHHbIX C HENpPaBU/IbHOW UHTepNpeTaLeii pesynibTaToB, HE06X0AMMO

yUYUTbIBaTb c/ieayloLLyio MHopMaLluio.

e Tect-nnactuHbl Neogen Petrifilm HSCC He 3apernctprpoBaHbl kKomnaHueri Neogen 4151 MCNO/Ib30BaHUS B
KaKMX-TMbo Apyrix 0TpPacasx, Kpome Npomn3BOACTBa NULLEBLIX MPOAYKTOB 1 HaNMMTKOB. B yacTHocTh, TecT-
nnactrHbl Neogen Petrifilm HSCC He 3apernctprpoBaHbl komnaHueli Neogen ans ncciegoBaHns BOAbl,
dapmakonornyeckmnx npenapaTos 1 KOCMETUKMN.

e He ncnonb3yiTe TecT-nnacTnHbl Neogen Petrifilm HSCC npwu gruarHoctnpoBaHum 3abosieBaHWin y YenoBeka
VN KVBOTHBIX.

e TecT-nnactuHebl Neogen Petrifilm HSCC He no3sonsatoT guddepeHumpoBaTh HUKaKME LUTaMMbl KONUGOPMHbLIX
6akTepuii.

e [lpv aHanm3e HeKOTOPbIX HEO6PabOTaHHbIX MULLEBbIX MPOAYKTOB TecT-niacTuHbl Neogen Petrifilm HSCC moryT
06pa3oBbIBaTh 60/1ee MArKNIA refib, KOTOPbI MOXKET MellaTb WAV He MeLLaTb CUNTbIBaHWIO C NaacTuHbL. Cpean
NPOAYKTOB, KOTOPbIE, KaK Obl/10 YCTaHOB/IEHO, BbI3bIBAIOT Pa3MsAryeHye refis, MOXHO Nepeync/inTb HekoTopble
BUZbI CbIPbIX MOJUTIOCKOB W CbIPOW MyKU, B TOM Yncie MUANM, YCTPULBI, MOPCKME rpebeLLKn, KpeBeTKu,
rpeyHeByro MyKY, MyKy [P3Ma 1 OpraHnyeckyro Lie/IbHO3epHOBYH MYKY.

o [1poAyKThbl C BbICOKMM COAEpPXaHMeM caxapa MOryT YBe/IMYNTL NOTeHLMaN pocTa AN BbIAeNAOLWMX ra3, HO He
ABNSAOLLMXCA KONNPOPMHBbIMUY bakTepuii Enterobacteriaceae.

e BbIicOKUI ypoBeHb GOHOBbIX OPraHN3MOB B HEKOTOPbIX MPOAYKTaX NUTaHWs (Hanpumep, B HEKOTOPbIX CbipaxX
N HEKOTOPbIX OXNaXKAEHHbIX HE06PaboTaHHbIX MPOAYKTaX, BK/IOUas CbIPYHo pblby 1 CbipOe MOMOKO) MOXeT
YBENUNUNTL KOJINYECTBO KPACHbLIX KOJIOHUIA 6e3 rasa.

JononHuTeNnbHy MHPOPMaLMIO CM. B MacnopTe 6e30MacHOCTY NPoAyKTa.

Ecnm Y BaC €CTb BOMPOChbl O KOHKPETHbIX criocobax npuMeHeHNA nnm npoueaypax, NnoceTmTe Hall Be6-canT
www.neogen.com nnéo 06paTVITer K MeCTHOMY NnpeAacTaBUTENO NN O(I)VILI,I/IaI'II:HOMy annepy Neogen.

OTBeTCTBEHHOCTh NoJib30BaTeNnem

MNMonb3oBaTen 06513aHbl 03HAKOMUTLCSA C MHOPMaLEel 1 MHCTPYKUUAMY K Npenapary. [ns nonyyeHus
LOMONHUTENBHOM MHPOPMaLMKM MOCeTUTe Hall Beb-caiT www.neogen.com 1160 06patmuteck K MECTHOMY
npeactaBuTento v odrumansHoOMy AnctprbsioTopy Neogen.

Mpw BbIGOPE MeTOAa NCCNef0BaHVSA BaXKHO MOHMMAaTb, YTO Ha pe3y/bTaThbl NCCAef0BaHNSA MOTYT BAVSATb BHELLHME
dakTOpbl, HaNprMep MeToZ 3abopa NpPob, NPOTOKO NCCeL0BAaHNS, NOArOTOBKa NPO6 K NCC1ef0BaHMIO, CNOCOObI
06paboTKM NPo6 BO Bpems UCCIeA0BaHVIsA, @ TaKXKe NCMoAb3yeMoe 06opyaoBaHMe.

3a Bbl60p MeTOoJa ncciegoBaHnA OTBEYaAET NOJIb30BaATE b, KOTOprVI Ha OCHOBaHUW nccnegoBaHMA 40CTaTOYHOro
Konn4yectea O6pa3L|,OB C MOMOLLBbH Hag/ieXalmx Mmatpu, 1 MI/IKpO6HbIX NMPOBOKAUMNOHHbBbIX I'Ip06 AO0JKEH
onpeaennTb, OTBEYaeT /N Bbl6paHHbIIZ MeTo 4 nccnejoBaHnA HeO6XO,CI,VIMbIM eMy Kputepumam.

Monb3oBaTenb Takxe 06s3aH YCTaHOBUTb, YTO Bbl6paHHbII7I MM MeTOJ aHaNn3a, a Takxe nosiydyeHHble pe3ynbTraThbl
OTBEYAOT Tp86OBaHI/IF|M €ro KIMeHToB NI NOCTaBLWWMKOB.

Pe3ynbTaThl, NONyYeHHbIe C MOMOLLLI NpoaykTa Neogen Food Safety (kak v npm ncnonb3oBaHUM NHO60ro Apyroro
MeToAa NCCNeAoBaHWii), He rapaHTUPYIOT KaYeCTBO MaTPUL, UM TEXHONOMMYECKMX NPOLLeCCOB, MOABEPraBLUNXCS
nccnefoBaHUAM.

OrpaHVIl-IEHI/Ie rapaHTvm n cpeacTe npaBOBOVI 3awnThbl

EC/IN IHOE IBHO HE YKA3AHO B PA3/IE/IE O5 OIPAHUYEHHOW TAPAHTUN HA MHAVIBUAYANIBHOW YNAKOBKE
MPOAYKTA, NEOGEN HE MPU3HAET MNPAMBbIE N1 KOCBEHHbIE OBA3ATE/IbCTBA, BK/THOYASA, MOMKMMO MPOYETO,
FAPAHTUW TOBAPHOW MPUTOAHOCTW U MPUTOAHOCTW A8 NCNO/Ib3OBAHMA B OI'IPE,CI,EI'IEHHbIX

LIENAX. B cnyyae obHapyxeHWs B n3genmn komnaHnn Neogen Food Safety fedpexToB komnaHus Neogen naum
YNONHOMOYEHHbI eto AUCTPUOBIOTOP 06A3YIOTCA MO CBOEMY YCMOTPEHWI0 3aMEHUTb 3TO U3Aenne A BO3MeCTUTb
€ro CTOMMOCTb. OTO eAMHCTBEHHbIN CNOCO6 MPaBOBOW 3aLUThl AN Bac. MNpy NoJ03peHn Ha Sitobble fedekThbl
Heo6X0AMMO He3aMe/INTeNbHO YBEAOMNUTL O HUX KOMMaHWo Neogen B TeUeHVe LIeCTUAECATN JHen C MOMeHTa

X OBHapYXXeHUs N BEPHYTb AepeKTHbIN NpoayKT koMnaHny Neogen. 10 NH06bIM JOMONHUTE/IbHBIM BONPOCaM
obpaLuaritecb K npeactaBuTento Uan odpuymansHomy annepy Neogen.

OrpaHnyeHune oTBeTCTBEHHOCTM KoMmnaHu Neogen

KOMMAHWMA NEOGEN HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE/ MOJIb3OBATENIAMW TN HBIMU JTMLAMI 3A
YLLEPB N1 MOBPEXAEHWA, ABNAOLWNECA NMPAMbBIMI, HEMPAMbBIMIA, PAKTUYECKVMW, CITYHANHBIMU NN
KOCBEHHbIM, BKJTKOUAA, MOMWMO MPOYEIrO, YMYLLEHHYH MPUBEbI/1b. OTBETCTBEHHOCTL KOMMaHUY Neogen
HU NPY KaKnx 06CTOATENbCTBAX I HECMOTPS HU Ha Kakve TPpeboBaHMSA He MOXEeT MpeBbILLaTbh CTOMMOCTb U34eNus.
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XpaHeHue

XpaHWNTb 3aKpbITble NakeTbl ¢ naaHweTtamu Neogen Petrifilm HSCC B X0n10AWNBHVIKE NN B 3aMOPOXEHHOM BUje

npw TemnepaType Huxxe nam pasHoi 8 °C (46 °F). HenocpeACTBEHHO Nepes NCrosib30BaHEM AaTb HEOTKPbLITHIM

nakeTam BbIPOBHATLCSA NPY KOMHATHOM TemnepaType B TedeHme Kak MUHUMYM 10 MUHYT nepes, oTKpbIBaHWEM, YTOObI
npesoTBPaTUTL 06pas3oBaHMe KOHAEeHcaTa BHYTPY NakeTa. [oMeCcTUTb HeMCnonb30BaHHbIe NaHLLeTbl Ha3aZ B Naker.
3aneuvaTartb, 3arHyB KOHeL, NakeTa 1 NpuKIenBs Knerikyto neHTy. Bo usée)kaHme Bo3aeincTBMA BNaru He oxiaxgaire
BCKPbITbIE NaKeTbl. XpaHWTe MOBTOPHO 3arneyaTtaHHble NakeTbl C TeCT-MNAcTUHaMM B CYXOM MPOX1agHOM MecTe He
6onee yeTbipex Hegenb. Ecv TemnepaTtypa B nabopatopuu npesbitiaeT 25 °C (77 °F) v (nnn) nabopaTtopus pacronioxeHa
B PernoHe ¢ OTHOCUTENbHOW BAaXXHOCTLIO 6on1ee 50 % (3a nckntoveHneM KOHAULIMOHMPYEMbIX MOMELLIEHWIA), TOBTOPHO
3aneyaTtaHHble nakeTbl ¢ TecT-naactHamm Neogen Petrifilm HSCC pekomeHayeTcst XpaHUTb B MOPO3UJIbHOM KaMepe.

XpaHUTb BCKPbITble NakeTbl ¢ TecT-naactmHaMmm Neogen Petrifilm HSCC B MOpo3MnbHOM Kamepe ciegyeT B
repmMeTn3n-pyeMoM KOHTelHepe. YTobbl 13BaeYb 3aMopoXeHHble nnaHweTbl Neogen Petrifilm HSCC ans
NCMONb30BaHWNSA, OTKPOKTE KOHTEHEP, N3BNEKUTE HY>KHOe KONMYECTBO NAaHLLETOB, a OCTaBLUMECS NAaHLLETbI

B repMeTV3MPOBAaHHOM KOHTeliHepe HeMeA/IeHHO NMoOMecTUTe 06paTHO B MOPO3UBHYHO KaMepy, rae OHW AOSKHbI
HaxX0AMTbCS B TeueHue BCero nepnoja xpaHeHus. He ncnonb3syrite Tect-nnactnHbl Neogen Petrifilm HSCC nocne
ncTeveHmns cpoka rogHocTv. Mopo3snabHas Kamepa, UCronb3yemMas 415 XpaHeHUst OTKPbITbIX MakeToB, He A0/KHA
MMeTb aBTOMaTUYeCKUI LK Pa3MOpPaXXmMBaHUs, MOCKONbKY 3TO ByAeT HeO4HOKPATHO NoABepraTh TeCT-NAacTUHbI
Neogen Petrifilm HSCC Bo3aeicTBMIO Blary, KOTOPas MOXeT X MOBPeAUTb.

He ncnonb3synte TecT-nnactuHbl Neogen Petrifilm HSCC, uBeT KOTOpbIX n3MeHuAcs. Jata ncreueHmst Cpoka rogHocTm
1 HOMep MapTuKM yKa3aHbl Ha KaXAoW ynakoBke TecT-nnactnH Neogen Petrifilm HSCC. Homep naptum Takxxe ykasaH
Ha Kaxgoi TecT-nnactnHe Neogen Petrifilm HSCC.

AYTunnusauums

Mocsnie ncnonb3oBaHUsa TecT-NAacTUHbLlI Neogen Petrifilm HSCC MoryT cogep»atb MUKPOOPraHn3mbl, KOTOPble MOTYT
npeAcTaBnAaTb 6MONOMYECKYH ONACHOCTb. YTUAN3UPYIATE NPOAYKT B COOTBETCTBUM C eNCTBYOLLMMY OTPaceBbIMM
CTaHAapTamMy B OTHOLLEHWIN TeCT-NAacTVH.

WHCTPYKLUUU NO NPUMEHEHNI0

MpurotoBneHue o6pasua
1. Wcnonb3yiiTe nogxoasiime ctTepuiibHble pa3baBuTtenm:

®ocdaTHbIN bydepHbIVi BogAHOW pacTeop no battepdungy’, nentoHHas Boga 0,1 %'2, nenTOHHbI coneBo
pacTBOpuTENb?, BUETBEPO pa3BeeHHbI pacTBop PuHrepa, rmgpodocdat ankanus, consHom pacteop (0,85-0,90 %)?,
HelTpanmsaTop wmpokoro cnektpa Neogen®, 6e361cyNbPUTHBIN NETUHOBBIN BY/IBOH UAW AUCTUINPOBaHHAsA BOAA.

He ncnone3yiiTte ¢ TecT-nnactmHamu Neogen Petrifilm HSCC pas6aButenu, cogep>kawyue LuTpaThbl,
61cynbeUTbI U TNOCYNbdaTbl, MOCKO/bKY 3TV BELLLECTBA MOTYT 3aMeA/INTb POCT 6akTepuid. Ecin
CTaHAapTHas MeToAMKa rnpeanonaraeT UCNoib30BaHMe uuTpaTHoro 6ydepa, ero Heo6XoAMMO 3aMeHUTb
6ydepom 13 cnurcka BolLLie, HAarpeThbIM A0 TemrnepaTypbl 40-45 °C.

2. NepemeluanTe NN roMoreHN3NpyiTe obpaseL,

3. [ns obecrieyeHns ONTUMaNbLHOMO POCTa N BbIXOAAa MUKPOOPraHn3MoB JosejuTe pH cycneHsnm obpasua
£10 YPOBHS 6,5-7,5. [InA KNCNbIX MPOAYKTOB OTperynnpyrite yposeHb pH ¢ nomoLuso 1N NaOH. Ans WenodHbIX
NpoAyKTOB oTperynnpyrite yposeHs pH ¢ nomotusto 1N HCI.

Moces
1. NMomecTtuTe TecT-nnactnHy Neogen Petrifilm HSCC Ha Ni0CKyto ropM30HTanbHYH NOBEPXHOCTb.

2. MogHMMNTE MOKPLIBAOLLYHO MIEHKY U MMETKOM, PACMOIOXKEHHOW NepreHANKYISPHO K 30He NoceBa, HaHecuTe
Ha LeHTpPabHY YacTb NOAA0XKHOW NAeHKM 5 M cycrieHsnm obpasua.

3. OCTOpPOXHO OMyCTUTE BEPXHIOH NIEHKY Ha 06pasel, He Jornyckasi 06pa30oBaHMs NMy3bIPpbKOB BO3AyXa.

4. MNomecTnTe B LLeHTp TecT-naactuHbl Neogen® Petrifilm® pacnpegennTenb A1 BbICOKOUYBCTBUTE/IbHbIX TECT-
nnactH (Ne no katanory: 6481). OCTOPOXHO HaZaBUTe Ha LieHTpanbHyto YacTb Neogen Petrifilm pacnpeaenvtens
419 BbICOKOYYBCTBUTE/IbHbIX TECT-NAACTMH, YUTOObI paBHOMEPHO pacnpesennTb obpasel,. PacnpegennTte
NMOCeBHO MaTepuasn no Bceri obnacty pocta Ha TecT-nnactnHe Neogen Petrifilm HSCC o o6pasoBaHus rens.

He pasrnaxwsarite nneHky Neogen Petrifilm pacnpegenntenem 419 BbICOKOUYBCTBUTE/IbHbIX TECT-NAACTUH.

5. ns o6pa3oBaHua renst ybepuTe pacnpeaenvTesib U He NprkacaiTech K TeCT-NNACcTVHE B TeYEHME Kak MUHVMYM
ABYX-MATN MUHYT.

NHky6aumns

NHKy6UpyliTe TeCT-NNacTUHbI B FOPU3OHTaNbHOM MOJIOXEHW NPO3PaYHOI CTOPOHOW BBEPX B CTOMKaX He 6onee
yem no 10 TecT-nnacTuH. IHKybupyiiTe TecT-nnactnHel Neogen Petrifilm HSCC B TeueHme 24 = 2 yacoB. MOXHO
MNCNOMBb30BaTh PasHble Nepuoibl MHKY6aLmMKy 1 TeMnepaTypbl B 3aBUCMMOCTY OT UCMO/b3YeMbIX B TEKYLLNI MOMEHT
B pervioHe 3TaJIoHHbIX METOA0B, HEKOTOPbIE 113 KOTOPbIX MepeunciftoTcs B pasgesne «0cobble MHCTPYKLUU

ANs yTBep>KAEHHbIX METOA0BY.
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NHTepnpeTauua

1. MNoacueT MUKPOOpPraHMU3MoB Ha TecT-nnactnHax Neogen Petrifilm HSCC MOXHO BbINOAHATE C MOMOLLBIO
CTaHAAPTHOrO CYeTYKIKa KONOHUIA U APYroro NoACcBeYIBaeMoro ysennumtens. MNpuy nogcyerte He y4nTbiBaniTe
apTedpakTHbIe My3bIPbKU.

VHTepnpeTauuns pesynsTaTtoB nojcyeTa KoIOHNM KoNMPopMHBIX 6akTepuin Ha TecT-nnactrHe Neogen Petrifilm
HSCC pasnuyHa B 3aBUCMMOCTI OT MCMNOb3yeMbIX B TEKYLLMI MOMEHT B PervioHe 3TaJloHHbIX METO0B,
HeKOTOpble N3 KOTOPbIX MepeyuncistoTcsa B passgene «0cobble MHCTPYKLUNU ANS YTBEPIKAEHHbIX METOA0BY.

MpriMepamMu MOTYT CNYXXUTb CeAyHoLLME NCTOUYHUKN.
MoAacyeT YNCNEHHOCTN KOIOHUM, CBA3AHHbIX C Fa30M

KonoHunm KOI'IVI(I)OpMHbIX 6a|<Tep|/||7| NMET KpaCHbII7I LUBET N HenocpeACTBEHHO CBA3aHbI (B npegenax ogHoro
AaMeTpa KOﬂOHI/II/I) C Ny3blpbKaMu rasa.

MoAcyeT YNCNEHHOCTY KOJIOHUV NPU HAINYMK IN6O OTCYTCTBMM rasa A1l TEpMOTOJIEPaHTHbIX
KoNIM$pOpPMHbIX 6aKTepUii

MNocne nHky6aumn Tect-nnactnH Neogen Petrifilm HSCC B TeueHure 24 yacoB + 2 Yyaca npv TemnepaType
44 °C = 1 °C TepMOTONEpaHTHble KOMOpPMHbIe 6akTepun NAEHTUPULIMPYHOTCA Kak KpacHble KOOHUN C
nNpuUCyTCTBMEM rasa uam 6es Hero.

2. Mnowaab Kpyrnor obnacty pocta cCocTaBseT NpmMbansnTensHo 60 cm2. MNpoBoANTE OLEHKY Ha TeCT-naacTnHax,
cogepxalymx 6onee 150 KONOHUIA, MOXHO MyTeM MOACHETa KOIMYEeCTBa KONOHWIA Ha ABYX NN 6ofee
penpe3eHTaTVBHbIX KBaApaTax 1 onpeaeneHuns cpesHero Konm4vecTsa Ha KBagpaT. YMHOXbTe CpesfHee Yo
Ha 60, UTob6bI ONpesAeNnTb PacyeTHOe KONMYECTBO Ha TeCT-MAaTUHY.

3. Ecm KonoHMM NpucyTCTBYHOT B 60NbLLNX KOIMYECTBaX, TO Ha TecT-nnactHax Neogen Petrifilm HSCC 6yaet
HabNAaTbCA YBeNMYeHne MHTEHCUBHOCTU LiBeTa refis, a Takxke Hasinume ofHOro U3 Ui 060MX CliefyroLmx
MPU3HAKOB: MHOXECTBO HEBO/bLLVIX, HEUETKNX KOOHWUI 1 (U111) MHOXEeCTBO My3blpbKOB rasa. B Takmx ciyyasx
pe3ynbTaT ciesyeT 3anncbiBaTh Kak CIMLWLKOM 6onbLuoe ansa nogcyeta konnyectso (TNTC). Ecam TpebyeTca
nozcyeTt GakTNYeCKoro Konu4vecTsa 6akTepuii, caenanTe noces Npy 60AbLIEM pa3BeAeHUN.

4. MNpu HEOBXOANMOCTIU KOJIOHUN MOXHO M30MPOBaTh A1 AalbHelLero nccneoBanHust. NMogHnmmTe
MOKPbIBAOLLYO MAEHKY, NCMOb3Ys HaA/1eXallyto MeTOAMKY NPOBeAeHNst aHaNn3a, N U3BNEKUTE KOJIOHUIO
13 rens. MpoBognTe aHaNW3 Mo CTaHAAPTHLIM NPaBUIaM.

5. Mpun HEBO3MOXHOCTM NoAcyeTa 6akTepuii Ha TeCT-NNACTMHAX B TeUeHKe OAHOrM0 Yaca nocie N3BneyeHus
13 MHKY6aTOpa MX MOXHO XPaHUTb AN NOCNeAyHOLLEero nojcyeTa B MOPO3nIbHON Kamepe B repMeTUUYHOM
KOHTelHepe Npun TemMnepaTtype He Bbille MUHYC 15 °C He 6onee ogHOl Heaenn.

MogpobHee CM. B COOTBETCTBYHOLLIEM PYKOBOACTBE MO MHTeprpeTaLn pesynbTaToBs, MoayYeHHbIX C MOMOLLHO
BbICOKOUYBCTBUTEIbHON TecT-nnacTHbl Neogen® Petrifilm® ans nogcueta konndopmHbIx 6akTepuin. Ecnmy Bac ectb
BOMPOCHI MO KOHKPETHbIM MeTOAaM NPUMEHEHNS NNK NpoLeaypaMm, CBSXMTECh C 0PULMANbHBIM NpeacTaBUTeNneM
Neogen B BalLeM pervoHe U noceTuTe Hall Be6-canT www.neogen.com.

0Oco6ble UHCTPYKLUUN K YTBEPXKAEHHbIM MeToAaMm

AOAC® Official Methods®™ (996.02 MoacueT KONNPOPMHBIX HaKTEPUiA B MOIOUHBIX MPOAYKTaX, MeTOAbI
C NCNO/b30BaHMEM BblCOKOYYBCTBUTENIbHbIX CyXX PernapaTrpyembix NaeHOoK)

NHkybupyrite TecT-nnactuHbl Neogen Petrifilm HSCC B TeueHue 24 + 2 yacoB npu Temnepatype 32 °C + 1 °C.

NF Validation ot AFNOR Certification

CepTudpunumposaHHbiii NF Validation meTop no ctaHaapTy ISO 16140-2° no cpaBHeHuto ¢ 1ISO 48312 n ISO 4832¢
(3M-01/07-03/99)

Mpu paboTe Mo BbILLEN3NOXEHHBIM UHCTPYKLMAM NPUAEPXKMBANTECH CNefyoLLMX peKOMEHAALIMIA; B OTHOLLEHMWM
NPUroTOBNEHWSI 06Pa3LIOB CM. MHGOPMALNIO HIXKE.

061bEKT BaNNgaLmm: nLLeBble NPOAYKThI, MPegHa3HauYeHHble 415 YeoBeka.
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MpurotoBneHue o6pasLos
Monb3yinTecb ToNbKO pekoMeHayembIMn ISO pasbasutenamm,

He ncnone3yiiTte ¢ Tect-nnactmHamm Neogen Petrifilm HSCC pas6aButenu, cogep>kawyme 4utpaThbl,
61cynbeUTbI AU TNOCYNbdaTbl, MOCKO/IbKY 3T BELLLECTBA MOTYT 3aMeA/INTb POCT 6akTepuid. Ecin
CTaHAapTHas MeToAMKa NpeanonaraeT NCNo/ib30BaHMe LuTpaTHoro 6ydepa, ero HE06X0AMMO 3aMeHUTL Bypepom
3 CM1CKa Bbllle, HarpeTbiM 4o TeMnepaTypbl 40-45 °C.

NHky6aums
NHkybupyrite TecT-nnactuHbl Neogen Petrifilm HSCC B TeueHue 24 + 2 yacoB npu Temnepatype 30 °C = 1 °C vnu
37°C=1°C.

MHTepnpeTauus pesynbTaToB

KonndopmHble 6akTepu NAEHTUPULIMPYHOTCA Kak KpacHble KOIOHUN C MPUCYTCTBMEM ra3a Ha TecT-naacTnHax
Neogen Petrifilm HSCC. MNMoacumnTarite KONMYECTBO MUKPOOPraH3MOB B UCCnesyeMoM obpasLe MeTogom ISO
72188 pna ofAHOM TecCT-NNacTUHbI Ha KaXkaoe passefeHune. NprnbansmntenbHble NoAcYHeTbl He ABASAI0TCA 06 beKToM
ceptudumkaymm NF VALIDATION. NHpopmaLmto o nocese, onpeseneHni KonmyecTsa KOIOHNM, BbIYNCIEHUAX

Y MHTeprpeTauunmn pesynsTaTtos CM. B cTaHzapTe EN ISO 7218.
FICATION

s

EN I1SO 16140

3M-01/07-03/99
Alternative Analytical methods for Agribusiness
http://nf-validation.afnor.org/en

Bonee noapo6Hy MHPopMaLMto o cpoke AgelicTeus cM. B cepTudmkate NF VALIDATION, KoTopbIi 4OCTyrneH
Ha yKa3aHHOM BblLLe Beb-caliTe.

Ccbinku
1. FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), 8th Edition, Revision A, 1998. Yka3aTtenb peareHToB BAM cm.
B flokyMeHTe: http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

2. 1SO 6887. Mukpobunonorus nuiieBol Lenu. NoarotToska Npob Ana aHann3a, UCXoAHas CyCcrneH3uns
N AeCATUYHbIE pa3BejeHus AN MUKPOBNONOrMy4eckoro aHanmsa.

3. 1SO 4831. Mrkpoburonorns N1LLEeBbIX MPOAYKTOB 1 KOPMOB A/151 XKMBOTHbIX. [OPM30HTaNbHbI MeTOZ,
06HapyXXeHNs 1 onpeseneHns Konm4ecTBa KonnpopMHbix bakTepuii. MeTog pacyeTta Hanbonee BEPOATHOM
UYMCNEHHOCT.

4. 1SO 4832. M1Kpo6u1onorns NULLEBbIX MPOAYKTOB 1 KOPMOB A/151 XKMBOTHbIX. FTOPU3OHTANIbHBI METOA
onpeaeneHns Konm4ecTBa KonMPpopmMHbIx bakTepuii. MeTo noacyeTa KOoHWIA.

5. 1SO 16140-2. Munkpoburonorus nuiesoi Lenu. Nposepka MeToaa. [poToKoN NPOBEPKN aflbTePHATUBHbIX
(3anaTeHTOBaHHbIX) METOAOB B CPABHEH MM C 3TAIOHHBIMU METOAAMMU.

6. YnpasneHue CLLA no caHUTapHOMY HaZ30pYy 3a Ka4eCTBOM MULLEBbLIX MPOAYKTOB U MeAIKaMeHTOB.
CBoA desepanbHbIX HOPMATUBHBIX aKTOB, pa3gen 21, yactb 58. Good Laboratory Practice for Nonclinical
Laboratory Studies.

7. ISO/IEC 17025. O6Lume TpeboBaHMA K KOMAETEHTHOCTW UCMbITaTeNbHbIX 1 KaIMBPOBOYHbIX 1abopaTopuii.

8. 1SO 7218. Mrkpoburonorns NuLLeBbIX MPOAYyKTOB 1 KOPMOB A/151 XXMBOTHbIX. ObLUme npaBuna
MUKPOBNONOrNYEeCcKOoro aHanmsa.

NMNossicHeHVe CMMBOJ10B
info.neogen.com/symbols

AOAC aBnsieTca 3apernctpmpoBaHHbIM ToBapHbIM 3HakoM AOAC INTERNATIONAL.
Official Methods aBnsieTca 3Hakom o6cnyxmBaHnsa AOAC INTERNATIONAL.
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Uriin Talimatlan

Cok Hassas Koliform Sayim Plakasi

Uriin Tanimi ve Kullanim Amaci

Neogen® Petrifilm® Cok Hassas Koliform Sayim (HSCC) Plakasi; soguk suda ¢dziinen jellestirici bir madde olan modifiye
edilmis Violet Red Bile (VRB) besin maddeleri ve koloni sayimini kolaylagtiran bir tetrazolyum géstergesini iceren

numune almaya hazir kiiltir besiyeri sistemidir. Neogen Petrifilm HSCC Plakalari, gida ve icecek endistrilerinde diisiik
koliform seviyelerinin sayimi i¢in kullanilir. 5 mLlik bir numune, bir plaka lizerine yerlestirilir. Bu, Griiniin 1:5 oraninda
seyreltilmesi durumunda gram basina 1 koliform hassasiyetine olanak tanir. 1:10 seyreltme kullanilirsa, gram basina

2 koliform hassasiyeti elde edilir. Neogen Petrifilm HSCC Plakasi bilegenleri dekontamine edilmistir ama sterilize degildir.
Neogen Gida Givenligi, Uluslararasi Standardizasyon Tegkilati (ISO) 9001 tasarim ve (retim sertifikasina sahiptir. Neogen
Petrifilm HSCC Plakalari, tim olasi gida urlnleri, gida prosesleri, test protokolleri veya tiim olasi mikroorganizma susglariyla
degerlendirmeye tabi tutulmamistir.

Amerika Birlesik Devletleri Gida ve ilag Dairesi (FDA) Bakteriyolojik Analiz Kilavuzu (BAM)' koliformlari, laktoz
fermentasyonundan asit ve gaz lireten gram-negatif comaklar olarak tanimlar. Neogen Petrifilm HSCC Plakasi’nin
Gzerinde Ureyen koliform kolonileri asit tiretir bu da pH gostergesinin jel rengini derinlestirmesine yol agar; kirmizi
kolonilerin etrafina sikisan gaz koliform varligini gosterir.

ISO, koliformlari ydnteme 6zg, segici besiyerindeki tireme 6zelliklerine gore tanimlar. Koliformlari koloni sayim teknigine
gore sayan ISO yéntemi 48324, koliformlari laktozlu VRB (VRBL) agari (izerinde asit Ureticileri olarak tanimlar. Neogen
Petrifilm HSCC Plakalari’nin tizerinde bu asit tireten koliformlar gaz tretimi olan ve olmayan kirmizi kolonilerle gosterilir.
Koliformlari en yiiksek olasilikli sayi (MPN) ydntemine gére sayan 1SO ydntemi 48313, koliformlari segici sivi besiyerinde
Greme ve laktozdan gaz Uretme yetenegine gore tanimlar. Neogen Petrifilm HSCC Plakalar’nin Gizerinde bu koliformlar
gazla iligkili kirmizi kolonilerle gosterilir.

AFNOR, toplam koliformlarin sayimi igin Neogen Petrifilm HSCC Plakasi’ni ISO yéntemi 48312 ile kiyaslayarak onaylamigtir.

Giivenlik
Kullanici, Neogen Petrifilm HSCC Plakasi talimatlarindaki tim glivenlik bilgilerini okumali, anlamali ve bunlara uymalidir.
Guvenlik talimatlarini ileride bagvurmak tizere saklayin.

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

A UYARI

Biyolojik tehlikelere ve gevresel kontaminasyona maruz kalmayla iligkili riskleri azaltmak igin:
e Biyolojik tehlike teskil eden atiklarin atilmasinda gegerli endiistri standartlarina ve yerel diizenlemelere uyun.

Kontamine lirliniin piyasaya siiriilmesiyle iligkili riskleri azaltmak igin:

e Kullanim talimatlarinda yer alan tiim riin saklama talimatlarina uyun.
e Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.

Bakteriyel enfeksiyon ve is yeri kontaminasyonuyla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Neogen Petrifilm HSCC Plakasi testini, uzman bir mikrobiyologun kontroll altinda uygun sekilde donatilmig bir
laboratuvarda gergeklestirin. )

e Kullanici, personeli dogru test teknikleri konusunda egitmelidir; 6rnegdin, lyi Laboratuvar Uygulamalari®, ISO 170257 veya
ISO 72188,

Sonuglarin yanlis yorumlanmasina iligkin riskleri azaltmak igin:

e Neogen, Neogen Petrifilm HSCC Plakalar’nin yiyecek ve icecek digindaki sektdrlerde kullanimini belgelendirmemistir.
Ornegin Neogen, Neogen Petrifilm HSCC Plakalarr’nin su, farmasétik veya kozmetik Griinlerin test edilmesinde
kullanimini belgelendirmemistir.

e Neogen Petrifilm HSCC Plakalari’ni insan ya da hayvan saglik sorunlarinin tanisinda kullanmayin.

Neogen Petrifilm HSCC Plakalari bir koliform sugunu bagka bir koliform susundan ayirt etmez.

e Baziislenmemis gidalari test ederken Neogen Petrifilm HSCC Plakalari, plakay okuma kabiliyetini engelleyebilecek veya
engellemeyecek daha yumusak bir jel Giretebilir. Jel yumusamasina neden oldugu tespit edilen yiyeceklerden bazilar
arasinda midye, istiridye, deniz tarag, karides, karabugday unu, graham unu ve organik tam bugday unu da dahil olmak
Uzere bazi ¢ig kabuklu deniz iirlinleri ve bazi ¢ig unlar bulunmaktadir.

e Yiksek seker icerigine sahip gidalar, gaz tireten koliform olmayan Enterobacteriaceae igin Gireme potansiyelini artirabilir.
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e Baz gidalardaki yiiksek seviyeli arka plan organizmalari (6r. bazi peynirler ve ¢ig balik ve ¢ig siit dahil olmak lizere baz
sogutulmus, islenmemis gidalar) gazsiz kirmizi kolonilerin sayisini artirabilir.

Detayl bilgi igcin Guvenlik Veri Formuna bagvurun.

Belirli uygulamalar veya prosediirler hakkinda sorunuz varsa litfen www.neogen.com adresindeki web sitemizi ziyaret edin
ya da Neogen temsilciniz veya yetkili distribttériniz ile iletisim kurun.

Kullanicinin Sorumlulugu
Kullanicilar Griin talimatlari ve bilgileri hakkinda bilgi edinmekle yiikiimliidiir. Daha fazla bilgi icin www.neogen.com
adresindeki web sitemizi ziyaret edin ya da Neogen temsilciniz veya yetkili distribUtoriiniz ile iletisim kurun.

Bir test yontemi secilirken, numune alma yontemleri, test protokolleri, numunenin hazirlanmasi, islem yapilmasi ve
laboratuvar teknigi gibi dig faktorlerin sonuglari etkileyebilecegi bilinmelidir.

Secilen test yonteminin kullanicinin kriterlerini kargiladigi konusunda kullaniciyi tatmin edecek uygun matrislere ve
mikrobiyal zorluk seviyelerine sahip yeterli sayida numuneyi degerlendirmek tizere herhangi bir test ydonteminin segilmesi
kullanicinin sorumlulugudur.

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

Tum test yontemlerinde oldugu gibi, herhangi bir Neogen Gida Givenligi Griininiin kullanilmasindan elde edilen sonuglar
test edilen matrislerin veya siireclerin kalitesi konusunda bir garanti olugsturmaz.

Garantilerin Sinirlandiniimasi/Sinirh G6ziim _ o o
NEOGEN, HER BIR URUN AMBALAJININ UZERINDEKI SINIRLI GARANTI KISMINDA ACIKCA BELIRTILENLER HARICINDE
PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR KULLANIMA UYGUNLUK GARANTILERI DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI
OLMAMAK UZERE HERHANGI BIR ACIK VEYA ZIMNI GARANTIYI KABUL ETMEMEKTEDIR. Herhangi bir Neogen Gida
Guvenlik Uriini’niin kusurlu olmasi durumunda, Neogen veya yetkili dagitimcisi, tercihine gére lriini degistirecek veya iriin
satig tutarini iade edecektir. Tarafiniza miinhasir ¢éziimler bunlardir. Uriinde mevcut oldugundan kusku duyulan herhangi bir
kusurun fark edilmesinden sonraki altmis giin icinde durumu Neogen’e bildirin veya iiriinii Neogen’e iade edin. Diger her tirlt
sorunuz igin litfen Neogen temsilciniz veya yetkili Neogen distribiitoriiniiz ile iletigim kurun.

Neogen’in Sinirli Sorumlulugu ) ) ‘ ‘
NEOGEN, DOGRUDAN, DOLAYLI, OZEL, ARIZI VEYA BAGLI ZARARLARDAN, KAYBEDILEN KAZANGCLAR DAHIL
ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE HERHANGI BiR KAYIP VEYA ZARARDAN DOLAY| KULLANICIYA VEYA
BASKALARINA KARSI SORUMLU OLMAYACAKTIR. Higbir durumda Neogen’in herhangi bir hukuk kurami altindaki
sorumlulugu, kusurlu oldugu iddia edilen Griinlin satig fiyatini agsamaz.

Saklama

Agilmamig Neogen Petrifilm STX Plaka torbalarini sogutulmus veya dondurulmusg olarak 8°C’dan (46°F) daha diisiik ya

da buna esit sicakliklarda saklayin. Kullanimin hemen dncesinde ve agmadan 6nce, torba igindeki yogusmayi engellemek
igin, agilmamig torbalarin oda sicakliginda en az 10 dakika ekilibre olmasina izin verin. Kullanilmamig Neogen Petrifilm STX
Plakalari’ni torbaya geri koyun. Torbanin ucunu katlayip yapigkan bant uygulayarak sizdirmazhgi saglayin. Uriiniin neme
maruz kalmasini dnlemek icin agilmis posetleri sogutucuya koymayin. Yeniden kapatiimig posetleri dért haftadan uzun
olmamak kaydiyla serin ve kuru bir yerde saklayin. Laboratuvar sicakligi 25°C’yi (77°F) agiyorsa ve/veya laboratuvar, bagil
nemin %50’yi agtigi bir bélgedeyse (klimali tesisler harig), yeniden kapatilmig Neogen Petrifilm HSCC Plakalari posetlerinin bir
dondurucuda saklanmasi 6nerilir.

Agzi acilmig posetleri bir dondurucuda saklamak icin Neogen Petrifilm HSCC Plakalar’ni hava sizdirmayan bir kutuya
koyun. Kullanmak tizere dondurulmus Neogen Petrifilm HSCC Plakalarini gcikarmak igin kabi agin, gerekli olan plakalari
cikarin ve kalan raf 6mri icin kalan plakalari derhal yalitimli kap iginde dondurucuya geri koyun. Neogen Petrifilm HSCC
Plakalari son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir. Agik posetin saklanmasi igin kullanilan dondurucu otomatik bir
buz ¢cézme dongiisiine sahip olmamalidir; aksi halde bu durum Neogen Petrifilm HSCC Plakalari’ni tekrarli olarak plakalara
zarar verebilecek neme maruz birakacaktir.

Rengi degismis olan Neogen Petrifilm HSCC Plakalari’ni kullanmayin. Son kullanma tarihi ve lot numarasi, her bir Neogen
Petrifilm HSCC Plakasi paketi Gizerinde belirtilmistir. Lot numarasi ayrica Neogen Petrifilm HSCC Plakalari’nin her birinde
bulunur.

A Atma
Kullanim sonrasinda, Neogen Petrifilm HSCC Plakalari biyolojik tehlike olugturma potansiyeline sahip mikroorganizmalar
icerebilir. Plakanin atiimasi ile ilgili gegerli endiistri standartlarina uyun.
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Kullanim Talimatlari
Numune Hazirlama

1.

Uygun steril seyrelticiler kullanin:

Butterfield fosfat tamponlanmig seyreltme suyu', %0,1 peptonlu su'?, peptonlu tuz seyreltici?, dortte bir kuvvetli Ringer
cozeltisi, dipotasyum hidrojen fosfat, salin ¢dzeltisi (%0,85 — %0,90)%, Neogen® Genis Spektrumlu Nétrlestirici, bistilfit
icermeyen letheen suyu veya damitiimis su.

Uremeyi engelleyebileceginden, sitrat, bisiilfit veya tiyosiilfat iceren seyrelticileri Neogen Petrifilm HSCC

Plakalarr’yla kullanmayin. Standart prosedirde sitrath tampon belirtiimigse bunun yerine 40-45°C’ye isitilmig yukarida
belirtilen tamponlardan birisini kullanin.

. Numuneyi karigtirin veya homojenize edin.

Mikroorganizmalarin optimum tremesi ve geri kazanimi i¢cin numune siispansiyonunun pH’ini 6,5-7,5 araligina ayarlayin.
Asidik Grinler igin pH’1t 1N NaOH ile ayarlayin. Alkalin driinler igin pH’t 1N HCl ile ayarlayin.

Kaplama

1.
2.

3.
4.

5.

Neogen Petrifilm HSCC Plakasi’ni diiz, egimsiz bir ylizeye yerlestirin.

Ustteki film tabakasini kaldirin ve pipeti inokiilasyon alanina dik tutarak numune siispansiyonundan 5 mL alip alttaki film
tabakasinin ortasina dagitin.

Hava kabarciklarinin yakalanmasini 6nlemek igin (st film tabakasini numunenin Ustiine yuvarlayarak yerlestirin.

Neogen® Petrifilm® Cok Hassas Plaka Dagiticisi’ni (Katalog #6481) plakanin ortasina yerlestirin. Numuneyi esit sekilde
dagitmak icin Neogen Petrifilm Cok Hassas Plaka Dagiticisi’nin ortasina hafifce bastirin. Jel olusmadan 6nce inokilimi
Neogen Petrifilm HSCC Plakasi’nin tim Greme alanina yayin. Neogen Petrifilm Cok Hassas Plaka Dagiticisi’ni, film
tabakasinin Gizerinde kaydirmayin.

Dagiticiy1 kaldirin ve plakayi hi¢ kipirdatmadan en az iki ila bes dakika kadar jelin olugsmasini bekleyin.

inkiibasyon

Plakalari yatay bir konumda, temiz kismi yukari bakacak ve st liste 10 plakadan fazla olmayacak sekilde inkiibe edin.
Neogen Petrifilm HSCC Plakalari’ni 24+2 saat inklibe edin. Mevcut yerel referans yontemlere goére farkli inkiibasyon
siireleri ve sicakliklari kullanilabilir; bunlarin bir kismi “Valide Edilmis Yontemler igin Ozel Talimatlar” bslimiinde
listelenmistir.

Yorumlama

1.

Neogen Petrifilm HSCC Plakalari, standart bir koloni sayaci veya bagka bir aydinlatmali buyiteg kullanarak sayilabilir.
Mevcut olabilecek yapay kabarciklari saymayin.

Neogen Petrifilm HSCC Plakasi {izerindeki koliform kolonilerinin yorumlanmasi, mevcut yerel referans yontemlere
gore farkhlik gosterir; bunlarin bir kismi agagidaki “Valide Edilmis Yontemler icin Ozel Talimatlar” baglikli bolimde
listelenmigtir.

Ornegin:

Gazla iligkili kolonilerin sayimi:

Koliform kolonileri kirmizidir ve sikismig gazla yakindan iligkilidir (bir koloni ¢api icinde).
Sicakliga dayanikl sayim i¢in gazli veya gazsiz kolonilerin sayimi:

Neogen Petrifilm HSCC Plakalar 44°C+1°C’de 24+2 saat inkiibe edildikten sonra sicakliga dayanikli koliformlar, gazli
veya gazsiz kirmizi koloniler olarak tanimlanir.

Dairesel Gireme alani yaklagik 60 cm?dir. Tahminler, iki veya daha fazla temsili karedeki koloni sayisi sayilarak ve her
kare icin ortalama sayi belirlenerek 150°den fazla koloni iceren plakalar (izerinde yapilabilir. Plaka bagina tahmini sayimi
belirlemek igin ortalama sayiy1 60 ile garpin.

Cok sayida koloni varsa, Neogen Petrifilm HSCC Plakalar’nda jel rengi derinlesir ve asagidaki 6zelliklerden birine veya
her ikisine birden sahip olabilir: cok sayida kigtik, belli belirsiz koloniler ve/veya ¢ok fazla gaz kabarcigi. Bu durum
gerceklesirse, sonuclari sayllamayacak kadar cok (TNTC) olarak kaydedin. Gergek bir sayim gerekliyse test iglemini daha
yliksek seyreltmelerde gergeklestirin.

Gerektiginde daha net tanimlama igin koloniler izole edilebilir. Dogru test teknigini kullanarak Ustteki tabakayi kaldirin ve
koloniyi jelden alin. Standart prosediirleri kullanarak test edin.

Plakalar inkiibatorden gikarildiktan sonra 1 saat icinde sayilamazsa, daha sonra sayim igin bir haftadan daha uzun
olmamak kaydiyla eksi 15°C’ye esit veya bu degerden daha diisiik sicakliklarda kapatilabilir bir kutuda dondurularak
saklanabilir.

Daha fazla bilgi igin “Neogen® Petrifilm® Cok Hassas Koliform Sayim Plakasi Yorumlama Kilavuzu”na bakin. Belirli
uygulamalar veya prosediirler hakkinda sorulariniz varsa litfen size en yakin resmi Neogen temsilcisi ile iletisime gecin veya
www.neogen.com adresindeki web sitemizi ziyaret edin.

3
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Valide Edilmis Yontemler icin Ozel Talimatlar

AOAC® Official Methods®™ (996.02 Siit Uriinlerinde Koliform Sayimi, Cok Hassas Kuru Rehidre Olabilen Film Yéntemi)
Neogen Petrifilm HSCC Plakalarini 32°C+1°C’de 24+2 saat inkiibe edin.

AFNOR Certification ile NF Validation
1SO 48312 ve ISO 4832* (3M-01/07-03/99) ile kiyaslandiginda ISO 16140-2%ye uygun NF Validation onayli yéntem

Numune Hazirlama hari¢ olmak tzere yukaridaki Kullanim Talimatlarini yerine getirirken agsagidaki ayrintilardan faydalanin,
asagidaki bilgilere bakin:

Validasyonun kapsamu: insan gida urinleri.

Numune hazirlama:
Sadece ISO listesinde bulunan seyrelticileri? kullanin.
Uremeyi engelleyebileceginden, sitrat, bisiilfit veya tiyosiilfat iceren seyrelticileri Neogen Petrifilm HSCC Plakalarr’yla

kullanmayin. Standart prosedirde sitrath tampon belirtiimigse bunun yerine 40-45°C’ye isitilmig yukarida belirtilen
tamponlardan birisini kullanin.

inkiibasyon:
Neogen Petrifilm HSCC Plakalar’ni 30°C+1°C veya 37°C+1°C’de 24+2 saat inkiibe edin.

Yorumlama:

Koliformlar, Neogen Petrifilm HSCC Plakalar izerinde gazli kirmizi koloniler olarak tanimlanir. ISO 72182 uyarinca
seyrelti bagina bir plaka icin test numunesinde bulunan mikroorganizma sayisini hesaplayin. Tahminler, NF VALIDATION
Sertifikasinin kapsami digindadir. Inokiilasyon, koloni sayimi ve sonuglarin hesaplanmasi ve sunumu hakkinda bilgi i¢in
EN ISO 7218 standardina bagvurun.

\CATION
/U\F
¥

VALIDATION
EN IS0 16140

3M-01/07-03/99
Alternative Analytical methods for Agribusiness
http://nf-validation.afnor.org/en

Validasyonun bitis tarihi ve gecerliligi ile ilgili daha fazla bilgi igin litfen yukarida bahsi gegen web sitesindeki
NF VALIDATION sertifikasina bakin.

Referanslar
1. FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), 8th Edition, Revision A, 1998. Reagents Index for BAM found at:
http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

2. ISO 6887: Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions for
microbiological examination.

3. ISO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms — Most probable number technique.

4, ISO 4832: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the enumeration of coliforms —
colony-count technique.

5. ISO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

6. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

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

8. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.
Sembollerin Agiklamasi

info.neogen.com/symbols

AOAC, AOAC INTERNATIONAL N tescilli ticari markasidir
Official Methods, AOAC INTERNATIONALIn hizmet markasidir
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. FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), 8th Edition, Revision A, 1998. Reagents Index for BAM found at:
http://www.fda. gov/Food/FoodSC|enceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791 htm.

2. I1SO 6887: Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions for
microbiological examination.

3. ISO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms — Most probable number technique.

4. 1SO 4832: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the enumeration of coliforms —
colony-count technique.

5. ISO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

6. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

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

8. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.
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EERMERZEFE ENE KN LBEIETSEENFRE X7 Neogen Petrifilm HSCC Uit £, XEAFEEERNSSIAE
HENIEEE,

AFNOR BE3¥ Neogen Petrifilm HSCC i A #1730 (#BERTF 1SO F57% 48313) , A F 2 K EEHITEK,

F P 2515, IRf#FHE<F Neogen Petrifilm HSCC iR R BARHFIE R 2E R . X EREFL MBS, UERBE.
AES: RRBRHER, IRTIRES, FJREEME T ENASHBEN/SH M ~=HK,

NTRESEYRERBMIMRSRAXNNE, HESIUATER:

o XWTFREMEVMEFYNEFLE, BERE I FBTUATEN 23R EME R,
AT HRESERR R RAXBINE, FESUTSE:

o ETERANATEEHAE mEFRMH

o YINERE R mo

P T RESHARERENTIEFE S RBXMRIE, E S TER:

o EIGBRIWEY D HIMAVTHET, FEERFHISLIRZERNIT Neogen Petrifilm HSCC Mzt A &M,

o RPN HHIE AN AT A BTN, 130 REFIRIEFSEC. ISO 170257 5% 1ISO 72188,

P TR ESHEIRIBRERBXBIRE, EFE L TED:

o BT EMMIEMTIL, 3FFEHMTTIL A Neogen Petrifilm HSCC Ui B IR, Neogen kB BRI ATE 5140, 33 F4
Neogen Petrifilm HSCC 3zt /7 B FHMKEE. FIZ S 4%, Neogen iR B Z R A,

o FMEANRIEYINEZMEFIZEHER Neogen Petrifilm HSCC it F o

e Neogen Petrifilm HSCC i 5 A eEA T X 2 MR REN A E B E Ko

o HIMIFERINTAIRMEY, Neogen Petrifilm HSCC ik /i Al BE == £ AR AVEER , B AT sE THUIREUINA F B98EE ST, 1B
g?ﬁggﬁﬁ%fﬂﬂg%%—ﬁlﬁiﬂﬁﬁﬂ%ﬁ’\]%ﬂﬁ@%@% (R4 TSEAE T, EFEMRI 5. B AR FEEY . £ X |

o %*E%%E’\Jﬁ%ﬂﬁ'é%iﬂﬂiﬁ’—zuﬂ%k%ﬁﬁﬁﬁﬁf#iﬁﬂ@ﬂﬁ'é‘lf{o

o ﬁ%gﬁz (5130, FLEBEE AR LE R EMARIN T B M, S aNES ) PEENRKENKREVATESIEINFSLER
SFEYE %o

BEER“REIIERUTHREMEE,

R G E N A A2 BB B2in), 1534 10 B 189 Mg (B3t : www.neogen.com) SiEX R fEHY Neogen RN i,




@D @ae i =

BAR&EE
E? E%E‘E?ﬂ%&?ﬁ Sais B AR ERL 15 A0 FA TR U5 (B3t : www.neogen.com) TiEX R 1Y Neogen A REIZNAHE T EE
9 El\_’\o

WA TS 7ERY, SSAIREIBRMIMBERZR QN5 7E N5 = mbl & MEMNKEERAR) BRI MER.

P TEEEEAIONTG AR, ¥ 8177 50ER G EMERMMEYRA IR B 52 2 B M TIE, LUISRFMEFAICINTS
TRIRE R P BT A,

NG ERERESHER P RN ENERBEABF A,

EIFFE1LINT EZ—1F, fEAE Neogen BmR 28~ mMFFSEINERH M RERIER AR IRIZRIFRE,

BIRFIE/ B IR« a5

BRAERA = mERMEIRRIEST 7 BAAEA, BN NEOGEN BB AR AT RIE, @ ERRTEH TS ERR
H9IE A M RIIE. SN SRIERBES] Neogen B R £ IP= SmIFIEHRIE, Neogen EBNE A o] LI BIT A BIRMIRET, KX =
ERIFITIRRR . X B M SR A ME— RS 2 A TE R I = an fE7E (e AT 2R ERFERY 60 KIIZEM@EA] Neogen, Fi§ %= miR
%45 Neogen, INB E{@£Ei0], i5BX 5 Neogen &I Neogen EBIEZ ™,

Neogen S 1EFEHI

X3 F P S E A AR IR SRS, Tie B EIZ. [BIE. 57k BARIFERERE K INE, BEERR T, NEOGEN
BER AR RIS 1E. ARIEEEIEIL, Neogen XIFTIBFFIEIRPERY = MBS A =iEBd = mBI M E 7118,

iz

AR FFEHI Neogen Petrifilm HSCC i i 14409 B2 R FRIEIR T & T 8°C (46°F) RURE T XA Z /1, 1L R F

BYRRNEER T FEED 10 D8, AEHEITH, L BRRAEDQ R AR AT it A 1El 83N . 1§ B R AR imi
SFRHNM EREHITER, AMILEE, B2 2R B AN SRR S EMEHIINIRF @ RREFRE R TIRM S5, B8

B UE, IR LI BEFEIT 25°C (77°F) #l/ SN EF BB EE BT 50% (BT SIBTERRIN , BIG EFZE
#J Neogen Petrifilm HSCC ik i B 3= EFTEKFEF,

ER A BEREFEKFER, ISR Neogen Petrifilm HSCC M A B T Z £ A28, ZENH 2R Neogen
Petrifilm HSCC izt 5 LAAE R, 5T A28, BRI PR AT & , F 37 B RIRAGIR F MBI H B 28Ry 2 0518, UEK
RIRBVRBIHR IB7EAELZ KRB Neogen Petrifilm HSCC iR b . V17048 E A B RME7F 1T B s E ERFRFE RV /K FEH,
X=FE Neogen Petrifilm HSCC Mid / REE RE MR, EMSIBCNIE H #i1F,

BMERAEZ M Neogen Petrifilm HSCC SR A . £ Neogen Petrifilm HSCC TR B SN E12E_E9FRER T P S E % H
HBFOH S . £ Neogen Petrifilm HSCC it _E B &SRB RAHE S

AFE

Neogen Petrifilm HSCC it /A Z FRIRER S HEY), XA ISR ENRE B RIERITITIARELIEIR
fsEF5EA

bl

1. EREENTERET.

Butterfield BAERR4E A HRFEK ' 0.1% EREFRK 12 & BERERHTETI 256% MREMIE 0K, RS —$7. FhA7K (0.85-0.90%)%
Neogen® [ EHFNF R E LIRS ELH letheen PIATHZA7Ko
BEMEEEITRERE. TR SR RACTRER M EVIFEFETS Neogen Petrifilm HSCC ik K Ed & M, XEHFETISIE
R NRINERRFERERITIRREBE PR, FEIRN ERE PR 2 —, IIFAZE 40-45°C,

2. BAEUESIFMm.

3. AT EHEMERMRERERE, BHFLESR pH BERTIZ] 6.5-7.5. X TR, BfERA 1N NaOH 375 pH &
XS FEREF=4, 11 1N HCI A% pH (&,

ERIESF

1. ¥ Neogen Petrifilm HSCC it 7 i E T TE B/KFRIRE Lo

2. e LEEIR, FRABREEEARAXELAR 5L ERESREEBHTRE EENPRAE,

3. R EEERETHERL, #R~=ESA,

4. 1 Neogen® Petrifilm® /5 R BER (B RS 6481) BIEM A M B, BEMER Neogen Petrifilm 15 R 8UEMRAIHCLL

EFERIIE DR TR EC 2 7, N BIZMI959 B E T 1 Neogen Petrifilm HSCC i 7 BIBF XM A 1B 7M7L& R
L3875 Neogen Petrifilm & R 8UEMR.

5. BUEEAMR, LA E D E 2-5 28, ERBREE.



@D @ae i =
e

M TS, AR BB E S LK FIRE, RZAHEEE 10 /.5 Neogen Petrifilm HSCC KA 1557 24 = 2 /)\
Y. B Z MEFIEIMREE R HER, REKIESMIITSE 5 A @D B ES LB ERIFRIA TR THRE) o

Fis

1. AILUERITERR TN E R IR A TR T2 Neogen Petrifilm HSCC M F o 15701t NRTRERL A SRR~ RS

B,

Neogen Petrifilm HSCC it LA EEBIFIRE S AT, RIEAKIESMITEESZE, BN EE R WIERER
(KRB 1R L TR,

Bgn:

S5S(FEXKHERRITE:

KFEHERRLEN, BS5HEABTEX (B EZEREEN) .
FERETESEENIHEN AR KA E ST

% Neogen Petrifilm HSCC it B 7E 44°C = 1°C T1E5% 24 = 2 /)\B /5, =SS L= SNA G EZ AT AR EEL

2. EfEFRKIEALIN 60 cm? W FEE BT 150 MEIERBMER A, I LB I ER NS S MRET A XKEPNEERE,
ARHESTFANTHIRERHITHRE G FIHHRERLL 60 BN HE S NNIL A BIFL TR,

3. HEFEAERERT, Neogen Petrifilm HSCC it /i FIGREIB SR, H I F—FEmMSIE  IF SR/ FRENE
EMN/FZ S X ME R, BERIZEZSAR A 1T (TNTC). EESLFRAVITEREY, vl LB E S ERE#HITINR,

4. ?Dﬁ WE, AIUDBEEUE—THITERE . A EMRRNEERANE LEER, F &% 8RR PRI ERIRERFHT
2o

5. MR MIEFRIHEEMRS 1 /N RTETE, B EFEREZT R, AREREE -15°C EE T2 K ERE, A8
T—A, UEEZ E#HITIES

BEXEZEE, 55 IHENA“Neogen® Petrifilm® i5 R BUE AHEELNNIR A FIEIER7 i RET BRI N A iZF B &0, 15

BXR & &I Neogen B A RFRIIA A FEATHIMLLE www.neogen.com,

[ioall W pr 3 =87 o1 L)

AOAC® Official Methods®™ (996.02 ZLHI AR KIEES, & R BEB KT EZX)

7£ 32°C = 1°C ;BEF, ¥ Neogen Petrifilm HSCC ik /525 24 + 2 /\B,

AFNOR Certification JAJERY NF Validation

NF Validation JAIE 7EETE 1SO 16140-23 (5 1SO 48313 #1 1ISO 48324 #HEL) (3M-01/07-03/99)

LT ER“ERIHER S, BB REU T IFAEE, “Fmb& 18R UTER:

BEEE: AEE .

HFablE:

{XERA 1SO #ZERRZ

BNREE TSR, RIS RN RERS Neogen Petrifilm HSCC ik 5 B & 8, X EHRENISHIE
Ko NRITERFEREBITHRREE PR, BB ERE PR Z—, IIHRE 40-45°C,

BE3E:
£ 30°C + 1°C 8 37°C = 1°C ;2E T, ¥ Neogen Petrifilm HSCC jllit & 125 24 + 2 /)\B,
Fi5:

KIAEEFEI57E Neogen Petrifilm HSCC it i LS BEE X8 MERR— MR, Z8 1ISO 72188 i+ &1
7f¥:‘ﬁ£qﬂT?EE’\Jfﬁl%%%ﬂZ%oTE%%%Z:E? NF VALIDATION JNIEEE, X FiEM. BRI HUNERVITENRIK, 15517
EN ISO 7218 R,

“‘\F\c;mou
!

NF

K
VALIDATION
EN IS0 16140

3M-01/07-03/99
Alternative Analytical methods for Agribusiness
http://nf-validation.afnor.org/en

BXEMEE L BENFAER, 525 LR ILHIZEAY NF VALIDATION iEH,



@D @ae i =
sE5H

1. FDAHIEZF S HrFAR (BAM), 3 8 i, 181ThR A, 1998, BAM BYIHFIZR511EE I : http://www.fda.gov/Food/
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The United States Food and Drug Administration (FDA) Bacteriological Analytical Manual (BAM)' finuiualagwasy
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wavialfldan vulLHUaI1sLaLLga Neogen Petrifilm HSCC Taanasuinanilazgnssulng lalaiifuaeniinia

AFNOR ldns29dauusiuamnsidssda Neogen Petrifilm HSCC Tasul3suiiiuufiu 1ISO method 48312 dusunistiuTaawasu
NVINR

Aulaanny ) o
Wlgarsa1u vinaudn 1 wazdfifaudayasuaiudasadananua ludiusinn s lduunua1iisiaesiaia Neogen
Petrifilm HSCC iAufustinguaImulaaanaillidmsuldaae luauae

A dndau: tvaintugnorunisainiiuduansie gvnnlifinnsudnidas andnaliinn1s8adinniani1suaiduguisy uas/usa
ANNLFLUNERaNINEIFU 1o

A dfian

Waanmudasiiadrdiavaunisdudddasniiludaunsianvgdrinmuaznisduidaunvduindan:
o U{URnuNnssInand mnssudNdaazssiiisudativauaasiasiiulunisivaasdaninisduilauntedinan

waaanudavniAglgiaviaunisdaasnannasnduiidau:
o UfTRnuAUznISIALS A RAn AUl Tuduusinnsldeu
e ulduavnTununag
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LWaNaIu5LaedLEa Neogen Petrifilm HSCC uasidyunlainu Tuidaniaus Yaunuiwanaaninnudtuiniinainisuastiy
urwwaniidalunrvusidaainlaluguaidsuitiaiiuingiainangnislauiiipia Tuadslaunuinanaimisiaaids
Neogen Petrifilm HSCC fiaiaaiununaie lduad quandenladmsuiduneiidaiainay luiisaynisazataninudedn Tudsiiia
NIV TULNUINANaII51a8LTa Neogen Petrifilm HSCC duNanuaIuguan 9 Gvaravinluinuwiwanidavnegla

viulgunuainisiaegiga Neogen Petrifilm HSCC Nfld&Raiiauaindng Junuaaiguasvingiaudanagidny liuuus5ius
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dunibeluddau, laTwundigaulaiasaunadms, dsazateinnda (0.85-0.90%)? Neogen® Wide-Spectrum Neutralizer,
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v lgasvinFaanindsgnausadinse ludalns vialsTadamaiuinuaivinsidoada Neogen Petrifilm HSCC Tasidin

270 1IN FW50UIIN15R5 YL TepavTa 16 nludduinsguszyIilaisuinsg i Iildui Tuliwasnuanelu
3185 NAUINY Tnedungaumnnt 40-45°C
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3. wa'lWlensdaiduiaiivnsauiasn1sinisidaadadunadiunnzdy id5useauai pH savdsuaiuaaauayaatinvag
6.5 - 7.5 dmsunasnaanndidninwitlunae idsuan pH shadisazaiy 1N NaOH dvisunannausinfidninduen Lilsu
A1 pH snad1sazana 1N HCI
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1. 2uHUaM15L8eNE Neogen Petrifilm HSCC uuiuilGauazaglunuisu

2. ilauduilaunagdinuuudulazvaagisazanasnadeluluisainiuuiinauidsdgdasianislatidadTaovaaludsuion 5 ua.
WANAFUUIUNDEUDINIDELNAINTINA NN URINFIUA WA

3. huududdnuNuuugaviu T uudadtsiailasiu lililinavanidnatadndvag)

4. MIgnNaLUUWMAENE1SY Neogen® Petrifilm® uuuau g (LAnandan #6481) NAUUATINANUVDILNULWNILALN LT NA
w19 vaginnanvuagfnauuumdandniy Neogen Petrifilm wuuanulag tivalvisnatinenszaiuganvdiniaua inde
WL THINIMILZNI UL TS Y HIU TOUULAUE 1518 Neogen Petrifilm HSCC fiaufilaadsAasmait iuiaausinauyy
RuNE15U Neogen Petrifilm wuuaan gy ldunuuinuilan

5. l@1dnanuuiasnaaniacddasuruniziagatang 1idunan adviiasdasivinunfiviialiiaanasidn
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UHuziasIda linTaadaEes i Tunwinauiusuldduun 1edauin ldiin 10 whn Winnuaiy1siaaiss Neogen
Petrifilm HSCC lu1n 24 42139 + 2 62709 seausavanugiuarssaziiatnindiunsaled lavangseauduadnuisni5a1989si1ve
Nldagluilagiuwasdsumeiiug Tnau1visnis lenianugaae I ludrumdasuany “AauusinanisdmiuisniiunisnsIagau
wan”
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1. @unsatiuduinidauunnninizidaadadisagyd Neogen Petrifilm HSCC Plate lalag ldiaganiviaTaiininsgiu vianaas
davns1atiudrurulszinndus A lndaddv ludaniudruiunavanidnifinduinataliag

nafiAunngTeanasulnlativu wHuam15auda Neogen Petrifilm HSCC diuatinuisnisa1vdsinee ldagluilaqiin
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nstiuTalaiififivialsidanuiddmsumsiuiinuainusou:

WavINUULWUDIMSIAELEe Neogen Petrifilm HSCC 1Tulaan 24 42Tuv = 2 42Tud Niaawinil 44°C = 1°C Taanasunuaiiu
Sauasgnazy e lalailduaenivda lufiudd

2. fufn15RsaudLIatuananauialszann 60 au.2 §u1savinnisdssinadiuuinuaviisidesdaninionnda 150 Iataills
Teanstuduwnlalaipdaydvidaudaigasuzaninnii uasuaadsdnuinlalaisagas gauaAadunie 60 tiauIdnuIn
Taelsean s UNUNILLREN LT UARLILNL

3. Waiilalatidsingiluduiuunn unuaimnsiaevida Neogen Petrifilm HSCC &uadiaaasidudu andfidnwaisian)zatiia
aguianzaaravaavsia llil: Talatauiadndruiunin ldsude was/viaiinaviadiuiunin Walivanisaiiiindu 14
TfinNan156013933tAs s Iudurunniiuninaziu (TNTC) Wiadaan1931uIuady Huunuiidaaegenin

4. vindniu a1 Talait lusnigaiiadnuundssnniiudnla anunuildaunagauundusiamaiianisnadauniunicay Las
1@anTAlailanniaa nsnadausanisldaunauizin1sNuInTgIL

5. vnnlda@unsatiudnuinidauuunuaivisidasida liniglu 1 9 Tasravitaanaingiyida duisadativupinisida 1
nstydwnlunianaslealnanisuagidy I Tunausndgmnsatlaniinle o aaunniinsnninvdavinduau 15°C fhuszasinanla
Wuniledlan

dusudayaiinigiu Tsagluiida “Neogen® Petrifilm® gliandanaunuaivisiaavidadivsutivdiuinladanasnanulige” an
Audid1aungInuNIsldusanssuIunis Tusadiasiasmunuadtaiunivnisuay Neogen wavnuiaginangn viaibouauiulad
ADIL319 www.neogen.com

AruztianzdmsuIsSnHIun1snsIAdaLLa”
35115 AOAC® Official®™ (996.02 nsitudnuiuladnasulundnisuu 35n15vinTiilaunauisad lawmsvuviaiuuainuligs)

unuamsideda Neogen Petrifilm HSCC lihin 24 6273 * 2 1 Tuvitaaunnil 32°C + 1°C
NF Validation 1aas AFNOR Certification

380197 165Un155u5a981MSg U9 NF VALIDATION aiuninssiu ISO 16140-22 iauluuiiaudy 1SO 48313 ua 1ISO
4832* (3M-01/07-03/99)

lg51aazidansa ldiuiaviiduuziinn1slgddvuunn e snciundinisunisinsdausinadgny lds1oandansiuans
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N1SIA3UNAIDEN:
T ladgrsvinFaaanunszylnaninsgiu 1ISO wintiu2
v ldasvindaanindssnausaginse ludalus wialsladamaiuiruaiinsidaada Neogen Petrifilm HSCC Tngifinua

WiavanauisadudenisidaidiuTauaidala vanluiduinsgiussy Iildisninsgiu lguislutiniwasnudaslusans
dasiuinu Tngauinasunnil 40-45°C

AsUNLEa:
KU mMsideaida Neogen Petrifilm HSCC luliu 24 4T + 2 d2Taefi 30°C * 1°C wda 37°C = 1°C

msulananisnsiadasie: o ) .
Tranasugnazy lasne TaTailduasnfiuAgunusuainisiaaida Neogen Petrifilm HSCC dAruiaiduiuidadaunddnduluaivng
M magauau 1ISO 72188 Taaldunuarvisuiliunusdasnatinanidaansuilecniagg nsdssunadnuinlalatinaduanila
magt,‘ufwumms%usawaq NF Validation 8vauunnsgiu EN ISO 7218 lunisiwnzida n1siiulalail wazn1sAiuioiiazn1sudn
WNAANS

LUFICATION
©

VALIDATION
EN ISO 16140

3M-01/07-03/99
Alternative Analytical methods for Agribusiness
http://nf-validation.afnor.org/en

WInfaINIsTayalnNANIAgINUN1IsFUgAN15UvAY TFvavNaIINNI5RTFauAN LT lduavitnis Tusaaulandissusavuay
NF VALIDATION inwsauvlaouw ldauiu laanssy Tidneiu

t3 v

dayaavde
1. FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), 8th Edition, Revision A, 1998. Reagents Index for BAM found at:
http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

2. ISO 6887: Microbiology of the food chain — Preparation of test samples, initial suspension and decimal dilutions for
microbiological examination.

3. ISO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms — Most probable number technique.

4, ISO 4832: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the enumeration of coliforms —
colony-count technique.

5. ISO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

6. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.

7. 1ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

8. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.
ArasSuradaaneal
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AOAC ifhua3awinanisdnaanaiiuuuas AOAC INTERNATIONAL
Official Methods (Humdasuunauinisuas AOAC INTERNATIONAL
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