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Product Instructions

Rapid Coliform Count Plate

Product Description and Intended Use

The Neogen® Petrifilm® Rapid Coliform Count (RCC) Plate is a sample-ready-culture-medium system which contains
Violet Red Bile (VRB) nutrients, a cold-water-soluble gelling agent, a pH indicator to detect acid and a tetrazolium
indicator that facilitates colony enumeration. Neogen Petrifilm RCC Plates are useful for the enumeration of coliform
bacteria in the food and dairy industries. Neogen Petrifilm RCC Plate components are decontaminated though not
sterilized. Neogen Food Safety is certified to ISO (International Organization for Standardization) 9001 for design
and manufacturing.

AOAC INTERNATIONAL and the U.S. Food and Drug Administration (FDA) Bacteriological Analytical Manual (BAM)
define coliforms as Gram-negative rods, which produce acid and gas from lactose fermentation. As colonies grow on
the Neogen Petrifilm RCC Plate and produce acid, the pH indicator in the plate changes from red-orange to yellow,
providing a presumptive indication of coliforms. Gas trapped around coliform colonies indicates confirmed coliforms.

ISO defines coliforms by their ability to grow in method-specific, selective media. ISO method 4832', enumerating
coliforms by the colony-count technique, defines coliforms by colony size and acid production on VRB with lactose
(VRBL) agar. On Neogen Petrifilm RCC Plates these acid-producing coliforms are indicated by yellow acid zones, or red
colonies with or without gas. ISO method 48312, 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 RCC
Plates these coliforms are indicated by red colonies associated with gas. AFNOR Certification has certified Neogen
Petrifilm RCC Plates as a method in comparison to ISO method 48312 and ISO method 4832".

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

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

A 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 instruction contained in the instructions for use.

e Do not use beyond expiration date.

To reduce risk associated with bacterial infection and workplace contamination:

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

e The user must train its personnel in current proper testing techniques: for example, Good Laboratory Practices?,
ISO 72184, or ISO 17025°.

To reduce the risks associated with misinterpretation of results:

e Neogen has not documented Neogen Petrifilm RCC Plates for use in industries other than food and beverage.
For example, Neogen has not documented Neogen Petrifilm RCC Plates for testing water, pharmaceuticals, or
cosmetics. Acceptance of the Neogen Petrifilm RCC Plate method for the testing of water per an accepted local
government regulation is at the sole discretion and responsibility of the end-user.

e Neogen Petrifilm RCC Plates have not been tested with all possible food products, food processes, testing protocols
or with all possible strains of coliform or other bacteria.

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

e Do not use Neogen Petrifilm RCC Plates in the diagnosis of conditions in humans or animals.

Consult the Safety Data Sheet for additional information.

For information on documentation of product performance, visit our website at www.Neogen.com or contact your local
Neogen representative or distributor.
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User Responsibility

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

When selecting a test method, it is important to recognize that external factors such as sampling methods, testing
protocols, sample preparation, handling, and laboratory technique may influence results. The food sample itself may
influence results. For example, foods with high sugar content may increase the potential for gas production from
non-coliform Enterobacteriaceae.

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

It is also the user’s responsibility to determine that any test methods and results meet its customers’ and 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 FOR ANY LOSS OR DAMAGES, WHETHER DIRECT, INDIRECT, SPECIAL, INCIDENTAL
OR CONSEQUENTIAL DAMAGES, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOST PROFITS. In no event shall Neogen’s
liability under any legal theory exceed the purchase price of the product alleged to be defective.

Storage and Disposal

Store unopened Neogen Petrifilm RCC Plate pouches refrigerated or frozen at temperatures less than or equal to 8°C
(46°F). Just prior to use, allow unopened Neogen Petrifilm RCC Plate pouches to come to room temperature before
opening (20-25°C / <60% RH). Return unused Neogen Petrifilm RCC 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 one month.

It is recommended that resealed pouches of Neogen Petrifilm RCC Plates be stored in a freezer (see below) 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 RCC Plates in a sealable container. To remove frozen
Neogen Petrifilm RCC 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 RCC
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 RCC Plates to moisture which can
damage the plates.

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

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

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

Sample Preparation
1. Use appropriate sterile diluents:

Butterfield’s phosphate buffer?, 0.1% peptone water’, peptone salt diluent®” saline solution (0.85-0.90%), bisulfite-free
letheen broth, or distilled water. See section, “Specific Instructions for Validated Methods” for specific requirements.
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Do not use diluents containing citrate, bisulfite or thiosulfate with Neogen Petrifilm RCC 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 (104-113°F).

Blend or homogenize sample.

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 RCC Plate on a flat, level surface.

2. Lift the top film and with the pipette perpendicular dispense 1 mL of sample suspension onto the center of
bottom film.

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

Place the Neogen® Petrifilm® Spreader with the flat side down on the center of the plate. Press gently on the center
of the Neogen Petrifilm Spreader to distribute the sample evenly. Spread the inoculum over the entire Neogen
Petrifilm RCC Plate growth area before the gel is formed. Do not slide the spreader across the film.

5. Remove the spreader and leave the plate undisturbed for at least one minute to permit the gel to form.

Incubation

1. Incubate Neogen Petrifilm RCC Plates in a horizontal position with the clear side up in stacks of no more than
20 plates. 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.

2. Examine Neogen Petrifilm RCC Plates for coliform growth at any time during a 24 hours + 2 hours incubation
interval depending on the desired information and method being followed (described below*). See section, “Specific
Instructions for Validated Methods” for specific requirements. Because coliform growth is affected by temperature,
time out of the incubator should be minimized to avoid extending the detection time.

Interpretation and Enumeration
For interpretation see section “Specific Instructions for Validated Methods”.

1. Indirect back lighting may enhance early detection of yellow acid zones on Neogen Petrifilm RCC Plates. Coliform
colonies may begin to appear at 6 hours of incubation as yellow zones indicating colony forming units (CFUs). Early
reading of bacterial growth on Neogen Petrifilm RCC Plate (measure by acid and gas production) depends on the
type of bacteria, their metabolic state and their concentration. Continue incubating Neogen Petrifilm RCC Plates to
detect additional acid zones and/or red colonies associated with acid. Do not count colonies on the foam dam since
they are removed from the selective influence of the medium. Do not count artifact bubbles that may be present.

Some coliforms produce large amounts of acid. For these organisms, fusion of the yellow acid zones could occur at
about 20 colonies per plate. The circular growth area is approximately 20 cm?. Estimates can be made on Neogen
Petrifilm RCC Plates containing greater than 50 acid zones by counting the number of acid zones in one or more
representative squares and determining the average number per square. Multiply the average number by 20 to
determine total count per Neogen Petrifilm RCC Plate.

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

3. If the Neogen Petrifilm RCC 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 minus 15°C
(5°F) for no longer than one week.

For further information refer to the “Neogen® Petrifilm® RCC Plate Interpretation Guide.” If you have questions about
specific applications or procedures, please visit our website at www.Neogen.com or contact your local Neogen
representative or distributor.

Specific Instructions for Validated Methods
AOAC® Official Methods*™ 2000.15: Dry Rehydratable Film Method for the Rapid Enumeration of coliform in Foods.

Incubate Neogen Petrifilm RCC Plates up to 24 hours * 2 hours at 35°C = 1°C.

NF Validation by AFNOR Certification:
NF Validation certified method in compliance with ISO 16140-28 in comparison to 1ISO 4832' (3M-01/5-03/97 A)
Scope of the validation: All human food products
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Use the following details when implementing the above Instructions for Use:

Sample preparation:
Use only ISO listed diluents’.

Incubation:
For processed pork products and seafood incubate Neogen Petrifilm RCC Plates 14 hours + 30 minutes at 30°C + 1°C.

For all other foods incubate Neogen Petrifilm RCC Plates 14 hours + 30 minutes at 35°C = 1°C.

Interpretation:

Calculate the number of microorganisms present in the test sample according to ISO 7218 for one plate per dilution.
Estimates are outside of the scope of the NF Validation Certification (cf. interpretation part paragraph 5). Refer to EN
ISO 7218 standard for inoculation, colony counting and calculation and expression of results.

NF Validation certified method in compliance with ISO 16140-28 in comparison to ISO 4832' (3M-01/5-03/97 B)
Scope of the validation: All human food products

Use the following details when implementing the above Instructions for Use:

Sample preparation:
Use only ISO listed diluents.”

Incubation:
For processed pork products and seafood incubate Neogen Petrifilm RCC Plates 24 hours * 2 hours at 30°C + 1°C.

For all other foods incubate Neogen Petrifilm RCC Plates 24 hours = 2 hours at 35°C = 1°C.

Interpretation:

Calculate the number of microorganisms present in the test sample according to ISO 7218% for one plate per dilution.
Estimates are outside of the scope of the NF Validation Certification (cf. interpretation part paragraph 5). Refer to EN
ISO 7218 standard for inoculation, colony counting and calculation and expression of results.

NF Validation certified method in compliance with ISO 16140-28 in comparison to 1ISO 48313(3M-01/5-03/97 C)
Scope of the validation: All human food products, except processed pork products.

Use the following details when implementing the above Instructions for Use:

Sample preparation:
Use only ISO listed diluents’

Incubation:
For seafood products incubate Neogen Petrifilm RCC Plates 24 hours + 2 hours at 30°C = 1°C.

For all other foods incubate Neogen Petrifilm RCC Plates 24 hours * 2 hours at 35°C + 1°C.

Interpretation:

Calculate the number of microorganisms present in the test sample according to ISO 7218 for one plate per dilution.
Estimates are outside of the scope of the NF Validation Certification (cf. interpretation part paragraph 5). Refer to EN
ISO 7218 standard for inoculation, colony counting and calculation and expression of results.

\CATION
“x\F
c®!

NF

VALIDATION
EN IS0 16140

3M 01/05-03/97 A,Band C
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.
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References

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

2. 1SO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms--- Most probable number technique

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

ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination
5. 1SO 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), Reagents Index for BAM found at: http:/www.fda.gov/Food/
FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination, Part 1: General rules for the preparation of the initial suspension
and decimal dilutions

8. 1SO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

Refer to the current versions of the standard methods listed above.
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 pour la numération rapide des Coliformes

Description et utilisation du produit

Le test Neogen® Petrifilm® pour la numération rapide des Coliformes (RCC) est un milieu de culture prét a I’emploi

qui contient des éléments nutritifs VRB (cristal violet, rouge neutre et bile), un agent gélifiant soluble dans I'eau

froide, un indicateur de pH pour détecter I’acidité et un indicateur au tétrazolium facilitant le dénombrement des
colonies. Les tests Neogen Petrifilm RCC sont utilisés pour la numération des bactéries coliformes dans le secteur

de I’alimentation et des produits laitiers. Les composants du test Neogen Petrifilm RCC sont décontaminés, mais pas
stérilisés. Neogen Food Safety respecte la norme ISO (International Organization for Standardization) 9001 en matiére
de conception et de fabrication.

LCAOAC INTERNATIONAL (Association of Official Analytical Chemists) et le Bacteriological Analytical Manual (BAM,
Manuel analytique bactériologique), publié par la Food and Drug Administration (FDA) définissent les coliformes
comme des batonnets Gram négatif qui produisent des acides et du gaz par fermentation du lactose. A mesure qu’elles
croissent sur le test Neogen Petrifilm RCC, les colonies produisent de I’acide, ce qui entraine un changement de
couleur de l'indicateur de pH, passant du rouge orangé au jaune, et indique la présence présumée de coliformes. Le gaz
emprisonné autour des colonies de coliformes indique leur présence avérée.

La norme ISO définit les coliformes en fonction de leur capacité a croitre dans des milieux sélectifs, selon des méthodes
spécifiques. La méthode ISO 4832, qui permet la numération des coliformes par la technique de comptage des
colonies, définit les coliformes selon la taille de la colonie et la production d’acide sur gélose lactosée biliée au cristal
violet et au rouge neutre (VRBL). Sur les tests Neogen Petrifilm RCC, la présence de ces coliformes producteurs d’acide
est indiquée par des zones d’acide jaunes ou des colonies rouges avec ou sans gaz. La méthode ISO 48312, 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 RCC,
ces coliformes sont indiqués par des colonies rouges associées a du gaz. AFNOR Certification a certifié les tests
Neogen Petrifilm RCC en tant que méthode par comparaison a la méthode ISO 48312 et la méthode 1SO 4832'.

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

A AVERTISSEMENT Indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer un déceés,
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 le mode d’emploi.

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 Effectuer les analyses au moyen du test Neogen Petrifilm RCC dans un laboratoire correctement équipé, sous la
surveillance d’un microbiologiste compétent.

e Lutilisateur doit former son personnel aux techniques d’analyse en vigueur appropriées, par exemple les bonnes
pratiques de laboratoire®, la norme ISO 72184, ou la norme 1ISO 170255,

Pour réduire les risques associés a une mauvaise interprétation des résultats :

e Neogen n’a pas étudié I'utilisation des tests Neogen Petrifilm RCC 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 RCC pour
I’'analyse de I’eau, des produits pharmaceutiques ou des cosmétiques. Ladoption de la méthode du test Neogen
Petrifilm RCC pour I’'analyse de I’eau conformément a la réglementation gouvernementale locale admise est a la
seule discrétion de I'utilisateur final, qui engage son entiére responsabilité.

1



(Frangais) ﬁ ﬁ

e Lestests Neogen Petrifilm RCC 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 coliformes ou autres bactéries.

o Lestests Neogen Petrifilm RCC ne permettent pas de faire de distinction entre les différentes souches de
coliformes.

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

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

Pour toute information sur la documentation relative aux performances de ce produit, consulter notre site Web
www.Neogen.com ou contacter votre représentant ou distributeur Neogen local.

Responsabilité de l'utilisateur

Il incombe aux utilisateurs de prendre connaissance des instructions et des informations relatives au produit. Consultez
notre site Web a I’adresse www.Neogen.com pour obtenir davantage d’informations ou contacter votre représentant ou
distributeur Neogen local.

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. Léchantillon alimentaire lui-méme peut avoir une incidence sur les
résultats. Par exemple, les aliments a forte teneur en sucre peuvent augmenter le potentiel de production de gaz
des Enterobacteriaceae non coliformes.

Il incombe a l'utilisateur de sélectionner une méthode ou un produit d’analyse adapté 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 critéres.

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 Food Safety 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 Food Safety, 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 a 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 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 et mise au rebut

Conserver les poches non ouvertes de tests Neogen Petrifilm RCC au réfrigérateur ou au congélateur a une température
inférieure ou égale a 8 °C (46 °F). Juste avant utilisation, laisser les poches non ouvertes de tests Neogen Petrifilm RCC
atteindre la température ambiante avant de les ouvrir (entre 20 et 25 °C / < 60 % HR). Replacer les tests Neogen Petrifilm
RCC non utilisés dans leur poche. Refermer hermétiquement les poches ouvertes avec un ruban adhésif, aprés avoir plié
sur lui-méme le c6té ouvert. Ne pas réfrigérer les poches ouvertes pour éviter une exposition a I’lhumidité. Les poches
doivent étre conservées refermées dans un endroit frais et sec pendant un mois au maximum.

Lorsque la température d’un laboratoire dépasse 25 °C (77 °F), et/ou que ce laboratoire est situé dans une région ou
’lhumidité relative dépasse 50 % (a ’exception des locaux climatisés), il est recommandé de conserver les poches de
tests Neogen Petrifilm RCC refermées au congélateur (voir ci-dessous).
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Pour conserver les poches ouvertes dans un congélateur, placer les tests Neogen Petrifilm RCC dans un récipient
étanche. Pour retirer les tests Neogen Petrifilm RCC congelées et les utiliser, ouvrir le récipient, retirer les tests
nécessaires et remettre immédiatement les plaques restantes au congélateur dans le récipient scellé pour le reste de la
durée de conservation. Les tests Neogen Petrifilm RCC ne doivent pas étre utilisés aprés 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 RCC a ’humidité, ce qui pourrait endommager les tests.

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

A Elimination des déchets
Apreés utilisation, les tests Neogen Petrifilm RCC peuvent contenir des microorganismes susceptibles de présenter un
risque biologique potentiel. Respecter les normes en vigueur concernant I’élimination des déchets.

Instructions d’utilisation
Suivre attentivement toutes les instructions. Dans le cas contraire, les résultats obtenus risquent d’étre inexacts.

Préparation de I’échantillon
1. Utiliser des diluants stériles appropriés :

Tampon au phosphate de Butterfield®, eau peptonée 4 0,1 %7, diluant au sel peptoné®” solution saline (0,85-0,90 %),
bouillon Letheen sans bisulfite ou eau distillée. Se référer a la section « Instructions spécifiques pour méthodes
validées » pour connaitre les exigences spécifiques.

Ne pas utiliser de diluants contenant du citrate, du bisulfite ou du thiosulfate avec les tests Neogen Petrifilm
RCC, car ils peuvent inhiber la croissance. Si une solution tampon au citrate est indiquée dans la procédure
standard, la remplacer par I'un des tampons cités plus haut, réchauffé a une température comprise entre 40 et 45 °C
(104 3 113 °F).

Mélanger ou homogénéiser I’échantillon.

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 HCI 1N.

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

2. Soulever le film supérieur et, en tenant la pipette perpendiculairement au test, déposer 1 mL de I’échantillon en
suspension au centre du film inférieur.

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

Placer le Neogen® Petrifilm® Diffuseur face plate vers le bas au centre du test. Répartir '’échantillon uniformément en
exergant une légere pression au centre du Neogen Petrifilm Diffuseur. Répartir I'inoculum sur la totalité de la zone de
croissance du test Neogen Petrifilm RCC avant que le gel ne se forme. Ne pas faire glisser le diffuseur sur le film.

5. Retirer le diffuseur et laisser le test reposer durant au moins une minute afin de laisser le gel se former.

Incubation

1. Laisserincuber les tests Neogen Petrifilm RCC a I’horizontale, avec le film transparent vers le haut et sans empiler
plus de 20 tests. 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.

2. Analyser les tests Neogen Petrifilm RCC de croissance de coliformes a n’importe quel moment dans un intervalle
d’incubation de 24 heures =2 heures selon les informations recherchées et la méthode utilisée (décrite ci-dessous*).
Se référer a la section « Instructions spécifiques pour méthodes validées » pour connaitre les exigences spécifiques.
Etant donné que la croissance des coliformes est sensible a la température, le temps passé a I’extérieur de
I'incubateur doit étre limité afin d’éviter d’allonger le temps de détection.
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Interprétation et numération

Pour I’interprétation, se référer a la section « Instructions spécifiques pour méthodes validées ».

1. Lalumiére indirecte en arriere-plan peut faciliter la détection précoce des zones d’acide jaunes sur les tests
Neogen Petrifilm RCC. Des colonies de coliformes peuvent commencer a apparaitre dés 6 heures d’incubation sous
forme de zones jaunes, indiquant des unités formatrices de colonies (UFC). Une analyse précoce de la croissance
des bactéries sur le test Neogen Petrifilm RCC (mesurée par la production d’acide et de gaz) dépend du type de
bactéries, de I’état de leur métabolisme et de leur concentration. Poursuivre I'incubation des tests Neogen Petrifilm
RCC afin de détecter des zones d’acide supplémentaires et/ou des colonies rouges associées a I’acide. Ne pas
dénombrer les colonies présentes sur le pourtour en mousse, celles-ci n’étant plus exposées a l'influence sélective
du milieu. Ne pas compter les artefacts en forme de bulle éventuellement présents.

Certains coliformes produisent une trés grande quantité d’acide. Pour ces organismes, la fusion des zones d’acide
jaunes peut se produire a 20 colonies environ par test. La zone de croissance circulaire est de 20 cm? environ.

Les estimations peuvent étre effectuées sur les tests Neogen Petrifilm RCC contenant plus de 50 zones d’acide en
comptant le nombre de zones d’acide dans un ou plusieurs carrés représentatifs et en déterminant le nombre moyen
par carré. Multiplier le nombre moyen par 20 pour déterminer le nombre total par test Neogen Petrifilm RCC.

2. Sinécessaire, les colonies peuvent étre isolées pour étre identifiées plus tard. Soulever le film supérieur et prélever
la colonie a partir du gel. Procéder au test en suivant les procédures standard.

3. Siles tests Neogen Petrifilm RCC 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 (5 °F) pendant une semaine au maximum.

Pour plus d’informations, consultez le « Guide d’interprétation du test Neogen® Petrifilm® pour la numération des
Coliformes ». Pour toute question concernant des applications ou procédures spécifiques, consulter notre site Internet
a 'adresse www.Neogen.com ou contacter votre représentant ou distributeur Neogen local.

Instructions spécifiques pour méthodes validées
AOAC® Official Methods®" 2000.15: Méthode a film sec réhydratable pour la numération rapide de coliformes dans
les aliments.

Laisser incuber les tests Neogen Petrifilm RCC pendant 24 heures *2 heures a 35 °C =1 °C.

Méthode certifiée par AFNOR Certification :

Méthode certifiée dans le cadre de la marque NF Validation, conformément a la norme ISO 16140-28 par
comparaison a la norme 1SO 4832' (3M-01/5-03/97 A)

Portée de la validation : Tous les produits alimentaires destinés a la consommation humaine

Utiliser les détails suivants lors de I’application des instructions d’utilisation ci-dessus :

Préparation de I’échantillon :
Utiliser uniguement des diluants répertoriés par la norme ISO’.

Incubation :
Pour les produits transformés a base de porc et de fruits de mer, laisser incuber les tests Neogen Petrifilm RCC pendant
14 heures +30 minutes a 30 °C =1 °C.

Pour les autres produits alimentaires, laisser incuber les tests Neogen Petrifilm RCC pendant 14 heures +30 minutes
a35°C 1 °C.

Interprétation :

Calculer le nombre de microorganismes présents dans I’échantillon selon la norme ISO 7218* en utilisant un test

par dilution. Les valeurs estimées sont exclues de la certification par NF Validation (voir la section Interprétation,
paragraphe 5). Consulter la norme EN ISO 7218 pour 'inoculation, le comptage des colonies et le calcul et I’affichage
des résultats.

Méthode certifiée dans le cadre de la marque NF Validation, conformément a la norme ISO 16140-28 par
comparaison a la norme ISO 4832' (3M-01/5-03/97 B)
Portée de la validation : Tous les produits alimentaires destinés a la consommation humaine

Utiliser les détails suivants lors de I'application des instructions d’utilisation ci-dessus :

Préparation de I’échantillon :
Utiliser uniguement des diluants répertoriés par la norme ISO’.
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Incubation :

Pour les produits transformés a base de porc et de fruits de mer, laisser incuber les tests Neogen Petrifilm RCC pendant
24 heures =2 heures a 30 °C =1 °C.

Pour les autres produits alimentaires, laisser incuber les tests Neogen Petrifilm RCC pendant 24 heures +2 heures a
35°C =1 °C.

Interprétation :

Calculer le nombre de microorganismes présents dans I’échantillon selon la norme ISO 7218% en utilisant un test

par dilution. Les valeurs estimées sont exclues de la certification par NF Validation (voir la section Interprétation,
paragraphe 5). Consulter la norme EN ISO 7218 pour 'inoculation, le comptage des colonies et le calcul et I’affichage
des résultats.

Méthode certifiée dans le cadre de la marque NF Validation, conformément a la norme ISO 16140-28 par
comparaison a la norme 1SO 48313(3M-01/5-03/97 C)

Portée de la validation : Tous les produits alimentaires destinés a la consommation humaine, sauf les produits
transformés a base de porc.

Utiliser les détails suivants lors de 'application des instructions d’utilisation ci-dessus :

Préparation de I’échantillon :
Utiliser uniguement des diluants répertoriés par la norme ISO’.

Incubation :

Pour les produits a base de fruits de mer, laisser incuber les tests Neogen Petrifilm RCC pendant 24 heures +2 heures
a30°C =1 °C.

Pour les autres produits alimentaires, laisser incuber les tests Neogen Petrifilm RCC pendant 24 heures +2 heures a
35°C =1 °C.

Interprétation :

Calculer le nombre de microorganismes présents dans I’échantillon selon la norme ISO 7218% en utilisant un test

par dilution. Les valeurs estimées sont exclues de la certification par NF Validation (voir la section Interprétation,
paragraphe 5). Consulter la norme EN ISO 7218 pour 'inoculation, le comptage des colonies et le calcul et I’'affichage
des résultats.

LUFICATION
¢

(N

VALIDATION
EN SO 16140

3M 01/05-03/97 A,BetC
METHODES ALTERNATIVES D’ANALYSE POUR 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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Références

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

2. 1SO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms--- Most probable number technique

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

ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination
5. 1SO 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), Reagents Index for BAM found at: http:/www.fda.gov/Food/
FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination, Part 1: General rules for the preparation of the initial suspension
and decimal dilutions

8. 1SO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

Se reporter aux versions en cours de validité des méthodes normalisées citées plus haut.
Explication des symboles

info.Neogen.com/symbols

AOAC est une marque déposée d’AOAC INTERNATIONAL

Official Methods est un service déposé d’AOAC INTERNATIONAL
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Gebrauchsanweisungen

Schnellnachweis Coliforme Platte

Produktbeschreibung und Verwendungszweck

Die Neogen® Petrifilm® Schnellnachweis Coliforme (RCC) Platte ist ein probenfertiges Kulturmediensystem, das
Kristallviolett-Galle(VRB)-Nahrstoffe, einen im kalten Wasser |6slichen Gelbildungsstoff, einen pH-Indikator zum
Nachweis von Saure und einen Tetrazolium-Indikator, der die Kolonieauszahlung erleichtert, enthalt. Neogen Petrifilm
RCC Platten eignen sich zur Zahlung von coliformen Bakterien in der Lebensmittel- und Milchindustrie. Die Bestandteile
der Neogen Petrifilm RCC Platte sind dekontaminiert, aber nicht sterilisiert. Neogen Food Safety hat fiir die Bereiche
Entwicklung und Fertigung die Zertifizierung 1ISO 9001 der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO) erhalten.

AOAC INTERNATIONAL und das Bacteriological Analytical Manual (BAM) der U.S. Food and Drug Administration (FDA)
definieren Coliforme als gramnegative Stabchen, die durch Laktosefermentierung Saure und Gas bilden. Wenn Kolonien
auf der Neogen Petrifilm RCC Platte wachsen und S&aure produzieren, wechselt der pH-Indikator in der Platte von rot-
orange nach gelb und bietet somit eine mutmaRliche Indikation fiir coliforme Bakterien. Das um die Coliformen-Kolonien
eingeschlossene Gas weist auf Coliforme hin.

ISO definiert Coliforme nach ihrer Fahigkeit, in methodenspezifischen, selektiven Medien zu wachsen. Die ISO-
Methode 4832 zur Zahlung von Coliformen mittels Kolonienauszahltechnik definiert Coliforme nach Koloniegrée und
Saurebildung auf VRB-Lactose-Agar (VRBL). Auf Neogen Petrifilm RCC Platten werden diese saurebildenden Coliforme
durch gelbe Saurezonen oder rote Kolonien mit oder ohne Gasbildung angezeigt. Die ISO-Methode 48312 zur 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
RCC Platten werden diese Coliformen durch mit Gas assoziierte rote Kolonien angezeigt. AFNOR Certification hat die
Neogen Petrifilm RCC Platten als Methode im Vergleich zur ISO-Methode 48312 und ISO-Methode 4832" zertifiziert.

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

A WARNUNG Bezeichnet eine Gefahrensituation, die, wenn sie nicht vermieden wird, den Tod oder eine schwere
Verletzung und/oder Sachschéden zur Folge haben kann.

A WARNUNG

So reduzieren Sie die Risiken in Zusammenhang mit einer Exposition gegeniiber biologischer Gefadhrdung und

Umweltverschmutzung:

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

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

o Befolgen Sie die in der Gebrauchsanweisung enthaltenen Anweisungen zur Produktlagerung.

e Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

So reduzieren Sie das Risiko einer bakteriellen Infektion und einer Kontamination des Arbeitsplatzes:

e Testen Sie Neogen Petrifilm RCC in einem ordnungsgemal ausgestatteten Labor und unter der Aufsicht eines
geschulten Mikrobiologen.

e Der Anwender muss sein Personal in den geeigneten Testmethoden unterweisen, zum Beispiel gemaR: Gute
Laborpraxis®, ISO 7218* oder ISO 17025°.

So reduzieren Sie das Risiko in Zusammenhang mit einer Fehlinterpretation der Ergebnisse:

e Neogen hat die Verwendung von Neogen Petrifilm RCC Platten nur fir die Lebensmittel- und Getrénkeindustrie
dokumentiert. Neogen hat die Verwendung von Neogen Petrifilm RCC Platten beispielsweise bei der Untersuchung
von Wasser, Pharmazeutika oder Kosmetika nicht dokumentiert. Die Verwendung einer Neogen Petrifilm RCC
Platten-Methode fiir das Testen von Wasser gemaR einer anerkannten lokalen staatlichen Vorschrift liegt im
alleinigen Ermessen und in der Verantwortung des Endanwenders.
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e Neogen Petrifilm RCC Platten wurden noch nicht fir alle méglichen Lebensmittelprodukte, Lebensmittelver-
arbeitungsprozesse, Testprotokolle oder fiir alle méglicherweise vorkommenden Coliformen-Stammen oder
anderen Bakterien getestet.

Neogen Petrifilm RCC Platten kénnen die einzelnen Coliformen-Stamme nicht differenzieren.
Neogen Petrifilm RCC Platten diirfen nicht zur Diagnose von Erkrankungen bei Menschen oder Tieren verwendet
werden.

Weitere Informationen sind dem Sicherheitsdatenblatt zu entnehmen.

Wenn Sie Informationen tber ein bestimmtes Produkt wiinschen, besuchen Sie unsere Website auf www.Neogen.com
oder wenden Sie sich an den lokalen Neogen-Verkaufsvertreter oder Handler.

Verantwortung des Anwenders

Anwender missen sich auf eigene Verantwortung mit den Gebrauchsanweisungen und Informationen des Produkts
vertraut machen. Fiir weitere Informationen besuchen Sie unsere Website unter www.Neogen.com oder wenden Sie
sich an lhren lokalen Neogen Verkaufsvertreter oder Handler.

Bei der Auswahl einer Testmethode ist zu beachten, dass externe Faktoren wie Probenentnahmemethoden,
Testprotokolle, Probenaufbereitung, Handhabung und Labortechnik die Ergebnisse beeinflussen kénnen. Die
Lebensmittelprobe selbst kann die Ergebnisse beeinflussen. Lebensmittel mit hohem Zuckergehalt beispielsweise
kénnen eine mdgliche Gasproduktion durch nicht coliforme Enterobacteriaceae erhdhen.

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

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

Wie bei allen Testmethoden, stellen die mit einem Neogen Food Safety-Produkt erhaltenen Ergebnisse keine Garantie fiir
die Qualitat der untersuchten Matrices oder Prozesse dar.

Haftungsbeschrankungen/Beschrankte Rechtsmittel

AUSSER ES WIRD AUSDRUCKLICH ANDERS IM ABSCHNITT DER HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN DER
VERPACKUNG DES JEWEILIGEN PRODUKTS ANGEGEBEN, LEHNT NEOGEN ALLE AUSDRUCKLICHEN

UND STILLSCHWEI-GENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT BESCHRANKT AUF, DIE
GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT 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, dariliber zu informieren und das Produkt an Neogen zuriickzusenden. Bei
weiteren Fragen wenden Sie sich an lhren Neogen-Vertreter oder autorisierten Neogen-Handler.

Haftungsbeschriankungen von Neogen

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

Lagerung und Entsorgung

Lagern Sie ungeéffnete Beutel mit Neogen Petrifilm RCC Platten gekiihlt oder gefroren bei Temperaturen von unter
oder gleich 8 °C (46 °F). Lassen Sie verschlossene Neogen Petrifilm RCC Platten-Beutel unmittelbar vor dem Gebrauch
und vor dem Offnen auf Raumtemperatur erwarmen (20-25 °C/< 60 % LF). Legen Sie unbenutzte Neogen Petrifilm RCC
Platten wieder zuriick in den Beutel. Falten Sie das gedffnete Ende eines nicht verbrauchten Beutels um und verschlieBen
Sie es mit Klebeband. 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) iiberschreiten und/oder lhr Labor in einer Region mit > 50 % relativer
Luftfeuchtigkeit liegen (mit Ausnahme von Geb&uden mit Klimaanlage), wird empfohlen, die wieder verschlossenen
Beutel mit Neogen Petrifilm RCC Platten in einem Tiefkiihlgerat zu lagern (siehe unten).
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Um die geodffneten Beutel im Tiefkiihlgerat zu lagern, legen Sie die Neogen Petrifilm RCC Platten in einen
verschlieBbaren Behalter. Um gefrorene Neogen Petrifilm RCC Platten zur Verwendung zu entnehmen, 6ffnen Sie

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

Verwenden Sie keine orange oder braunlich verfarbten Neogen Petrifilm RCC Platten. Verfallsdatum und
Chargennummer sind auf jeder Verpackung von Neogen Petrifilm RCC Platten angegeben. Die Chargennummer
befindet sich zudem auf jeder einzelnen Neogen Petrifilm RCC Platte.

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

Gebrauchsanweisung
Befolgen Sie alle Anweisungen genau. Andernfalls werden mdglicherweise ungenaue Ergebnisse erzielt.

Vorbereiten der Probe
1. Verwenden Sie geeignete sterile Verdiinnungsmittel:

Butterfields phosphatgepuffertes Verdiinnungswasser®, 0,1%iges Peptonwasser’, Peptonsalzverdiinnungs-
wasser®’” Kochsalzlésung (0,85-0,90 %), bisulfit-freie Letheen-Bouillon oder destilliertes Wasser. Spezifische
Anweisungen finden Sie im Abschnitt ,Spezielle Anweisungen fiir validierte Verfahren®.

Neogen Petrifilm RCC 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 (104-113 °F) angewéarmten Puffer
ersetzt werden.

Mischen oder homogenisieren Sie die Probe.

Fir ein optimales Wachstum und eine optimale Riickgewinnung von Mikroorganismen muss der pH-Wert der
Probensuspension auf 6,5-7,5 angepasst werden. Passen Sie den pH-Wert von sauren Produkten mit 1 N NaOH an.
Passen Sie den pH-Wert von basischen Produkten mit 1 N HCI an.

Ausplattieren
1. Legen Sie die Neogen Petrifilm RCC Platte auf eine flache, ebene Oberflache.

2. Heben Sie die obere Folie ab und pipettieren Sie 1 ml der Probe senkrecht in die Mitte auf den unteren Film.
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 mit der flachen Seite nach unten in der Mitte der Platte.
Verteilen Sie die Probe gleichmaRig, indem Sie leichten Druck auf die Mitte des Neogen Petrifilm Probenverteilers
ausiliben. Verteilen Sie das Inokulum Gber den gesamten Wachstumsbereich der Neogen Petrifilm RCC Platte, bevor
sich das Gel ausbildet. Schieben Sie den Probenverteiler nicht tber die Folie.

5. Heben Sie den Probenverteiler ab und lassen Sie die Platte mindestens eine Minute lang zum Ausbilden des Gels
ungestort stehen.

Inkubation

1. Inkubieren Sie Neogen Petrifilm RCC Platten in horizontaler Lage mit der durchsichtigen Seite nach oben in
Stapeln von maximal 20 Platten. Abhangig von aktuellen lokalen Referenzmethoden, von denen einige im Abschnitt
~Spezifische Anweisungen fiir validierte Verfahren“ unten aufgefiihrt sind, kénnen verschiedene Inkubationszeiten
und Temperaturen verwendet werden.

2. Untersuchen Sie Neogen Petrifilm RCC Platten auf Coliformen-Wachstum zu einem beliebigen Zeitpunkt wahrend
eines Intervalls von 24 Stunden * 2 Stunden, und zwar abhéngig von den gewiinschten Informationen und
der verwendeten Methode (unten beschrieben*). Spezifische Anweisungen finden Sie im Abschnitt ,,Spezielle
Anweisungen fiir validierte Verfahren®. Da da Wachstum von Coliformen von der Temperatur beeinflusst wird, sollte
die Zeit auBerhalb des Inkubators so kurz wie moglich gehalten werden, um eine Verlangerung der Detektionszeit
zu verhindern.
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Interpretation und Auszéahlung
Fir die Interpretation siehe Abschnitt ,Spezielle Anweisungen fiir validierte Verfahren®

1. Eine indirekte Hintergrundbeleuchtung kann die frithzeitige Erkennung gelber Sdurezonen auf Neogen Petrifilm
RCC Platten verbessern. 6 Stunden nach Inkubation kénnen die ersten Coliformen-Kolonien in Form gelber
Zonen erscheinen, die auf koloniebildende Einheiten (Colony Forming Units, CFU) hinweisen. Eine friihe Ablesung
bakteriellen Wachstums auf Neogen Petrifilm RCC Platten (gemessen anhand der Saure- und Gasproduktion) hangt
vom Bakterientyp an, seinem metabolischen Zustand und seiner Konzentration. Fahren Sie damit fort, Neogen
Petrifilm RCC Platten zu inkubieren, um zuséatzliche Sdurezonen und/oder rote Kolonien nachzuweisen, die in
Verbindung mit Sdure stehen. Zahlen Sie keine Kolonien, die auf dem Schaumstoffdamm wachsen, da sie dem
selektiven Einfluss des Mediums entzogen sind. Zahlen Sie keine u. U. vorhandenen Artefaktblaschen.

Einige Coliformen produzieren groBe Mengen Saure. Fir diese Organismen kann eine Fusion der gelben Sdurezonen
bei ca. 20 Kolonien pro Platte auftreten. Der kreisférmige Wachstumsbereich ist ca. 20 cm? groR. Bei Platten mit
mehr als 50 Saurezonen kann auf Neogen Petrifilm RCC Platten eine Schatzung vorgenommen werden, indem die
Anzahl der Saurezonen in einem oder mehr reprasentativen Quadraten gezahlt werden und der Durchschnittswert
pro Quadrat bestimmt wird. Multiplizieren Sie zur Bestimmung der Gesamtanzahl pro Neogen Petrifilm RCC Platte
die durchschnittliche Anzahl mit 20.

2. Kolonien kénnen, wo erforderlich, zur weiteren Identifizierung isoliert werden. Heben Sie die obere Folie ab und
nehmen Sie die Kolonie von dem Gel. Testen Sie mithilfe der Standardverfahren.

3. Wenn es nicht méglich ist, die Neogen Petrifilm RCC Platten innerhalb von 1 Stunde nach der Herausnahme aus
dem Inkubator zu zahlen, kénnen Sie sie in einem verschlieRbaren Behalter bei Temperaturen von gleich oder unter
15 °C (5 °F) maximal eine Woche lang tiefgekiihlt lagern.

Weitere Informationen finden Sie im ,Interpretationsleitfaden fir Neogen® Petrifilm® RCC Platten®. Sollten Sie Fragen zu
bestimmten Anwendungen oder Verfahren haben, besuchen Sie unsere Website unter www.Neogen.com oder wenden
Sie sich an den lokalen Neogen-Verkaufsvertreter oder Handler.

Spezifische Anweisungen fiir validierte Verfahren
AOAC® Official Methods*™ 2000.15: Rehydrierbare Trockenfilm-Methode fiir die schnelle Auszéhlung von Coliformen
in Lebensmitteln.

Inkubieren Sie Neogen Petrifilm RCC Platten bis zu 24 Stunden = 2 Stunden lang bei 35 °C £ 1 °C.

NF Validation gemaR AFNOR Certification:

NF Validation-zertifizierte Methode in Ubereinstimmung mit ISO 16140-28 im Vergleich zu 1ISO 4832!
(3M-01/5-03/97 A)

Einsatzgebiet der Validierung: Alle zum menschlichen Verzehr vorgesehen Lebensmittelprodukte

Bei der Umsetzung der obigen Verfahrensrichtlinien miissen folgende Details beachtet werden:

Probenvorbereitung:
Verwenden Sie nur die nach ISO aufgelisteten Verdiinnungsmittel”.

Inkubation:
Inkubieren Sie Neogen Petrifilm RCC Platten fiir Produkte aus verarbeitetem Schweinefleisch und Meeresfriichten
14 Stunden = 30 Minuten lang bei 30 °C = 1 °C.

Inkubieren Sie Neogen Petrifilm RCC Platten fiir alle anderen Lebensmittel 14 Stunden = 30 Minuten lang bei 35 °C + 1 °C.

Interpretation:

Die Zahl der Mikroorganismen in der Probenlésung wird gemaR ISO 7218 fiir eine Platte pro Verdiinnungsstufe
berechnet. Schatzungen liegen auBerhalb des Umfangs der NF Validation-Zertifizierung (siehe ,,Interpretationsteil,
Paragraph 5%). Zur Inokulation, Koloniezdhlung und -berechnung sowie zur Darstellung der Ergebnisse wird auf die Norm
EN ISO 7218 verwiesen.

NF Validation-zertifizierte Methode in Ubereinstimmung mit ISO 16140-28 Vergleich zu ISO 4832!
(3M-01/5-03/97 B)
Einsatzgebiet der Validierung: Alle zum menschlichen Verzehr vorgesehen Lebensmittelprodukte

Bei der Umsetzung der obigen Verfahrensrichtlinien miissen folgende Details beachtet werden:

Probenvorbereitung:
Verwenden Sie nur die nach ISO aufgelisteten Verdiinnungsmittel.”
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Inkubation:

Inkubieren Sie Neogen Petrifilm RCC Platten fiir Produkte aus verarbeitetem Schweinefleisch und Meeresfriichten
24 Stunden = 2 Stunden lang bei 30 °C = 1 °C.

Inkubieren Sie Neogen Petrifilm RCC Platten fiir alle anderen Lebensmittel 24 Stunden = 2 Stunden lang bei 35 °C + 1 °C.

Interpretation:

Die Zahl der Mikroorganismen in der Probenlésung wird gemaR ISO 7218 fiir eine Platte pro Verdiinnungsstufe
berechnet. Schatzungen liegen auRerhalb des Umfangs der NF Validation-Zertifizierung (siehe ,Interpretationsteil,
Paragraph 5%). Zur Inokulation, Koloniezdhlung und -berechnung sowie zur Darstellung der Ergebnisse wird auf die Norm
EN ISO 7218 verwiesen.

NF Validation-zertifizierte Methode in Ubereinstimmung mit ISO 16140-22 im Vergleich zu ISO 48313
(3M-01/5-03/97 C)

Einsatzgebiet der Validierung: Alle fiir den menschlichen Verzehr vorgesehenen Lebensmittelprodukten, aulRer
Produkten aus verarbeitetem Schweinefleisch.

Bei der Umsetzung der obigen Verfahrensrichtlinien miissen folgende Details beachtet werden:

Probenvorbereitung:
Verwenden Sie nur die nach ISO aufgelisteten Verdiinnungsmittel.”

Inkubation:
Inkubieren Sie Neogen Petrifilm RCC Platten fiir Meeresfriichte 24 Stunden * 2 Stunden lang bei 30 °C £ 1 °C.

Inkubieren Sie Neogen Petrifilm RCC Platten fiir alle anderen Lebensmittel 24 Stunden = 2 Stunden lang bei 35 °C = 1 °C.

Interpretation:

Die Zahl der Mikroorganismen in der Probenlésung wird gemaR ISO 7218 fiir eine Platte pro Verdliinnungsstufe
berechnet. Schatzungen liegen auRerhalb des Umfangs der NF Validation-Zertifizierung (siehe ,Interpretationsteil,
Paragraph 5“). Zur Inokulation, Koloniezéhlung und -berechnung sowie zur Darstellung der Ergebnisse wird auf die Norm
EN ISO 7218 verwiesen.

2“_‘\F\CATION
5,

NF

VALIDATION
EN IS0 16140

3M 01/05-03/97 A,Bund C
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.
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Referenzen

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

2. 1SO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms--- Most probable number technique

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

ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination
5. 1SO 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), Reagents Index for BAM found at: http:/www.fda.gov/Food/
FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination, Part 1: General rules for the preparation of the initial suspension
and decimal dilutions

8. 1SO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

Beachten Sie die jeweils aktuelle Version der oben aufgelisteten Standardmethoden.
Erklarung der Symbole

info.Neogen.com/symbols

AOAC ist eine eingetragene Marke von AOAC INTERNATIONAL

Official Methods ist eine Dienstleistungsmarke von AOAC INTERNATIONAL
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Istruzioni sul prodotto

Piastra per il conteggio rapido dei coliformi

Descrizione del prodotto e uso previsto

La piastra Neogen® Petrifilm® per il conteggio rapido dei Coliformi (RCC) & un sistema con terreno di coltura pronto
per 'uso che contiene sostanze nutritive Violet Red Bile (VRB), una sostanza gelificante solubile in acqua fredda,

un indicatore di pH per rilevare I’'acido e un indicatore al tetrazolio che facilita il conteggio delle colonie. Le Piastre
Neogen Petrifilm RCC sono utili per il conteggio di batteri coliformi nei settori alimentare e lattiero caseario. |
componenti della piastra Neogen Petrifilm RCC sono decontaminati, seppure non sterilizzati. Neogen Food Safety &
certificata ISO (International Organization for Standardization) 9001 per la progettazione e la produzione.

AOAC INTERNATIONAL e il Bacteriological Analytical Manual (BAM) della United States Food and Drug Administration
(FDA) definiscono i coliformi come bastoncelli Gram negativi, che producono acido e gas dalla fermentazione lattica.
Quando le colonie crescono sulla Piastra Neogen Petrifilm RCC e producono acido, I'indicatore del pH nella piastra
cambia da rosso-arancio a giallo, fornendo un’indicazione presuntiva della presenza di coliformi. Il gas intrappolato
intorno alle colonie di coliformi indica la presenza confermata di coliformi.

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

I metodo ISO 4832', che enumera i coliformi con la tecnica del conteggio delle colonie, definisce i coliformi per
dimensioni della colonia e produzione di acido su VRB agar con lattosio (VRBL). Sulle Piastre Neogen Petrifilm RCC,
questi coliformi che producono acido sono indicati da zone acide gialle, o colonie rosse con o senza gas. Il metodo ISO
48312, 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
RCC, questi coliformi sono indicati da colonie rosse associate a gas. AFNOR Certification ha certificato le Piastre
Neogen Petrifilm RCC come metodo rispetto al metodo ISO 48312 e il metodo ISO 4832,

Sicurezza
L'utente e tenuto a leggere, comprendere e seguire tutte le informazioni di sicurezza contenute nelle istruzioni della
Piastra Neogen Petrifilm RCC. 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 il rischio associato all’infezione batterica e alla contaminazione del luogo di lavoro:

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

e Lutente deve addestrare il proprio personale all’esecuzione corretta di tecniche di prova attuali: per esempio, Buone
prassi di laboratorio®, ISO 72184, 0 ISO 17025°.

Per ridurre il rischio associato a un’interpretazione errata dei risultati:

e Neogen non ha documentato I'uso delle Piastre Neogen Petrifilm RCC nell’ambito di settori diversi da quello
alimentare e delle bevande. Ad esempio, Neogen non ha documentato 'uso delle Piastre Neogen Petrifilm RCC
per analizzare acqua, sostanze farmaceutiche o cosmetici. Laccettazione del metodo della Piastra Neogen
Petrifilm RCC per I’analisi dell’acqua secondo un regolamento governativo locale accettato e a sola discrezione e
responsabilita dell’utente finale.

e Le Piastre Neogen Petrifilm RCC non sono state testate con ogni possibile tipo di prodotto alimentare, processo
alimentare, protocollo di analisi o con tutti i possibili ceppi di coliformi o altri batteri.
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e Le Piastre Neogen Petrifilm RCC non sono in grado di differenziare tra loro i diversi ceppi di coliformi.
e Non utilizzare le Piastre Neogen Petrifilm RCC per la diagnosi di condizioni patologiche in esseri umani o animali.
Per ulteriori informazioni, consultare la scheda di sicurezza.

Per informazioni sulla documentazione delle prestazioni del prodotto, visitare il nostro sito web all’indirizzo
www.Neogen.com, oppure contattare il distributore o rappresentante Neogen di zona.

Responsabilita dell’'utente
Gli utenti sono tenuti a leggere e apprendere le istruzioni e le informazioni sul prodotto. Visitate il nostro sito web
all’indirizzo www.Neogen.com o contattate il distributore locale o rappresentante Neogen per ulteriori informazioni.

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. Il campione stesso puo influenzare i risultati. Per esempio, gli alimenti ad alto contenuto di zucchero possono
aumentare il potenziale di produzione di gas da parte di Enterobacteriaceae non coliformi.

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

Lutente ha inoltre la responsabilita di accertarsi che tutti i metodi di analisi utilizzati e i risultati ottenuti soddisfino
i requisiti dei propri clienti e 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,
MA SENZA LIMITAZIONI, 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 DI PERDITE O DANNI, DIRETTI, INDIRETTI, SPECIALI, INCIDENTALI O
EMERGENTI, INCLUSA, MA NON IN VIA STRETTAMENTE LIMITATIVA, LA PERDITA DI PROFITTO. In nessun caso la
responsabilita legale di Neogen andra oltre il prezzo d’acquisto del prodotto presunto difettoso.

Conservazione e smaltimento

Conservare le buste contenenti le Piastre Neogen Petrifilm RCC chiuse in frigorifero o nel congelatore a temperature
inferiori o pari a 8 °C (46 °F). Prima di aprire le buste contenenti le Piastre Neogen Petrifilm RCC, attendere che esse
abbiano raggiunto la temperatura ambiente (20-25 °C / <60% UR). Riporre le Piastre Neogen Petrifilm RCC inutilizzate
nella busta originale. Sigillare ripiegando 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 un mese.

Si raccomanda di conservare le buste di Piastre Neogen Petrifilm RCC risigillate in un congelatore (vedere sotto) 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 RCC in un contenitore sigillabile.
Per rimuovere le Piastre Neogen Petrifilm RCC 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 durata di
conservazione. Le Piastre Neogen Petrifilm RCC 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 RCC all’'umidita pud danneggiarle.

Non utilizzare le Piastre Neogen Petrifilm RCC in presenza di segni di scolorimento arancione o marrone. La data di
scadenza e il numero di lotto sono riportati su ogni confezione di Piastre Neogen Petrifilm RCC. Il numero di lotto &
riportato anche sulle singole Piastre Neogen Petrifilm RCC.
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A Smaltimento
Dopo 'uso, le Piastre Neogen Petrifilm RCC potrebbero contenere microorganismi che possono rappresentare un
potenziale rischio biologico. Seguire le normative vigenti del settore per lo smaltimento.

Istruzioni per 'uso
Seguire attentamente tutte le istruzioni. In caso contrario, si rischia di ottenere risultati non precisi.

Preparazione del campione

1.

Usare i diluenti sterili appropriati:

tampone fosfato Butterfield®, acqua peptonata allo 0,1%’, diluente peptone salino®” soluzione salina (0,85-0,90%),
brodo Letheen senza bisolfiti o acqua distillata. Per i requisiti specifici, consultare la sezione “Istruzioni specifiche
per metodi validati”.

Non utilizzare diluenti contenenti citrato, bisolfito o tiosolfato con le Piastre Neogen Petrifilm RCC: 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 (104-113 °F).

Miscelare o omogeneizzare il campione.

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 RCC su una superficie piana e livellata.

2. Sollevare la pellicola superiore e con la pipetta perpendicolare erogare 1 ml di sospensione del campione sul centro
della pellicola inferiore.

3. Srotolare la pellicola superiore sul campione per evitare di intrappolare eventuali bolle d’aria.
Collocare il Diffusore per piastre Neogen® Petrifilm® con il lato piatto rivolto verso il basso al centro della piastra.
Distribuire uniformemente il campione esercitando una leggera pressione al centro del Diffusore per piastre
Neogen Petrifilm. Distribuire I'inoculo sull’intera area di crescita della Piastra Neogen Petrifilm RCC prima che si
formi il gel. Non far scorrere il diffusore sulla pellicola.

5. Rimuovere il Diffusore e lasciare riposare la piastra per almeno un minuto in modo da consentire la formazione
del gel.

Incubazione

1. Incubare le Piastre Neogen Petrifilm RCC in posizione orizzontale, con la faccia trasparente rivolta verso I’alto in
pile di non oltre 20 piastre. 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.

2. Esaminare le Piastre Neogen Petrifilm RCC per la crescita dei coliformi in qualsiasi momento durante un intervallo

di incubazione di 24 ore £ 2 ore, a seconda delle informazioni desiderate e del metodo seguito (descritto sotto*).
Per i requisiti specifici, consultare la sezione “Istruzioni specifiche per metodi validati”. Poiché la crescita dei
coliformi & influenzata dalla temperatura, il tempo fuori dall’incubatore deve essere ridotto al minimo per evitare
di prolungare il tempo di rilevamento.

Interpretazione e conteggio
Per I’interpretazione vedere la sezione “Istruzioni specifiche per metodi validati”.

1.

La retroilluminazione indiretta puo migliorare il rilevamento precoce delle zone gialle acide sulle Piastre Neogen
Petrifilm RCC. Le colonie di coliformi possono iniziare ad apparire a 6 ore di incubazione come zone gialle che indicano
le unita formanti colonie (CFU). La lettura anticipata della crescita batterica sulla Piastra Neogen Petrifilm RCC (misura
della produzione di acido e gas) dipende dal tipo di batteri, dal loro stato metabolico e dalla loro concentrazione.
Continuare I'incubazione delle Piastre Neogen Petrifilm RCC per rilevare ulteriori zone acide e/o colonie rosse
associate all’acido. Le colonie sulla barriera schiumosa non vanno prese in considerazione in quanto vengono rimosse
dall’influenza selettiva del terreno di coltura. Non contare le bolle artefatte che potrebbero essere presenti.

Alcuni coliformi producono grandi quantita di acido. Per questi organismi, la fusione delle zone gialle acide potrebbe
verificarsi a circa 20 colonie per piastra. L'area di crescita circolare & pari a 20 cm? circa. E possibile effettuare delle
stime su Piastre Neogen Petrifilm RCC che contengono oltre 50 zone acide contando il numero di zone acide in uno
o piu quadratini rappresentativi e determinando il numero medio per quadratino. Moltiplicare il numero medio per
20 al fine di determinare la conta totale per Piastra Neogen Petrifilm RCC.

3



@ (Italiano) ﬁ ﬁ

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

3. Se non ¢ possibile eseguire il conteggio delle Piastre Neogen Petrifilm RCC entro 1 ora dalla rimozione
dall’incubatore, le piastre possono essere congelate e conservate per il conteggio differito in un contenitore
sigillabile a temperatura pari o inferiore a -15 °C (5 °F) per massimo una settimana.

Per ulteriori informazioni, fare riferimento alla “Guida all’interpretazione della Piastra Neogen® Petrifilm® RCC”. Per
qualsiasi domanda su applicazioni o procedure specifiche, visitare il nostro sito web all’indirizzo www.Neogen.com,
oppure contattare il distributore o il rappresentante Neogen di zona.

Istruzioni specifiche per metodi validati
AOAC® Official Methods*™ 2000.15: Metodo con film secco reidratabile per il conteggio rapido dei coliformi negli
alimenti.

Incubare le Piastre Neogen Petrifilm RCC per un massimo di 24 ore + 2 ore a 35°C £ 1 °C.

NF Validation concessa dalla AFNOR Certification:
Metodo certificato NF Validation in conformita di ISO 16140-28 rispetto a ISO 4832' (3M-01/5-03/97 A)
Ambito della validazione: Tutti i prodotti alimentari per uso umano

Utilizzare i seguenti dettagli quando si applicano le Istruzioni per I'uso di cui sopra.

Preparazione del campione:
Utilizzare esclusivamente diluenti ISO’.

Incubazione:
Per i prodotti suini lavorati e i frutti di mare, incubare le Piastre Neogen Petrifilm RCC per 14 ore * 30 minutia 30 °C = 1 °C.

Per tutti gli altri alimenti, incubare le Piastre Neogen Petrifilm RCC per 14 ore + 30 minutia 35°C £ 1 °C.

Interpretazione:

Calcolare il numero di microrganismi presenti nel campione del test in base a ISO 7218% per una piastra per diluizione.
Le stime esulano dall’ambito della NF Validation Certification (vedere il paragrafo 5 della sezione Interpretazione). Fare
riferimento allo standard EN ISO 7218 per inoculazione, conteggio delle colonie e calcolo ed espressione dei risultati.

Metodo certificato NF Validation in conformita di ISO 16140-28 rispetto a ISO 4832' (3M-01/5-03/97 B)
Ambito della validazione: Tutti i prodotti alimentari per uso umano

Utilizzare i seguenti dettagli quando si applicano le Istruzioni per I'uso di cui sopra.

Preparazione del campione:
Utilizzare esclusivamente diluenti ISO’.

Incubazione:
Per i prodotti suini lavorati e i frutti di mare, incubare le Piastre Neogen Petrifilm RCC per 24 ore + 2 ore a 30 °C = 1 °C.

Per tutti gli altri alimenti, incubare le Piastre Neogen Petrifilm RCC per 24 ore + 2 orea35°C = 1 °C.

Interpretazione:

Calcolare il numero di microrganismi presenti nel campione del test in base a ISO 7218* per una piastra per diluizione.
Le stime esulano dall’ambito della NF Validation Certification (vedere il paragrafo 5 della sezione Interpretazione). Fare
riferimento allo standard EN ISO 7218 per inoculazione, conteggio delle colonie e calcolo ed espressione dei risultati.

Metodo certificato NF Validation in conformita di ISO 16140-28 rispetto a ISO 48313(3M-01/5-03/97 C)
Ambito della validazione: Tutti i prodotti alimentari per 'uomo, eccetto i prodotti suini lavorati.

Utilizzare i seguenti dettagli quando si applicano le Istruzioni per I'uso di cui sopra.

Preparazione del campione:
Utilizzare esclusivamente diluenti ISO’.

Incubazione:
Per i frutti di mare, incubare le Piastre Neogen Petrifilm RCC per 24 ore £ 2 ore a 30 °C £ 1 °C.

Per tutti gli altri alimenti, incubare le Piastre Neogen Petrifilm RCC per24 ore £ 2 orea35°C = 1 °C.
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Interpretazione:

Calcolare il numero di microrganismi presenti nel campione del test in base a ISO 7218% per una piastra per diluizione.
Le stime esulano dall’ambito della NF Validation Certification (vedere il paragrafo 5 della sezione Interpretazione). Fare
riferimento allo standard EN ISO 7218 per inoculazione, conteggio delle colonie e calcolo ed espressione dei risultati.

\CATION
“1\\‘-
Cc*!

VALIDATION
EN 1SO 16140

3M 01/05-03/97 A,Be C
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.

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

2. 1SO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms--- Most probable number technique

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

4. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination
5. 1SO 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), Reagents Index for BAM found at: http://www.fda.gov/Food/
FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination, Part 1: General rules for the preparation of the initial suspension
and decimal dilutions

8. 1SO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

Fare riferimento alle versioni attuali dei metodi standard elencati in precedenza.
Legenda dei simboli
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Instrucciones del Producto

Placa para recuento rapido de bacterias coliformes

Descripciéon del producto y uso previsto

La Placa Neogen® Petrifilm® para Recuento Rapido de Coliformes (RCC) 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, un
indicador de pH para detectar acido y un indicador de tetrazolio que facilita la enumeracion de colonias. Las Placas
Neogen Petrifilm RCC son tiles para la enumeracidn de bacterias coliformes en las industrias de alimentos y lacteos.
Los componentes de la Placa Neogen Petrifilm RCC estan descontaminados, pero no estan esterilizados. Neogen
Food Safety cuenta con certificacién de la Organizacion Internacional para la Estandarizacién (ISO) 9001 de disefio y
fabricacion.

AOAC INTERNATIONAL y el manual de analisis bacteriolégico (BAM) de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) definen a los coliformes como bacilos gramnegativos, los cuales producen
acido y gas a partir de la fermentacion de la lactosa. A medida que las colonias crecen en la Placa Neogen Petrifilm RCC
y producen &cido, el indicador de pH de la placa cambia de rojo anaranjado a amarillo, lo que da una presunta indicacion
de coliformes. El gas atrapado alrededor de las colonias de coliformes indica coliformes confirmados.

La norma ISO define a los coliformes por su capacidad de crecer en medios selectivos y especificos del método.

El método ISO 4832, que enumera a los coliformes por técnica de recuento de colonias, define a los coliformes por el
tamario de la colonia y la produccién de acido en VRB con agar de lactosa (VRBL). En las Placas Neogen Petrifilm RCC,
estos coliformes que producen acido estan indicados por zonas acidas amarillas o colonias rojas con o sin gas.

El método I1SO 48312, 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 RCC, estos coliformes estan indicados por las colonias rojas asociadas con el gas. AFNOR
Certification certificé las Placas Neogen Petrifilm RCC como método en comparaciéon con el método ISO 48312 y el
método I1SO 4832".

Seguridad
El usuario debe leer, comprender y respetar toda la informacion de seguridad que se incluye en las instrucciones de
la Placa Neogen Petrifilm RCC. 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 en la propiedad.

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 diseminacién de productos contaminados:

e Sigatodas 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 el riesgo asociado con la infeccién bacteriana y la contaminacién del lugar de trabajo:

e Realice pruebas con la Neogen Petrifilm RCC en un laboratorio debidamente equipado, bajo el control de un
microbidlogo capacitado.

e Elusuario debe capacitar a su personal en las técnicas de evaluacion adecuadas, por ejemplo, las Buenas Practicas
de Laboratorio®, norma ISO 72184, o norma ISO 170255,

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

e Neogen no ha documentado el uso de las Placas Neogen Petrifilm RCC para otras industrias que no sean de
alimentos o bebidas. Por ejemplo, Neogen no ha documentado el uso de las Placas Petrifiim Neogen RCC para
realizar andlisis de agua, productos farmacéuticos o cosméticos. La aceptacién del método de la Placa Neogen
Petrifilm RCC para la prueba de agua segun una norma gubernamental local aceptada queda a discreciény
responsabilidad exclusiva del usuario final.
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e Las Placas Neogen Petrifilm RCC no se probaron con todos los productos alimenticios, procesos alimenticios,
protocolos de prueba posibles ni con todas las posibles cepas de coliformes u otras bacterias.

e Las Placas Neogen Petrifilm RCC no distinguen una cepa de coliformes de otra.

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

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

Si desea obtener informacién sobre la documentacion del desempeiio del producto, visite nuestro sitio web en
www.Neogen.com o comuniquese con su representante o distribuidor local 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 pongase en contacto con su representante o distribuidor local de Neogen para obtener
mas informacidn.

Al seleccionar un método de prueba, es importante reconocer que factores externos, tales como los métodos de
muestreo, los protocolos de prueba, la preparacidn de la muestra, la manipulacion y la técnica de laboratorio, pueden
afectar los resultados. La misma muestra de alimento puede influir en los resultados. Por ejemplo, los alimentos con alto
contenido de azlcar pueden aumentar el potencial de produccién de gas a partir de Enterobacteriaceae no coliformes.

Al seleccionar cualquier método de prueba o producto, es responsabilidad del usuario evaluar un nimero suficiente
de muestras con exposicion 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 y 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 GARANTIA LIMITADA O EN EL EMPAQUE 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 DE NINGUNA PERDIDA O DANO, YA SEA DIRECTO, INDIRECTO, ESPECIAL,
DANOS ACCIDENTALES O CONSECUENCIAS, INCLUIDOS ENTRE OTROS, LA PERDIDA DE BENEFICIOS. En ningtin
caso la responsabilidad de Neogen conforme a ninguna teoria legal excedera el precio de compra del producto
supuestamente defectuoso.

Almacenamiento y desecho

Almacene las bolsas cerradas de la Placa Neogen Petrifilm RCC refrigeradas o congeladas a temperaturas inferiores

o iguales a 8 °C (46 °F). Antes de usarlas, deje que las bolsas cerradas de la Placa Neogen Petrifilm RCC alcancen
temperatura ambiente antes de abrirlas (20-25 °C/<60 % HR). Vuelva a colocar las Placas Neogen Petrifilm RCC sin usar
en la bolsa. Selle la bolsa plegando el extremo y colocando cinta adhesiva. Para evitar la exposicién a la humedad, no
refrigere las bolsas abiertas. Almacene las bolsas reselladas en un lugar fresco y seco durante no mas de un mes.

Se recomienda que los sobres resellados de las Placas Neogen Petrifilm RCC se guarden en un congelador (consulte
abajo) si la temperatura del laboratorio excede los 25 °C (77 °F) 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 RCC en un recipiente
hermético. Para retirar las Placas Neogen Petrifilm RCC 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 RCC 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 descongelacion automatico, ya que esto expondria
repetidamente las Placas Neogen Petrifilm RCC a la humedad, lo que puede daiar las placas.
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No use las Placas Neogen Petrifilm RCC que presenten decoloracion anaranjada o marrén. La fecha de vencimiento y
el nimero de lote figuran en cada paquete de las Placas Neogen Petrifilm RCC. El nimero de lote también aparece en
cada una de las Placas Neogen Petrifilm RCC.

A Desecho
Después de usarlas, las Placas Neogen Petrifilm RCC pueden contener microorganismos que pueden representar un
potencial riesgo bioldgico. Siga las normas actuales de la industria para el desecho.

Instrucciones de uso
Siga todas las instrucciones atentamente. De lo contrario, los resultados obtenidos podrian llegar a ser incorrectos.

Preparacién de la muestra
1. Utilice diluyentes estériles apropiados:

Solucién de caldo de Fosfato Butterfield's®, 0,1 % agua peptonada’, diluyente de peptona sal®’, solucién salina
(0,85 %-0,90 %), caldo Letheen libre de bisulfitos o agua destilada. Consulte la seccién “Instrucciones especificas
para métodos validados” para obtener requisitos especificos.

No utilice diluyentes que contengan citrato, bisulfito o tiosulfato en las Placas Neogen Petrifilm RCC, ya
que pueden inhibir el crecimiento. Si se indica una solucién de caldo de citrato en el procedimiento estandar,
sustitiyala por una de las soluciones de caldo que figuran més arriba, calentada a 40-45 °C (104-113 °F).

Mezcle u homogeneice la muestra.

Para un crecimiento y una recuperacion éptimos de los microorganismos, ajuste el pH de la suspensién 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 RCC sobre una superficie nivelada y plana.

2. Levante la pelicula superiory, con la pipeta en posicion perpendicular, distribuya 1 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.

Coloque el Neogen® Petrifilm® Difusor con el lado plano hacia abajo en el centro de la placa. Presione suavemente
el centro del Neogen Petrifilm Difusor para distribuir la muestra de manera uniforme. Esparza el in6culo por toda el
area de crecimiento de la Placa Neogen Petrifilm RCC antes de que se forme el gel. No deslice el difusor sobre la
pelicula.

5. Quite el difusor y deje la placa quieta durante al menos un minuto para permitir que se forme gel.

Incubacion

1. Incube las Placas Neogen Petrifilm RCC en posicion horizontal, con el lado claro hacia arriba, en pilas de hasta
20 placas. Se pueden usar varios tiempos y temperaturas de incubacion segin los métodos de referencia locales
actuales, algunos de los cuales se enumeran en la seccion siguiente titulada Instrucciones especificas para
métodos validados.

2. Examine las Placas Neogen Petrifilm RCC para observar si hay crecimiento de coliformes en cualquier momento
durante un periodo de incubacién de 24 horas * 2 horas, segun la informacién que quiera y el método que siga (se
describe abajo*). Consulte la seccién “Instrucciones especificas para métodos validados” para obtener requisitos
especificos. Como el crecimiento de coliformes se ve afectado por la temperatura, se debe reducir el tiempo fuera
de la incubadora para evitar extender el tiempo de deteccién.

Interpretacion y enumeracion
Para la interpretaciéon, consulte la seccidn “Instrucciones especificas para métodos validados”.

1. Laretroiluminacién indirecta puede mejorar la deteccion temprana de zonas acidas amarillas en las
Placas Neogen Petrifilm RCC. Las colonias de coliformes pueden comenzar a aparecer a las 6 horas de incubacion
como zonas amarillas que indican unidades formadoras de colonias (CFU). La lectura temprana del crecimiento de
bacterias en la Placa Neogen Petrifilm RCC (medida por produccion de acido y gas) depende del tipo de bacteria,
su estado metabdlico y su concentracion. Siga incubando las Placas Neogen Petrifilm RCC para detectar otras
zonas acidas o colonias rojas asociadas con el acido. No cuente las colonias en el dique de espuma ya que se
eliminan de la influencia selectiva del medio. No cuente las burbujas del artefacto que puedan estar presentes.

Algunos coliformes producen mucho acido. Para estos organismos, la fusion de las zonas acidas amarillas
podria ocurrir a unas 20 colonias por placa. El drea de crecimiento circular es de aproximadamente 20 cm?.

3
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Se pueden hacer estimaciones en las Placas Neogen Petrifilm RCC que contengan mas de 50 zonas acidas
contando la cantidad de zonas acidas en uno o mas cuadrados representativos y determinando la cantidad
promedio por cuadrado. Multiplique el nimero promedio por 20 para determinar el recuento total por
Placa Neogen Petrifilm RCC.

2. Cuando sea necesario, las colonias se podran aislar para una mejor identificacion. Levante la pelicula superiory
recoja la colonia del gel. Pruebe usando procedimientos estéandar.

3. Silas Placas Neogen Petrifilm RCC no se pueden contar pasada 1 hora desde que se las quité de la incubadora,
podran almacenarse para su posterior enumeracién congeldndolas en un recipiente hermético a temperaturas
inferiores o iguales a menos 15 °C (5 °F) durante no mas de una semana.

Para obtener mas informacién, consulte la “Guia de interpretacion de Placas Neogen® Petrifilm® RCC?”. Si tiene
preguntas acerca de los procedimientos o las aplicaciones especificas, visite nuestro sitio web en www.Neogen.com o
comuniquese con su representante o distribuidor local de Neogen.

Instrucciones especificas para métodos validados
AOAC® Official Methods®™ 2000.15: Método de pelicula seca rehidratable para la enumeracion rapida de coliformes
en alimentos.

Incube las Placas Neogen Petrifilm RCC hasta 24 horas + 2 horas a 35°C = 1 °C.

NF Validation por AFNOR Certification:

Método certificado de NF Validation en conformidad con la norma ISO 16140-28 en comparacién con la norma
1ISO 4832' (3M-01/5-03/97 A)

Alcance de la validaciéon: Todos los productos alimenticios para seres humanos

Use la siguiente informacién cuando implemente las instrucciones de uso de arriba:

Preparacion de la muestra:
Use exclusivamente diluyentes especificados en las normas ISO’.

Incubacién:
Para productos de cerdo procesados y mariscos, incube las Placas Neogen Petrifilm RCC durante 14 horas * 30 minutos
a30°C+1°C.

Para todos los demas alimentos, incube las Placas Neogen Petrifilm RCC durante 14 horas = 30 minutos a 35°C = 1 °C.

Interpretacion:

Calcule la cantidad de microorganismos presentes en la muestra de la prueba segun la norma ISO 7218% para una placa
por dilucién. Las estimaciones estan fuera del alcance de la certificacién de NF Validation (consulte el parrafo 5 de la
parte de interpretacion). Consulte la norma EN ISO 7218 sobre inoculacién, recuento y célculo de colonias, y expresion
de los resultados.

Método certificado de NF Validation en conformidad con la norma ISO 16140-2° en comparacién con la norma
1ISO 4832' (3M-01/5-03/97 B)
Alcance de la validacién: Todos los productos alimenticios para seres humanos

Use la siguiente informacién cuando implemente las instrucciones de uso de arriba:

Preparacién de la muestra:
Use exclusivamente diluyentes especificados en las normas ISO.”

Incubacion:
Para productos de cerdo procesados y mariscos, incube las Placas Neogen Petrifilm RCC durante 24 horas = 2 horas a
30°C+1°C.

Para todos los demas alimentos, incube las Placas Neogen Petrifilm RCC durante 24 horas * 2 horasa 35°C = 1 °C.

Interpretacion:

Calcule la cantidad de microorganismos presentes en la muestra de la prueba segun la norma ISO 7218% para una placa
por dilucién. Las estimaciones estéan fuera del alcance de la certificacion de NF Validation (consulte el parrafo 5 de la
parte de interpretacion). Consulte la norma EN ISO 7218 sobre inoculacién, recuento y célculo de colonias, y expresién
de los resultados.

Método certificado de NF Validation en conformidad con la norma ISO 16140-28 en comparacién con la norma
1SO 483123 (3M-01/5-03/97 C)

Alcance de la validacion: Todos los productos alimenticios para seres humanos, excepto los productos ce cerdo
procesados.

4
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Use la siguiente informacién cuando implemente las instrucciones de uso de arriba:

Preparaciéon de la muestra:
Use exclusivamente diluyentes especificados en las normas ISO.”

Incubacion:
Para los mariscos, incube las Placas Neogen Petrifilm RCC durante 24 horas + 2 horas a 30 °C = 1 °C.

Para todos los demas alimentos, incube las Placas Neogen Petrifilm RCC durante 24 horas * 2 horas a 35 °C = 1 °C.

Interpretacion:

Calcule la cantidad de microorganismos presentes en la muestra de la prueba segun la norma ISO 7218 para una placa
por dilucién. Las estimaciones estan fuera del alcance de la certificacién de NF Validation (consulte el parrafo 5 de la
parte de interpretacion). Consulte la norma EN ISO 7218 sobre inoculacién, recuento y célculo de colonias, y expresidn
de los resultados.

IFICATION
!

NF

VALIDATION
EN IS0 16140

3M 01/05-03/97 A,ByC
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Para mas informacion acerca del final de la validez, consulte el certificado de NF VALIDATION disponible en el sitio web
mencionado anteriormente.

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

2. 1SO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms--- Most probable number technique

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

ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination
5. 1SO 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

6. FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), Reagents Index for BAM found at: http://www.fda.gov/Food/
FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination, Part 1: General rules for the preparation of the initial suspension
and decimal dilutions

8. 1SO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

Consulte las versiones actuales de los métodos estandar enumerados arriba.
Explicacion de los simbolos
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foeosen | Petrifilm:

Productinstructies

Snelle Coliform Telplaat

Productbeschrijving en beoogd gebruik

De Neogen® Petrifilm® Snelle Coliform (RCC) Telplaat is een kant-en-klaar kweekmediumsysteem met VRB-
voedingsstoffen (Violet Red Bile), een in koud water oplosbaar geleermiddel, een pH-indicator om zuur te detecteren
en een tetrazoliumindicator die het tellen van kolonies vergemakkelijkt. Neogen Petrifilm RCC Telplaten kunnen in

de voedings- en drankensector worden gebruikt voor het tellen van coliforme bacterién. De componenten van de
Neogen Petrifilm RCC Telplaat zijn ontsmet, maar niet gesteriliseerd. Aan Neogen Food Safety is door de Internationale
Organisatie voor Standaardisatie (ISO) een ISO 9001 -certificering toegekend voor het ontwerp en de productie.

Door AOAC INTERNATIONAL en de Amerikaanse Food and Drug Administration (FDA) worden coliformen
gedefinieerd als gramnegatieve staven die zuur en gas produceren bij de fermentatie van lactose. Naarmate kolonies
op de Neogen Petrifilm RCC Telplaat groeien en meer zuur produceren, verandert de pH-indicator van de telplaat
van rood-oranje in geel, wat duidt op vermoedelijke coliformen. Gas rondom coliforme kolonies duidt op bevestigde
coliformen.

ISO definieert coliformen op basis van hun vermogen om in methodespecifieke, selectieve media te groeien. In ISO-
methode 48321, het tellen van coliformen met een telplaattechniek, worden coliformen gedefinieerd op basis van

de koloniegrootte en de zuurproductie op VRB met VRBL-agar (Violet Red Bile Lactose). Op Neogen Petrifilm RCC
Telplaten komen deze zuurproducerende coliformen voor als gele zuurzones of als rode kolonies met of zonder

gas. In ISO-methode 48312, het tellen van coliformen met een 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 RCC Telplaten komen deze coliformen voor als rode kolonies dicht
bij gas. AFNOR Certification heeft de methode met Neogen Petrifilm RCC Telplaten gecertificeerd in vergelijking met
ISO-methode 48312 en ISO-methode 4832,

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

A WAARSCHUWING Hiermee wordt een gevaarlijke situatie aangegeven die, als deze niet wordt vermeden,
kan leiden tot overlijden, ernstig letsel en/of materiéle schade.

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.

o 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 RCC Telplaat uit in een goed uitgerust laboratorium onder leiding van een
bekwame microbioloog.

e De gebruiker moet diens medewerkers trainen in de huidige en juiste testtechnieken, bijvoorbeeld Goede
Laboratoriumpraktijken3, ISO 72184, of ISO 17025°.

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 RCC Telplaten niet voor gebruik in andere sectoren
dan de voedings- en drankensector gedocumenteerd. Zo heeft Neogen bijvoorbeeld de geschiktheid van
de Neogen Petrifilm RCC Telplaten niet voor het testen van water, farmaceutische producten of cosmetica
gedocumenteerd. Het gebruik van de Neogen Petrifilm RCC Telplaat om water te testen in overeenstemming met
lokale overheidsvoorschriften vindt plaats naar het oordeel en onder de verantwoordelijkheid van uitsluitend de
eindgebruiker.



@(Nederlands) ﬁ ﬁ

e Neogen Petrifilm RCC Telplaten zijn niet getest met alle mogelijke levensmiddelen, voedingsverwerkingsprocessen,
testprotocollen of met alle mogelijke stammen van coliforme of andere bacteriestammen.

e De Neogen Petrifilm RCC Telplaten maken geen onderscheid tussen verschillende stammen van coliformen.

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

Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad voor meer informatie.

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

Verantwoordelijkheid van de gebruiker

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

meer informatie.

Bij het kiezen van een testmethode is het belangrijk om te erkennen dat externe factoren zoals bemonsteringsmethoden,
testprotocollen, monstervoorbereiding en -behandeling en laboratoriumtechniek invlioed op de resultaten kunnen
hebben. Het voedingsmiddelmonster zelf kan ook de resultaten beinvloeden. Zo kunnen voedingsmiddelen met een
hoog suikergehalte de kans op gasproductie door niet-coliforme Enterobacteriaceae verhogen.

De gebruiker is verantwoordelijk voor de selectie van een testmethode of product 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 en 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 contact op met uw Neogen-vertegenwoordiger of erkende Neogen-distributeur voor
verdere vragen.

Beperking van de aansprakelijkheid van Neogen

NEOGEN IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIG(E) 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 en afvalverwerking

Bewaar ongeopende zakjes met Neogen Petrifilm RCC Telplaten gekoeld of bevroren bij een temperatuur van maximaal
8 °C (46 °F). Laat de ongeopende zakjes Neogen Petrifilm RCC Telplaat vlak voor gebruik op kamertemperatuur

(20-25 °C/<60% RV) komen alvorens deze te openen. Plaats ongebruikte Neogen Petrifilm RCC Telplaten terug in het
zakje. Sluit geopende zakjes door het uiteinde om te vouwen en met plakband vast te plakken. Bewaar geopende zakjes
niet in de koelkast om blootstelling aan vocht te vermijden. Bewaar opnieuw gesloten zakjes niet langer dan een
maand op een koele en droge plaats.

Aanbevolen wordt om opnieuw gesloten zakjes Neogen Petrifilm RCC Telplaten in een vriezer te bewaren (zie hieronder)
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 RCC Telplaten moeten in een afsluitbare container in een vriezer worden
bewaard. Om bevroren Neogen Petrifilm RCC Telplaten 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 vriezer waarin de geopende zakjes worden bewaard, mag niet over een automatische
ontdooicyclus beschikken; hierdoor worden de Neogen Petrifilm RCC Telplaten herhaaldelijk aan vocht blootgesteld,
waardoor ze beschadigd kunnen raken. 5
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Neogen Petrifilm RCC Telplaten die een oranje of bruine verkleuring vertonen, mogen niet worden gebruikt. De
vervaldatum en het lotnummer zijn vermeld op iedere verpakking Neogen Petrifilm RCC Telplaten. Het lotnummer is ook
vermeld op de afzonderlijke Neogen Petrifilm RCC Telplaten.

A Verwijdering
Na gebruik kunnen de Neogen Petrifilm RCC Telplaten micro-organismen bevatten die een biologisch gevaar kunnen
vormen. Volg de in de branche geldende normen voor afvalverwerking.

Gebruiksaanwijzing
Volg alle instructies zorgvuldig op. Wanneer dit niet gebeurt, kan dit onnauwkeurige resultaten tot gevolg hebben.

Monstervoorbereiding
1. Gebruik geschikte steriele verdunningsmiddelen:

Butterfield’s fosfaatbuffer®, 0,1% peptonwater’, pepton-zoutoplossing®’ zoutoplossing (0,85-0,90%), bisulfietvrije
letheenbouillon of gedistilleerd water. Raadpleeg het gedeelte ‘Specifieke instructies voor gevalideerde methoden’
voor informatie over specifieke eisen.

Gebruik geen verdunningsmiddelen die citraat, bisulfiet of thiosulfaat bevatten met Neogen Petrifilm RCC
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 (104-113 °F).

Meng of homogeniseer het monster.

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 RCC Telplaat op een vlakke, gelijke ondergrond.

2. Til de bovenste film op en pipetteer loodrecht 1 ml van de monstersuspensie in het midden van de onderste film.
3. Rol de bovenste film naar beneden over het monster zodat er geen luchtbellen ontstaan.
4

Plaats de Neogen® Petrifilm® Spreider in het midden van de telplaat met de vlakke kant naar beneden. Druk zachtjes
op het midden van de Neogen Petrifilm Spreider om het monster gelijkmatig te verdelen. Verspreid de entstof over
het gehele groeioppervlak van de Neogen Petrifilm RCC Telplaat voordat de gel ontstaat. Laat de spreider niet over
de film glijden.

5. Neem de spreider weg en laat de telplaat minstens één minuut ongestoord liggen, zodat er een gel kan ontstaan.

Incubatie

1. Incubeer de Neogen Petrifilm RCC Telplaten horizontaal, met de doorzichtige kant naar boven en in stapels van
maximaal 20 telplaten. Afhankelijk van de huidige plaatselijke referentiemethoden, waarvan sommige hieronder
in het gedeelte Specifieke instructies voor gevalideerde methoden worden vermeld, kunnen verschillende
incubatietijden en temperaturen worden gebruikt.

2. Onderzoek de groei van coliforme bacterién op de Neogen Petrifilm RCC Telplaten op elk gewenst moment
tijdens een incubatie-interval van 24 uur = 2 uur, afhankelijk van de gewenste informatie en de gevolgde methode
(hieronder beschreven*). Raadpleeg het gedeelte ‘Specifieke instructies voor gevalideerde methoden’ voor
informatie over specifieke eisen. Aangezien de temperatuur invloed heeft op de groei van coliforme bacterién, moet
de tijd buiten de incubator zoveel mogelijk worden beperkt om te voorkomen dat de detectietijd langer wordt.

Interpretatie en telling
Voor de interpretatie raadpleegt u het gedeelte ‘Specifieke instructies voor gevalideerde methoden’.

1. Indirect achtergrondlicht kan mogelijk vroege detectie van gele zuurzones op Neogen Petrifilm RCC Telplaten
bevorderen. Na 6 uur incubatie kunnen coliforme kolonies zichtbaar worden als gele zones, die duiden op
kolonievormende eenheden (CFU’s). Welke groei van bacterién vroegtijdig kan worden afgelezen op een
Neogen Petrifilm RCC Telplaat (op basis van de zuur- en gasproductie), hangt af van het type bacterie en van de
concentratie en metabole staat van de bacterién. Blijf de Neogen Petrifilm RCC Telplaten incuberen om nog meer
zuurzones en/of met zuur in verband gebrachte rode kolonies te detecteren. Tel geen kolonies op de schuimrand,
aangezien deze van de selectieve invloed van het voedingsmedium zijn verwijderd. Tel geen eventueel aanwezige
kunstmatige bellen.
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Sommige coliformen produceren grote hoeveelheden zuur. Bij zulke organismen kunnen de gele zuurzones vanaf
circa 20 kolonies per telplaat gaan fuseren. Het cirkelvormige groeioppervlak bedraagt ongeveer 20 cm?. Op basis
van Neogen Petrifilm RCC Telplaten met meer dan 50 zuurzones kunnen schattingen worden gemaakt door het
aantal zuurzones in één of meer representatieve vierkantjes te tellen en het gemiddelde per vierkantje te bepalen.
Vermenigvuldig het gemiddelde aantal met 20 om het aantal kolonies op de Neogen Petrifilm RCC Telplaat te
schatten.

2. Indien nodig kunnen kolonies voor verdere identificatie worden geisoleerd. Til de bovenste film op en neem de
kolonie uit de gel. Voer de test volgens de standaardprocedures uit.

3. Als het niet mogelijk is om de Neogen Petrifilm RCC 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 (5 °F) of lager worden
bewaard voor latere telling.

Raadpleeg de interpretatiegids voor de Neogen® Petrifilm® RCC Telplaten voor meer informatie. Bij vragen over
specifieke toepassingen of procedures kunt u onze website www.Neogen.com bezoeken of contact opnemen met
uw plaatselijke Neogen-vertegenwoordiger of -distributeur.

Specifieke instructies voor gevalideerde methoden
AOAC® Official Methods™ 2000.15: Methode met droge rehydrateerbare film voor snelle telling van coliformen in
voedingsmiddelen.

Incubeer de Neogen Petrifilm RCC Telplaten tot 24 uur = 2 uur bij 35°C + 1 °C.

NF Validation door AFNOR Certification:
Met NF Validation gecertificeerde methode conform 1ISO 16140-22 in vergelijking met ISO 4832 (3M-01/5-03/97 A)
Toepassingsgebied van de validatie: Alle voedingsmiddelen voor mensen

Gebruik de volgende gegevens bij het implementeren van de bovenstaande gebruiksaanwijzing:

Monstervoorbereiding:
Gebruik alleen verdunningsmiddelen die door ISO worden vermeld”.

Incubatie:
Voor producten waarin varkensvlees is verwerkt en voor vis en zeevruchten incubeert u de Neogen Petrifilm RCC
Telplaten gedurende 14 uur = 30 minuten op 30 °C = 1 °C.

Voor andere voedingsmiddelen incubeert u de Neogen Petrifilm RCC Telplaten gedurende 14 uur + 30 minuten op
35°C=+=1°C.

Interpretatie:

Bereken het aantal in het testmonster aanwezige micro-organismen volgens ISO 7218% voor één telplaat per verdunning.
Schattingen vallen buiten het toepassingsgebied van de certificering van NF Validation (zie interpretatiedeel paragraaf
5). Raadpleeg de norm EN ISO 7218 voor inoculatie, kolonietelling en de berekening en weergave van de resultaten.

Met NF Validation gecertificeerde methode conform 1ISO 16140-22 in vergelijking met ISO 4832' (3M-01/5-03/97 B)
Toepassingsgebied van de validatie: Alle voedingsmiddelen voor mensen

Gebruik de volgende gegevens bij het implementeren van de bovenstaande gebruiksaanwijzing:

Monstervoorbereiding:
Gebruik alleen verdunningsmiddelen die door ISO worden vermeld”’.

Incubatie:
Voor producten waarin varkensvlees is verwerkt en voor vis en zeevruchten incubeert u de Neogen Petrifilm RCC
Telplaten gedurende 24 uur + 2 uur op 30 °C # 1 °C.

Voor andere voedingsmiddelen incubeert u de Neogen Petrifilm RCC Telplaten gedurende 24 uur + 2 uurop 35°C = 1 °C.

Interpretatie:

Bereken het aantal in het testmonster aanwezige micro-organismen volgens ISO 7218* voor één telplaat per
verdunning. Schattingen vallen buiten het toepassingsgebied van de certificering van NF Validation (zie interpretatiedeel
paragraaf 5). Raadpleeg de norm EN ISO 7218 voor inoculatie, kolonietelling en de berekening en weergave van de
resultaten.
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Met NF Validation gecertificeerde methode conform ISO 16140-28 in vergelijking met 1ISO 48313 (3M-01/5-03/97 C)
Toepassingsgebied van de validatie: Alle voedingsmiddelen voor mensen, behalve producten waarin varkensvlees
is verwerkt.

Gebruik de volgende gegevens bij het implementeren van de bovenstaande gebruiksaanwijzing:

Monstervoorbereiding:
Gebruik alleen verdunningsmiddelen die door ISO worden vermeld”.

Incubatie:
Voor vis een zeevruchten incubeert u de Neogen Petrifilm RCC Telplaten gedurende 24 uur = 2 uur op 30 °C = 1 °C.

Voor andere voedingsmiddelen incubeert u de Neogen Petrifilm RCC Telplaten gedurende 24 uur + 2 uurop 35°C = 1 °C.

Interpretatie:

Bereken het aantal in het testmonster aanwezige micro-organismen volgens ISO 7218* voor één telplaat per
verdunning. Schattingen vallen buiten het toepassingsgebied van de certificering van NF Validation (zie interpretatiedeel
paragraaf 5). Raadpleeg de norm EN ISO 7218 voor inoculatie, kolonietelling en de berekening en weergave van

de resultaten.

CATION

NF

VALIDATION
EN SO 16140

3M 01/05-03/97 A,BenC
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.

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

2. 1SO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms--- Most probable number technique

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

ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination
5. 1SO 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), Reagents Index for BAM found at: http://www.fda.gov/Food/
FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination, Part 1: General rules for the preparation of the initial suspension
and decimal dilutions

8. 1SO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

Raadpleeg de actuele versies van de hierboven vermelde standaardmethoden.
Verklaring van symbolen

info.Neogen.com/symbols

AOAC is een gedeponeerd handelsmerk van AOAC INTERNATIONAL

Official Methods is een dienstmerk van AOAC INTERNATIONAL
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Produktinformation

Snabb odlingsplatta for koliforma bakterier

Produktbeskrivning och avsedd anvandning

Neogen® Petrifilm® Rapid Coliform Count (RCC) odlingsplatta for rékning av koliformer &r ett provklart
odlingsmedium-system som innehéller modifierade VRB-naringsdmnen, ett kallvattenl&sligt gelningsmedel och

en tetrazoliumindikator som underlattar kolonirdkningen. Neogen Petrifilm RCC Odlingsplattor dr anvandbara for
rakning av laga nivaer av koliformer i livsmedels- och dryckesvaruindustrin. Bestdndsdelarna i Neogen Petrifilm RCC
odlingsplatta ar dekontaminerade men inte steriliserade. Neogen Food Safety ar certifierat enligt den internationella
standardiseringsorganisationen (ISO) 9001 avseende konstruktion och tillverkning.

AOAC INTERNATIONAL och Férenta staternas Food and Drug Administration (FDA) Bacteriological Analytical Manual
(BAM) definierar koliformer som gramnegativa stavar som producerar syra och gas ur laktosfermentering. Nar kolonier
véxer pa Neogen Petrifilm RCC odlingsplattan och producerar syra, andras pH-indikatorn i plattan fran réd-orange
farg till gult, vilket ger en presumtiv indikation pa koliforma bakterier. Gas som fangas runt koliforma kolonier indikerar
bekraftade koliforma bakterier.

ISO definierar koliformer utifran deras formaga att véxa i metodspecifika, selektiva medier. ISO metod 4832' som raknar
de koliforma bakterierna med kolonirdkningsteknik definierar koliforma bakterier enligt kolonistorlek och syraproduktion
pa VRB med laktosagar (VRBL). De har syraproducerande koliforma bakterierna indikeras av gula syrazoner eller réda
kolonier med eller utan gasproduktion pd Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor. ISO metod 48312, rakning av koliformer
enligt metoden med det mest sannolika antalet (MPN) definierar koliforma bakterierna utifrdn deras férmaga att

véxa och producera gas fran laktos i en selektiv buljong. De hér koliforma bakterierna indikeras av réda kolonier med
gasproduktion pa Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor. AFNOR Certification har certifierat Neogen Petrifilm RCC
odlingsplatta i jamférelse med ISO metod 48312 och ISO metod 4832,

Sikerhet
Anvandaren maste lasa, forstad och félja all sakerhetsinformation i instruktionerna fér Neogen Petrifilm RCC
Odlingsplatta. Behall sakerhetsanvisningarna for framtida bruk.

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

A VARNING

For att minska riskerna som férknippas med exponering for biologisk smittofara och milj6férgiftning:

e Folj gallande branschstandarder och lokala féreskrifter for kassering av biologiskt riskavfall.

For att minska riskerna som forknippas med utslapp av en kontaminerad produkt:

e Folj alla instruktioner géllande produktférvaring i bruksanvisningen.

e Anvand inte produkten efter utgdngsdatumet.

For att minska risken som forknippas med infektioner och kontaminering av arbetsplatsen:

o Utfor tester med Neogen Petrifilm RCC 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 72184,
eller ISO 170255,

For att minska riskerna som férknippas med feltolkning av resultaten:

e Neogen har inte dokumenterat Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor fér anvdndning inom andra branscher
an livsmedels- och dryckesvaruindustrin. Till exempel har Neogen inte dokumenterat Neogen Petrifilm RCC
odlingsplattor for testning av vatten, lakemedel eller kosmetika. Godkdannandet av metoden med Neogen Petrifilm
RCC odlingsplatta for testning av vatten enligt en godkand lokal myndighetsféreskrift sker pa slutanvandarens eget
gottfinnande och ansvar.

e Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor har inte testats med alla méjliga livsmedelsprodukter, livsmedelsprocesser,
testprotokoll eller med samtliga méjliga koliforma bakterier eller andra bakteriestammar.

e Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor skiljer inte ndgon koliform bakteriestam fran en annan.

e Anvand inte Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor for diagnostisering av tillstdnd hos manniskor och djur.
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Besok var webbplats pd www.Neogen.com eller kontakta din lokala Neogen-representant eller -aterforsaljare for mer
information om dokumentation av produktprestanda.

Se sikerhetsdatabladet for mer information.

Anvandaransvar
Det aligger anvandarna att bekanta sig med produktinstruktioner och produktinformation. Besék var hemsida pa
adressen www.Neogen.com eller kontakta din lokala Neogen-representant eller -leverantor for mer information.

Vid val av testmetod &r det viktigt att kénna till att externa faktorer som provtagningsmetod, testprotokoll,
provpreparering, hantering och laboratorieteknik kan paverka resultaten. Livsmedelsprovet kan paverka
resultatet. Till exempel, livsmedel med hogt sockerinnehall kan 6ka potentialen fér gasbildning fran icke-koliforma
Enterobacteriaceae.

Det aligger anvandaren att vid val av testmetoder utvérdera tillrackligt manga prover med lampliga matriser och
mikrobiska utmaningar, for att 6vertyga anvéndaren att den valda metoden uppfyller kraven.

Det aligger ocksa anvandaren att faststélla att en testmetod och dess resultat uppfyller kraven fran dennes kunder
och leverantorer.

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/begransad ersattning

MED UNDANTAG AV VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES | AVSNITT OM GARANTIBEGRANSNING FOR
INDIVIDUELLA FORPACKNINGAR, FRANSAGER SIG NEOGEN ALLA UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA
GARANTIER, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, ALLA GARANTIER BETRAFFANDE SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. Om nagon produkt fran Neogen Food Safety ar defekt kommer Neogen eller
dess auktoriserade leverantor att efter eget gottfinnande ersatta produkten eller aterbetala produktens inkdpspris. Detta
ar den enda erséattning som ges. Kunden méaste meddela Neogen och returnera produkten till Neogen inom sextio dagar
efter upptackt av misstankt defekt. Kontakta din Neogen-representant eller auktoriserade Neogen-distributér om du har
nagra ytterligare fragor.

Begransning av Neogen:s ansvar

NEOGEN KOMMER INTE ATT PATA SIG NAGOT ANSVAR FOR FORLUST ELLER SKADOR, VARE SIG DIREKTA,
INDIREKTA, SARSKILDA, TILLFALLIGA ELLER EFTERFOLJANDE SKADOR, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSADE
TILL, FORLORADE VINSTER. Under inga omstandigheter ska Neogen:s ansvar i ndgot som helst lagrum éverskrida
inkdpspriset fér den pastatt defekta produkten.

Foérvaring och kassering

Férvara o6ppnade pasar med Neogen Petrifilm RCC odlingsplatta kylda eller i frystemperatur under eller motsvarande
8 °C (46 °F). Strax fére anvandning, l1at odppnade pésar med Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor n& rumstemperatur
innan de dppnas (20-25 °C / <60 % RH). Lagg tillbaka oanvidnda Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor i pasen. Férsegla
pasen genom att vika den 6vre kanten och tejpa igen den. For att undvika att produkterna utsatts for fukt ska dppnade
pasar inte forvaras i kylskap. Forvara aterforslutna pésar pa sval och torr plats i hégst en manad.

Det rekommenderas att terférseglade pasar med Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor férvaras i frys (se nedan)
om temperaturen i laboratoriet éverstiger 25 °C (77 °F) och/eller laboratoriet ligger i ett omréde dar den relativa
luftfuktigheten éverstiger 50 % (med undantag fér luftkonditionerade byggnader).

Placera Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor i en forslutningsbar behéllare om 6ppnade pésar ska férvaras i frys.

For att avlagsna frysta Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor fér anvandning, 6ppna containern, avlagsna de plattor
som behdvs och stall omedelbart tillbaka de aterstdende plattorna i frysen i den férseglade containern for den
aterstdende héllbarhetstiden. Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor far inte anvandas efter utgdngsdatum. Frysen som
anvands for dppning av pase far inte ha en automatisk avfrostningscykel eftersom detta utsatter Neogen Petrifilm RCC
odlingsplattor upprepade ganger for fukt som kan skada plattorna.

Anvand inte Neogen Petrifilm RCC Odlingsplattor om de uppvisar orange eller brun missfargning. Utgadngsdatum och
partinummer finns angivna péa varje férpackning av Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor. Partinumret finns dven angivet
pa individuella Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor.
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A Kassering
Efter anvandning kan Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor innehalla mikroorganismer som kan utgéra en potentiell
biologisk fara. Folj géllande branschstandarder for kassering.

Bruksanvisning
Folj alla anvisningar noggrant. Underlatenhet att gora detta kan leda till felaktiga resultat.

Provberedning

1.

Anvand lampliga sterila spadningsvatskor:

Butterfields fosfatbuffrade utspadningslésning®, 0,1 % peptonvatten’, spadningsvatska med peptonsalt®’, saltlésning
(0,85-0,90 %), vatesulfitfri Letheen-buljong eller destillerat vatten. Se avsnittet “Specifika anvisningar fér validerade
metoder” for sarskilda krav.

Anvind inte spadningsvitskor som innehaller citrat, bisulfit eller tiofosfat tillsammans med Neogen Petrifilm
RCC odlingsplattor da dessa amnen kan hdmma tillvixten. Om citratbuffert anges i standardférfarandet, kan du
ersatta den med en av buffrarna som listas ovan, uppvarmd till 40-45 °C (104-113 °F).

Blanda eller homogenisera provet.

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

Applicering pa platta

1.

2
3.
4

5.

Placera Neogen Petrifilm RCC Odlingsplatta pa en plan, jamn yta.
Lyft den dvre filmen och férdela 1 ml av det utspadda provet med lodrat pipett dver mitten av den undre filmen.
Rulla ned den 6vre filmen péa provet for att férhindra att luftbubblor fangas in.

Placera Neogen® Petrifilm® spridaren med den plana sidan nedat p& mitten av odlingsplattan. Tryck férsiktigt pa
mitten av Neogen Petrifilm spridaren for att férdela provet jamnt. Sprid inympningsédmnet 6ver hela tillvaxtomradet
pé Neogen Petrifilm RCC odlingsplatta innan gelen bildats. Dra inte spridaren &ver filmen.

Avlagsna spridaren och lamna odlingsplattan orérd i minst en minut for att lata gelen bildas.

Inkubation

1.

Inkubera Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor i horisontalldage med den klara sidan uppét i travar med hoégst
20 odlingsplattor. Flera inkubationstider och temperaturer kan anvéndas beroende péa de aktuella lokala
referensmetoderna, av vilka ndgra anges i avsnittet nedan Specifika instruktioner fér validerade metoder.

Undersdk Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor med avseende pa tillvaxt av koliforma bakterier nar som helst
under ett 24 timmars = 2 timmars inkubationsintervall beroende pa den 6nskade informationen och den metod
som féljs (beskrivs nedan*). Se avsnittet "Specifika anvisningar fér validerade metoder” fér sarskilda krav. Eftersom
koliform tillvaxt paverkas av temperaturen, bér tidsgransen fran inkubatorn minimeras fér att undvika férlangningar
av detekteringstiden.

Tolkning och uppréakning
Se avsnittet "Specifika anvisningar for validerade metoder” fér tolkning.

1.

Indirekt bakgrundsbelysning kan forbattra tidig upptackt av gula syrazoner pa Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor.
Koliforma bakteriekolonier kan borja dyka upp efter 6 timmars inkubation som gula zoner, vilket indikerar
kolonibildande enheter (CFU). Tidig avlasning av bakterietillviaxt pd Neogen Petrifilm RCC odlingsplatta (matt av
syra- och gasproduktion) beror pa typ av bakterier, bakteriernas metaboliska tillstdnd och koncentration. Fortsatt
inkubera Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor for att upptéacka ytterligare syrezoner och/eller réda kolonier
associerade med syra. Rdkna inte kolonier pad skumdammen eftersom de tas bort fran mediets selektiva paverkan.
Rakna inte artefaktbubblor som kan vara férekomma.

Vissa koliforma bakterier producerar stora mangder syra. Fér dessa organismer kan fusion av de gula syrazonerna
ske vid cirka 20 kolonier per odlingsplatta. Den runda tillvéxtytan &r cirka 20 cm?. Uppskattningar kan goras for
Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor som innehaller mer an 50 syrezoner genom att rédkna antalet syrazoner i en eller
flera representativa rutor och faststélla det genomsnittliga antalet per ruta. Multiplicera medelantalet med 20 for att
bestdamma totalantal per Neogen Petrifilm RCC odlingsplatta.

Vid behov kan kolonier isoleras for vidare identifiering. Lyft den 6vre filmen och plocka bort kolonin fran gelen.
Test med standardférfaranden.
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3. Om Neogen Petrifilm RCC odlingsplattorna inte kan raknas inom 1 timme efter uttagning ur inkubatorn, kan de
forvaras for senare upprakning genom frysning i en férseglingsbar behéllare vid temperaturer lagre &n eller lika med
minus 15 °C (5 °F) i hégst en vecka.

Foér ytterligare information, se "Neogen® Petrifilm® RCC Tolkningsguide for odlingsplattan”. Om du har fragor om
specifika tillampningar eller procedurer kan du besdka var hemsida p4 www.Neogen.com eller kontakta din lokala
representant eller aterforsaljare for Neogen.

Specifika anvisningar for validerade metoder
AOAC® Official Methods™ 2000.15: Torr rehydrerbar filmmetod fér snabb upprakning av koliforma bakterier
i livsmedel.

Inkubera Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor i upp till 24 timmar + 2 timmar vid 35 °C £ 1 °C.

NF Validation av AFNOR Certification:
Certifierad metod fran NF Validation i enlighet med 1ISO 16140-28 jamférd med ISO 4832'(3M-01/5-03/97 A)
Omfattning av valideringen: Alla typer av livsmedelsprodukter avsedda for manniskor

Anvand féljande uppgifter nér du implementerar ovannamnda bruksanvisning:

Provberedning:
Anvand endast spadningsvéatskor som ar ISO-listade’.

Inkubation:
Inkubera Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor i 14 timmar £ 30 minuter vid 30 °C £ 1 °C f6ér bearbetade flaskprodukter
och sjomat.

Foér alla andra livsmedel, inkubera Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor i 14 timmar + 30 minuter vid 35 °C £ 1 °C.

Tolkning:

Rakna antalet mikroorganismer i testprovet i enlighet med ISO 7218% for en odlingsplatta per spadningsvatska.
Uppskattningar omfattas inte av NF Validation-certifieringen (jmf. stycke 5 under avsnittet Tolkning). Se EN ISO 7218
standarden fér inympning, kolonirdkning samt berakning och uttryck for resultat.

Certifierad metod fran NF Validation i enlighet med ISO 16140-28 jaimférd med I1SO 4832' (3M-01/5-03/97 B)
Omfattning av valideringen: Alla typer av livsmedelsprodukter avsedda fér ménniskor

Anvand féljande uppgifter nar du implementerar ovannamnda bruksanvisning:

Provberedning:
Anvand endast spadningsvatskor som ar ISO-listade’.

Inkubation:
Inkubera Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor i 24 timmar + 2 timmar vid 30 °C + 1 °C for bearbetade flaskprodukter
och sjémat.

For alla andra livsmedel, inkubera Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor i 24 timmar * 2 timmar vid 35 °C + 1 °C.

Tolkning:

R&akna antalet mikroorganismer i testprovet i enlighet med ISO 7218% for en odlingsplatta per spddningsvatska.
Uppskattningar omfattas inte av NF Validation-certifieringen (jmf. stycke 5 under avsnittet Tolkning). Se EN ISO 7218
standarden fér inympning, kolonirdkning samt berakning och uttryck for resultat.

Certifierad metod fran NF Validation i enlighet med 1ISO 16140-28 jamférd med ISO 48313(3M-01/5-03/97 C)
Omfattning av valideringen: Alla typer av livsmedelsprodukter avsedda fér ménniskor, utom flaskprodukter.

Anvand féljande uppgifter nér du implementerar ovannamnda bruksanvisning:

Provberedning:
Anvand endast spadningsvéatskor som ar ISO-listade’.

Inkubation:
Inkubera Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor i 24 timmar + 2 timmar vid 30 °C = 1 °C for sjdmatsprodukter.

Fér alla andra livsmedel, inkubera Neogen Petrifilm RCC odlingsplattor i 24 timmar £ 2 timmar vid 35 °C + 1 °C.
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Tolkning:

R&akna antalet mikroorganismer i testprovet i enlighet med ISO 7218% for en odlingsplatta per spadningsvatska.
Uppskattningar omfattas inte av NF Validation-certifieringen (jmf. stycke 5 under avsnittet Tolkning). Se EN ISO 7218
standarden fér inympning, kolonirdkning samt berakning och uttryck for resultat.

\CATION
“1\\‘-
Cc*!

VALIDATION
EN 1SO 16140

3M 01/05-03/97 A,Boch C
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Foér ytterligare information om valideringsslut, 1as NF VALIDATION-certifikatet som finns tillgangligt pa ovan angivna
webbsida.

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

2. 1SO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms--- Most probable number technique

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

4. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination
5. 1SO 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), Reagents Index for BAM found at: http://www.fda.gov/Food/
FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination, Part 1: General rules for the preparation of the initial suspension
and decimal dilutions

8. 1SO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

Se de aktuella versionerna av standardmetoderna som anges ovan.
Symbolférklaringar

info.Neogen.com/symbols

AOAC &r ett registrerat varumarke som tillhor AOAC INTERNATIONAL
Official Methods ar ett serviceméarke som tillhor AOAC INTERNATIONAL
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Udstedelsesdato: 2024-01

foeosen | Petrifilm:

Produktvejledning

Rapid Coliform Teelleplade

Produktbeskrivelse og tilsigtet brug

Neogen® Petrifilm® Rapid Coliform (RCC) Teelleplade er et feerdiglavet dyrkningsmediesystem, som indeholder Violet
Red Bile-neeringsstoffer (VRB), et geleringsmiddel, der er oplaseligt i koldt vand, en pH-indikator til detektering af syre
og en tetrazoliumindikator, der letter koloniteelling. Neogen Petrifilm RCC Teelleplader er egnede til teelling af coliforme
bakterier i fadevare- og mejeriindustrien. Neogen Petrifilm RCC Teellepladens komponenter er dekontamineret, men ikke
steriliseret. Neogen Food Safety er ISO 9001 -certificeret (International Organisation for Standardisering) med hensyn til
design og produktion.

AOAC INTERNATIONAL og U.S. Food and Drug Administration (FDA) Bacteriological Analytical Manual (BAM) definerer
coliforme bakterier som gramnegative stave, der danner syre og gas under fermentering af laktose. Nar kolonier vokser
pa Neogen Petrifilm RCC Teellepladen og danner syre, skifter pH-indikatoren pa teellepladen farve fra redorange til gul
og angiver en formodet indikation pa coliforme bakterier. Gas indkapslet omkring kolonier af coliforme bakterier angiver
bekraeftede coliforme bakterier.

ISO definerer coliforme bakterier pa deres evne til at vokse i metodespecifikke, selektive medier. ISO-metode 48321,
teelling af coliforme bakterier ved hjeelp af en koloniteellingsteknik, definerer coliforme bakterier pa koloniens stgrrelse
og syredannelse pd VRB med laktose-agar (VRBL). P4 Neogen Petrifilm RCC Teelleplader vises disse syredannende
coliforme bakterier i form af gule syrezoner eller rede kolonier med eller uden gas. ISO-metode 48312, 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 RCC Teelleplader vises disse
coliforme bakterier i form af rede kolonier, der er knyttet til gas. AFNOR Certification har certificeret Neogen Petrifilm
RCC Teelleplader som en metode sammenlignet med ISO-metode 48312 og ISO-metode 4832".

Sikkerhed

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

A ADVARSEL Indikerer en farlig situation, som kan resultere i dadsfald eller alvorlig personskade og/eller skade
pé 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 Folg alle anvisninger for produktopbevaring i brugsanvisningen.

e Anvend ikke produktet efter udlgbsdatoen.

For at reducere risici forbundet med bakterieinfektion og kontaminering af arbejdspladsen:

e Udfer Neogen Petrifilm RCC-analysen i et korrekt udstyret laboratorium under en fagleert mikrobiologs kontrol.

e Brugeren skal uddanne sit personale i de geeldende korrekte praveteknikker: for eksempel god laboratoriepraksis?®,
ISO 72184 eller ISO 17025°.

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

e Neogen har ikke dokumenteret Neogen Petrifilm RCC Teelleplader til anvendelse i andre industrier end fede- og
drikkevareindustrien. Neogen har for eksempel ikke dokumenteret Neogen Petrifilm RCC Teelleplader til test af
vand, medicinalvarer eller kosmetik. Accept af metoden med Neogen Petrifilm RCC Teelleplade til test af vand i
overensstemmelse med accepterede lokale regler sker efter slutbrugerens eget skan og for dennes eget ansvar.

e Neogen Petrifilm RCC Teelleplader er ikke blevet testet med alle mulige fedevareprodukter, fadevareprocesser,
testningsprotokoller eller alle mulige stammer af coliforme bakterier eller andre bakterier.

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

e Brug ikke Neogen Petrifilm RCC Teelleplader til at diagnosticere tilstande hos mennesker eller dyr.

Se sikkerhedsdatabladet for at f& yderligere oplysninger.
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Du kan finde oplysninger om dokumentation af produktets ydeevne pa vores hjemmeside www.Neogen.com eller ved at
kontakte din lokale Neogen-repraesentant eller -distributer.

Brugerens ansvar
Brugeren er ansvarlig for at gere sig bekendt med produktvejledningen og produktoplysningerne. Besag vores hjemmeside
pa www.Neogen.com, eller kontakt din lokale Neogen-repraesentant eller -distributar for at fa yderligere oplysninger.

Nar der veelges en testmetode, er det vigtigt, at man er klar over, at eksterne faktorer sdsom preveudtagningsmetoder,
testprotokoller, praveforberedelse, handtering samt laboratorieteknikker kan pavirke resultaterne. Selve
fedevareprgverne kan influere péa resultaterne. For eksempel kan fedevarer med hgjt sukkerindhold @ge potentialet for
gasdannelse fra ikke-coliforme Enterobacteriaceae.

Det er brugerens eget ansvar at veelge en testmetode eller et produkt, som evaluerer et tilstreekkeligt antal prever med
de relevante 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 geelder det, at de resultater, der opnas 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 BEGRANSEDE GARANTI PA DEN INDIVIDUELLE
PRODUKTEMBALLAGE, FRASIGER NEOGEN SIG ALLE UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE GARANTIER,
HERUNDER, MEN IKKE BEGRZANSET TIL, ENHVER SALGBARHEDSGARANTI ELLER EGNETHED TIL EN BESTEMT
ANVENDELSE. Hvis et Neogen Food Safety-produkt er beheeftet med fejl eller mangler, vil Neogen eller en af dennes
autoriserede distributgrer efter dennes eget skan erstatte produktet eller refundere kabsprisen. Dette er det eneste

til rddighed 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-distributar, hvis du har flere spargsmal.

Begraensning af Neogen’s ansvar

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

Opbevaring og bortskaffelse

Opbevar udbnede foliepakninger med Neogen Petrifilm RCC Teelleplader nedkalet eller nedfrosset ved temperaturer

pé 8°C (46°F) eller lavere. Lad de udbnede foliepakninger med Neogen Petrifilm RCC Telleplader f& stuetemperatur,
umiddelbart far de dbnes (20-25°C/<60 % RH). Laeg ubrugte Neogen Petrifilm RCC Teelleplader tilbage i foliepakningen.
Forsegl foliepakningen ved at folde foliepakningens ende og seette tape henover. Undlad at nedkgle abnede
foliepakninger for at undga fugt. Opbevar genforseglede foliepakninger pa et kealigt, tart sted i hgjst en méned.

Det anbefales, at genforseglede foliepakninger med Neogen Petrifilm RCC Teelleplader opbevares i fryseren
(se nedenfor), hvis temperaturen i laboratoriet overstiger 25°C (77°F), og/eller laboratoriet befinder sig i et omréade,
hvor den relative luftfugtighed overstiger 50 % (undtagen i faciliteter med aircondition).

Ved opbevaring af 4bnede foliepakninger i en fryser skal Neogen Petrifilm RCC Teellepladerne lsegges i en
teetsluttende beholder. Frosne Neogen Petrifilm RCC Taelleplader tages ud til ved at 4bne beholderen, tage de plader
ud, der skal bruges, og straks leegge de resterende plader tilbage i fryseren i den forseglede beholder for resten af
holdbarhedsperioden. Neogen Petrifilm RCC Teelleplader bar ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Den fryser, der bruges
til bne foliepakninger, ma ikke have automatisk afrimning, da dette kan udszette Neogen Petrifilm RCC Teellepladerne
for fugt gentagne gange, hvilket kan beskadige pladerne.

Anvend ikke Neogen Petrifilm RCC Teelleplader med orange eller brune misfarvninger. Udlgbsdato og partinummer er
angivet pa hver pakke med Neogen Petrifilm RCC Teelleplader. Partinummeret er ogsa angivet pa hver enkelt Neogen
Petrifilm RCC Teelleplade.
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A Bortskaffelse

Efter brug kan Neogen Petrifilm RCC Teelleplader indeholde mikroorganismer, som kan udgere en potentiel biologisk
risiko. Fglg de geeldende branchestandarder for bortskaffelse.

Brugsanvisning
Felg omhyggeligt alle vejledninger. Hvis dette ikke overholdes, kan det medfgre ungjagtige resultater.

Preveforberedelse
1. Anvend velegnede sterile fortyndingsmidler:

Butterfields fosfat-buffer®, 0,1 % peptonvand’, peptonsaltoplgsning®’ saltvandsoplagsning (0,85-0,90 %), bilsulfatfri
letheenbouillon eller destilleret vand. Se afsnittet “Specifik vejledning i validerede metoder” for specifikke krav.

Brug ikke fortyndingsveesker, som indeholder citrat, bisulfit eller thiosulfat sammen med Neogen Petrifilm RCC
Teelleplader, da de kan h&amme vaeksten. Hvis citratbuffer er angivet i den normale procedure, erstattes den med
en af ovennaevnte buffere, der opvarmes til 40-45°C (104-113°F).

Bland eller homogeniser prgven.

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

Udpladning
1. Anbring Neogen Petrifilm RCC Teellepladen pa en plan, vandret overflade.

2. Left den gverste film, og dispenser med pipetten vinkelret 1 ml praveoplgsning midt pa underfilmen.
3. Rul den gverste film ned pé praven for at forsgge at undga luftbobler.
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Placer Neogen® Petrifilm® Spreder med den flade side nedad midt pa pladen. Tryk forsigtigt p& midten af
Neogen Petrifilm Sprederen for at fordele prgven jeevnt. Spred den afsatte prgve over hele Neogen Petrifilm RCC
Teellepladens veekstomrade, far gelen dannes. Far ikke sprederen hen over filmen.

5. Fjern sprederen, og lad pladen vaere uforstyrret i mindst ét minut, s& gelen kan dannes.

Inkubation

1. Inkuber Neogen Petrifilm RCC Teelleplader i en vandret stilling med den klare side opad i stakke pa hajst 20 plader.
Der kan anvendes flere inkubationstider og temperaturer afheengigt af de geeldende lokale referencemetoder,
hvoraf nogle er angivet i afsnittet Specifik vejledning i validerede metoder nedenfor.

2. Undersgg Neogen Petrifilm RCC Teelleplader for vaekst af coliforme bakterier ndr som helst i et inkubationsinterval
pa 24 timer = 2 timer afhaengigt af de gnskede informationer og den anvendte metode (beskrevet nedenfor®).
Se afsnittet “Specifik vejledning i validerede metoder” for specifikke krav. Eftersom veekst af coliforme bakterier
pavirkes af temperaturen, skal tiden uden for inkubatoren minimeres for at undga, at detektionstiden forlaenges.

Afleesning og teelling
Der findes oplysninger om afleesning i afsnittet “Specifik vejledning i validerede metoder”.

1. Indirekte bagbelysning kan fremme en tidlig detektering af gule syrezoner pa Neogen Petrifilm RCC Teelleplader. Kolonier
af coliforme bakterier kan begynde at vise sig efter 6 timers inkubation som gule zoner, der angiver kolonidannende
enheder. Tidlig aflaesning af bakterievaekst pd Neogen Petrifilm RCC Teelleplade (méales pé syre- og gasdannelse)
afhaenger af bakteriernes type, metaboliske tilstand og koncentration. Fortseet inkuberingen af Neogen Petrifilm
RCC Teelleplader for at registrere flere syrezoner og/eller reade kolonier, som er knyttet til syre. Teel ikke kolonier pa
skumkanten, da de er uden for mediets selektive pavirkning. Eventuelle bobleartefakter skal ikke teelles.

Nogle coliforme bakterier danner store maengder syre. For disse organismer kan fusion af de gule syrezoner
forekomme ved ca. 20 kolonier pr. plade. Det runde vaekstomrade er ca. 20 cm?. Der kan foretages skan pa
Neogen Petrifilm RCC Teelleplader med mere end 50 syrezoner ved at teelle antallet af syrezoner i ét eller flere
repreesentative kvadrater og bestemme det gennemsnitlige antal pr. kvadrat. Gang det gennemsnitlige antal med
20 for at beregne det totale antal pr. Neogen Petrifilm RCC Teelleplade.

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

3. Hvis Neogen Petrifilm RCC Teellepladerne ikke kan teelles inden for 1 time, efter de er taget ud af inkubatoren,
kan de gemmes til senere teelling ved at fryse dem ned i en teetsluttende beholder ved temperaturer pa eller under
-15°C (5°F) i hgjst en uge.
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Der findes flere oplysninger i “Afleesningsguide til Neogen® Petrifilm® RCC Teelleplade.” Hvis du har spargsmal til
specifikke anvendelser eller procedurer, bedes du besgge vores websted pd www.Neogen.com eller kontakte din lokale
Neogen-repraesentant eller -distributer.

Specifikke instruktioner for validerede metoder
AOAC® Official Methods*™ 2000.15: Dry Rehydratable Film Method for the Rapid Enumeration of coliform in Foods.

Inkuber Neogen Petrifilm RCC Teelleplader i op til 24 timer £ 2 timer ved 35°C = 1°C.

NF Validation med AFNOR Certification:

NF Validation-certificeret metode i overensstemmelse med ISO 16140-28 i sammenligning med ISO 4832'
(3M-01/5-03/97 A)

Valideringsomradet: Alle humane fgdevareprodukter

Brug felgende oplysninger ved implementering af ovenneevnte brugsanvisning:

Pregveforberedelse:
Anvend udelukkende fortyndingsmidler, som findes pa ISO-listen’.

Inkubation:
Ved forarbejdede svinekgdsprodukter og fisk/skaldyr inkuberes Neogen Petrifilm RCC Teellepladeri 14 timer *
30 minutter ved 30°C % 1°C.

Ved alle andre fgdevarer inkuberes Neogen Petrifilm RCC Teelleplader i 14 timer + 30 timer ved 35°C * 1°C.

Aflaesning:

Beregn det antal mikroorganismer, der er til stede i testpreven, i henhold til ISO 7218 for én plade pr. fortynding.
De ansldede veerdier ligger uden for NF Validation-certificeringens omrade (se afsnittet om aflaesning, punkt 5).
Se EN ISO 7218-standarden vedrgrende inokulation, kolonitaelling samt beregning og preesentation af resultater.

NF Validation-certificeret metode i overensstemmelse med ISO 16140-28 i sammenligning med 1SO 4832
(3M-01/5-03/97 B)
Valideringsomradet: Alle humane fgdevareprodukter

Brug felgende oplysninger ved implementering af ovenneevnte brugsanvisning:

Pragveforberedelse:
Anvend udelukkende fortyndingsmidler, som findes pa ISO-listen.”

Inkubation:

Ved forarbejdede svinekgdsprodukter og fisk/skaldyr inkuberes Neogen Petrifilm RCC Teelleplader i 24 timer + 2 timer
ved 30°C £ 1°C.

Ved alle andre fgdevarer inkuberes Neogen Petrifilm RCC Teelleplader i 24 timer = 2 timer ved 35°C * 1°C.

Afleesning:

Beregn det antal mikroorganismer, der er til stede i testpraven, i henhold til ISO 7218% for én plade pr. fortynding.
De ansladede veerdier ligger uden for NF Validation-certificeringens omrade (se afsnittet om aflaesning, punkt 5).
Se EN ISO 7218-standarden vedrgrende inokulation, kolonitzelling samt beregning og preesentation af resultater.

NF Validation-certificeret metode i overensstemmelse med ISO 16140-28 i sammenligning med ISO 48312
(3M-01/5-03/97 C)
Valideringsomradet: Alle humane fgdevareprodukter undtagen forarbejdede svinek@dsprodukter.

Brug felgende oplysninger ved implementering af ovennaevnte brugsanvisning:

Proveforberedelse:
Anvend udelukkende fortyndingsmidler, som findes pa ISO-listen”

Inkubation:
Ved fisk- og skaldyrsprodukter inkuberes Neogen Petrifilm RCC Teelleplader i 24 timer = 2 timer ved 30°C * 1°C.

Ved alle andre fgdevarer inkuberes Neogen Petrifilm RCC Teelleplader i 24 timer + 2 timer ved 35°C + 1°C.
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Afleesning:

Beregn det antal mikroorganismer, der er til stede i testpraven, i henhold til ISO 7218% for én plade pr. fortynding.
De anslaede veerdier ligger uden for NF Validation-certificeringens omrade (se afsnittet om aflaesning, punkt 5).
Se EN ISO 7218-standarden vedrgrende inokulation, kolonitzelling samt beregning og preesentation af resultater.

\CATION
]T\F
Cc*!

VALIDATION
EN 1SO 16140

3M 01/05-03/97 A,Bog C
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

For yderligere oplysninger om udlgbsdatoen henvises til NF VALIDATION-certifikatet, der er tilgeengeligt pa det ovenfor
nzaevnte websted.

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

2. 1SO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms--- Most probable number technique

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

4. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination
5. 1SO 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), Reagents Index for BAM found at: http://www.fda.gov/Food/
FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination, Part 1: General rules for the preparation of the initial suspension
and decimal dilutions

8. 1SO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

Der henvises til de geeldende versioner af de standardmetoder, som er angivet ovenfor.
Symbolforklaring

info.Neogen.com/symbols

AOAC er et registreret varemaerke tilhgrende AOAC INTERNATIONAL

Official Methods er et servicemaerke tilhgrende AOAC INTERNATIONAL



Neogen Food Safety

Neogen Corporation
620 Lesher Place
Lansing, MI 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.
FSO0839A



(Norsk) ﬁ ﬁ

e Utgivelsesdato: 2024-01

Im

—

Produktveiledning

Hurtigfilm for koliforme bakterier

Produktbeskrivelse og tiltenkt bruk

Neogen® Petrifilm® hurtigplate for koliforme bakterier (RCC) er et dyrkningsmedium som er klart til bruk, som inneholder
Violet Red Bile (VRB) naeringsmidler, et kaldtvannsoppl@selig geldannende middel og en tetrazoliumindikator

som forenkler telling av kolonier. Neogen Petrifilm RCC plater er nyttige for telling av koliforme bakterier

i neeringsmiddelindustrien. Komponentene i Neogen Petrifilm RCC-platen er dekontaminert, men ikke sterilisert.

Neogen Food Safety er ISO (International Organization for Standardization) 9001-sertifisert for utforming og produksjon.

AOAC INTERNATIONAL og det amerikanske Food and Drug Administrations (FDA) Bacteriological Analytical Manual
(BAM) definerer koliforme bakterier som Gram- negative stenger, som produserer syre og gass av laktosefermentering.
Nar kolonier vokser pd Neogen Petrifilm RCC-film og produserer syre, endres pH-indikatoren pé filmen fra red-oransje
til gul, og gir en antatt indikasjon pa koliformer. Gass fanget rundt koliforme kolonier indikerer bekreftede koliformer.

ISO definerer koliforme bakterier etter deres evne til & vokse i metodespesifikke, selektive media. ISO-metode 48321,
som teller koliforme bakterier ved kolonitellemetode, definerer koliforme bakterier etter kolonistarrelse og
syreproduksjon pa VRB med laktose (VRBL)-agar. P4 Neogen Petrifilm RCC-plater angis disse syreproduserende
koliforme bakteriene ved gule syresoner eller rade kolonier med eller uten gass. ISO-metode 48312, som teller koliforme
bakterier etter metoden med det mest sannsynlige antallet (MPN), definerer koliforme bakterier etter deres evne til &
vokse og produsere gass av laktose i en selektiv buljong. P4 Neogen Petrifilm RCC-plater angis disse koliforme bakterier
ved rgde kolonier tilknyttet gass. AFNOR-sertifisering har sertifisert Neogen Petrifilm RCC-plater som en metode
sammenlignet med ISO-metode 48312 og ISO metode 4832".

Sikkerhet

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

A ADVARSEL Indikerer en farlig situasjon som, om den ikke unngés, 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 Folg alle lagringsinstruksjoner som finnes i bruksanvisningen.

e Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

For a redusere risikoen forbundet med bakterieinfeksjon og kontaminering pa arbeidsplassen:

o Utfgr Neogen Petrifilm RCC 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 72184, or ISO 170255,

For & redusere risikoene forbundet med feiltolkning av resultater:

e Neogen har ikke dokumentert Neogen Petrifilm RCC-plater for bruk i andre bransjer enn naeringsmiddelindustrien.
Neogen har for eksempel ikke dokumentert Neogen Petrifilm RCC plater for testing av vann, legemidler eller
kosmetikk. Aksept av Neogen Petrifilm RCC-platemetoden for testing av vann i henhold til en akseptert lokal statlig
forskrift skjer pa sluttbrukerens eget ansvar og skjgnn.

e Neogen Petrifilm RCC plater har ikke blitt testet med alle typer naeringsmidler, matprosesser, testprotokoller eller
alle typer bakteriestammer eller andre bakterier.

e Neogen Petrifilm RCC-plater skiller ikke mellom ulike stammer av koliforme bakterier.

o Bruk ikke Neogen Petrifilm RCC-plater i diagnostisering av tilstander hos mennesker eller dyr.

Se sikkerhetsdatabladet for ytterligere informasjon.

For informasjon om dokumentasjon av produktytelse, kan du besgke var nettside pa www.Neogen.com eller kontakte
din lokale Neogen-representant eller-forhandler.
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Brukeransvar

Brukere er ansvarlige for & sette seg inn i produktveiledningen og informasjon om produktet. G4 til nettsiden var
www.Neogen.com, eller kontakt din lokale Neogen-representant eller-distributgr for mer informasjon.

Ved valg av testmetode er det viktig & ta hensyn til at eksterne faktorer som metoder for stikkpraver, testprotokoller,
preparering av prgver, handtering og laboratorieteknikk kan pévirke resultatene. Matpraven i seg selv kan pavirke
resultatet. Mat med hayt sukkerinnhold kan gke muligheten for gassproduksjon fra ikke-koliform Enterobacteriaceae.

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

Det er ogséa brukerens ansvar & fastsla at alle pravemetoder og resultater tilfredsstiller kundens og leverandgrens krav.

Som med alle testmetoder utgjer ikke resultatene som oppnéas ved bruk av noe Neogen Food Safety-produkt, noen
garanti om kvaliteten av matrisene 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 skjann.
Dette er dine ubetingede rettigheter. Du ma 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 den autoriserte
Neogen-distributaren hvis du har flere spgrsmal.

Begrensning av Neogens ansvar

NEOGEN VIL IKKE VAERE ANSVARLIG 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 kjispesummen for et produkt som antas & veere defekt.

Oppbevaring og avhending

Lagre uapnede Neogen Petrifilm RCC-plateposer kjglt eller fryst ved temperaturer pa 8 °C (46 °F) eller lavere. Like fgr
bruk skal udpnede poser Neogen Petrifilm RCC varmes opp til romtemperatur fgr de dpnes (20-25 °C / <60 % RF). Legg
ubrukte Neogen Petrifilm RCC-plater tilbake i posen. Posen forsegles ved & brette enden pé posen og tette den med
tape. For a8 unnga fukteksponering, skal apnede poser ikke legges i kjgleskap. Oppbevar dpnede poser pé et kjalig, tort
sted, ikke lenger enn én maned.

Det anbefales at &pnede poser med Neogen Petrifilm RCC-plater lagres i en fryser (se nedenfor) hvis
laboratorietemperaturen overstiger 25 °C (77 °F) og/eller laboratoriet ligger i et omréde hvor den relative fuktigheten
overstiger 50 % (med unntak av lokaler med aircondition).

Ved oppbevaring av dpnede poser i en fryser, legges Neogen Petrifilm RCC-plater i en tett beholder. For & hente ut frosne
Neogen Petrifilm RCC-plater for bruk &pner 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 RCC-plater
ma ikke benyttes etter utlgpsdatoen. Fryseren som brukes til lagring av apne poser, ma ikke ha et automatisk avisingsprogram,
for dette vil gjentatte ganger eksponere Neogen Petrifilm RCC-plater for fuktighet som kan gdelegge platene.

Ikke bruk Neogen Petrifilm RCC-plater som har oransje eller brun misfarging. Utlgpsdato og lotnummer er angitt pa alle
pakker med Neogen Petrifilm RCC-plater. Lotnummeret er ogsa merket pa hver enkelt Neogen Petrifilm RCC-plater.

A Avhending
Etter bruk kan Neogen Petrifilm RCC-plater inneholde mikroorganismer som kan utgjere en potensiell biologisk fare.
Felg gjeldende industristandarder for avhending.

Bruksanvisning
Folg alle instruksjonene ngye. Dersom dette ikke blir gjort, kan det fare til ungyaktige resultater.

Prevepreparering
1. Bruk egnede sterile fortynningsmidler:

Butterfield’s fosfatbuffer®, 0,1 % peptonvann’, peptonsaltfortynning®’ saltlgsning (0,85-0,90 %), bisulfittfri letheen-
buljong eller destillert vann. Se avsnittet, “Spesifikke veiledninger for validerte metoder” for spesifikke krav.

lkke bruk fortynningsmidler som inneholder citrat, bisulfitt eller tiosulfat pa Neogen Petrifilm RCC-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 (104-113 °F).

2
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3. For optimal vekst og gjenoppretting av mikroorganismer, juster pH i prgvesuspensjonen 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 pragven.

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

2. Left toppfilmen og hold pipetten vinkelrett og pipetter 1 ml av praveopplasningen midt pa den nedre filmen.
3. Rull toppfilmen ned pa praven for & unngé at det dannes luftbobler.
4.

Plasser Neogen® Petrifilm®-spreder med flatsiden ned midt pa platen. Trykk forsiktig pa midten av Neogen Petrifilm
spreder for & spre praven jevnt. Spre inokulatet over hele vekstomréadet til Neogen Petrifilm RCC fgr gelen dannes.
Ikke la sprederen gli over filmen.

5. Fjern sprederen og la platen ligge urgrt i minst ett minutt slik at gelen dannes.

Inkubering

1. Inkuber Neogen Petrifilm RCC-plater i en horisontal stilling med den klare siden opp i stabler pa ikke mer enn 20
filmer. Flere inkuberingstider og-temperaturer kan brukes, avhengig av gjeldende lokale referansemetoder, noen av
disse star i delen under med tittelen Spesifikke veiledninger for validerte.

2. Undersgk Neogen Petrifilm RCC-plater for koliform vekst ndr som helst under et inkubasjonsintervall pa 24 timer
+ 2 timers inkubasjon, avhengig av @nsket informasjon og metoden som falger (beskrevet nedenfor*). Se avsnittet,
“Spesifikke veiledninger for validerte metoder” for spesifikke krav. Da koliform vekst pavirkes av temperatur, skal
tiden ute av inkubatoren minimeres for & unngé & forlenge deteksjonstiden.

Tolkning og telling
For tolkning, se punktet “Spesifikke instruksjoner for validerte metoder”.

1. Indirekte bakgrunnslys kan gjere det enklere & pavise gule syresoner tidlig p4 Neogen Petrifilm RCC-plater.
Koliforme kolonier kan begynne & vises fra 6 timer med inkubasjon som gule soner og indikerer kolonidannende
enheter (CFU-er). Tidilg avlesning av bakteriell vekst pd Neogen Petrifilm RCC-plate (mal med syre-og
gassproduksjon) beror pa type bakterier, deres metabolske tilstand og deres konsentrasjon. Fortsett & inkubere
Neogen Petrifilm RCC-plater for & pavise flere syresoner og/eller rede kolonier forbundet med syre. lkke tell
kolonier som vokser pa skumbarrieren, da disse er adskilt fra den selektive pavirkningen av neeringsmediet. lkke tell
artefaktbobler som kanskje er til stede.

Noen koliformer produserer store mengder syre. For disse organismene kan fusjon av de gule syresonene skje
med ca. 20 kolonier per plate. Det runde vekstomradet er pa ca. 20 cm?. Estimater kan gjeres pa Neogen Petrifilm
RCC-plater som inneholder over 50 syresoner ved a telle antall syresoner i én eller flere representative ruter og
bestemme gjennomsnittlig antall per rute. Multipliser gjennomsnittsantallet med 20 for 8 bestemme totaltantallet
per Neogen Petrifilm RCC-plate.

2. Om ngdvendig, kan koloniene isoleres for videre identifisering. Lgft toppfilmen og plukk kolonien fra gelen. Test ved
hjelp av standardprosedyrer.

3. Hvis Neogen Petrifilm RCC-plater ikke kan telles i lapet av 1 time etter fjerning fra inkubatoren, kan de lagres for
senere telling ved & fryse dem ned i en tett beholder ved temperaturer p& 15 °C (5 °F) eller lavere i maksimalt en uke.

For mer informasjon, se “Tolkningsveiledning for Neogen® Petrifilm® RCC-plate”. Hvis du har spgrsmal om spesifikke
bruksomrader eller prosedyrer, kan du besgke vart nettsted pa www.Neogen.com eller ta kontakt med en lokal Neogen-
representant eller-forhandler.

Spesifikke veiledninger for validerte metoder
AOAC® Official Methods®™ 2000.15: Tarr rehydrerbar filmmetode for rask telling av koliformbakterier i matvarer.

Inkuber Neogen Petrifilm RCC-plater i opptil 24 timer = 2 timer ved 35°C = 1 °C.

NF Validation av AFNOR Certification:
NF Validation sertifisert metode i samsvar med 1ISO 16140-28 sammenlignet med ISO 4832' (3M-01/5-03/97 A)
Omfang av godkjenningen: Alle matprodukter for mennesker

Bruk felgende informasjon ved implementering av bruksanvisningen ovenfor:
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Praveklargjering:
Bruk bare ISO-godkjente fortynningsmidler”.

Inkubering:
For bearbeidede svineprodukter og sjgmat, inkuber Neogen Petrifilm RCC-plateri 14 timer + 30 minutter ved 30 °C = 1 °C.

For alle andre matvarer, inkuber Neogen Petrifilm RCC-plater i 14 timer + 30 minutter ved 35 °C £ 1 °C.

Tolkning:

Beregn antall mikroorganismer til stede i praven i henhold til ISO 7218 for én plate per oppl@sning. Estimater er utenfor
omfanget av NF Validation-sertifisering (jf. avlesingsdelen under punkt 5). Se EN ISO 7218-standarden for inokulering,
kolonitelling og beregning og fremstilling av resultater.

NF Validation sertifisert metode i samsvar med ISO 16140-28 sammenlignet med ISO 4832' (3M-01/5-03/97 B)
Omfang av godkjenningen: Alle matprodukter for mennesker

Bruk fglgende informasjon ved implementering av bruksanvisningen ovenfor:

Praveklargjering:
Bruk bare ISO-godkjente fortynningsmidler’.

Inkubering:
For bearbeidede svineprodukter og sjgmat, inkuber Neogen Petrifilm RCC-plater i 24 timer + 2 minutter ved 30 °C £ 1 °C.

For alle andre matvarer, inkuber Neogen Petrifilm RCC-plater i 24 timer £ 2 timer ved 35 °C £ 1 °C.

Tolkning:

Beregn antall mikroorganismer til stede i praven i henhold til ISO 7218% for én plate per oppl@sning. Estimater er utenfor
omfanget av NF Validation-sertifisering (jf. avlesingsdelen under punkt 5). Se EN ISO 7218-standarden for inokulering,
kolonitelling og beregning og fremstilling av resultater.

NF Validation sertifisert metode i samsvar med 1ISO 16140-28 sammenlignet med ISO 48313 (3M-01/5-03/97 C)
Omfang av godkjenningen: Alle matvarer for mennesker, bortsett fra bearbeidede svineprodukter.

Bruk fglgende informasjon ved implementering av bruksanvisningen ovenfor:

Preveklargjering:
Bruk bare ISO-godkjente fortynningsmidler”.

Inkubering:
For sjgmat, inkuber Neogen Petrifilm RCC-plater i 24 timer = 2 timer ved 30 °C = 1 °C.

For alle andre matvarer, inkuber Neogen Petrifilm RCC-plater i 24 timer + 2 timer ved 35 °C £ 1 °C.

Tolkning:

Beregn antall mikroorganismer til stede i praven i henhold til ISO 7218 for én plate per oppl@sning. Estimater er utenfor
omfanget av NF Validation-sertifisering (jf. avlesingsdelen under punkt 5). Se EN ISO 7218-standarden for inokulering,
kolonitelling og beregning og fremstilling av resultater.

\FICATION

NF

o

VALIDATION
EN SO 16140

3M 01/05-03/97 A,Bog C
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.
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Referanser

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

2. 1SO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms--- Most probable number technique

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

ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination
5. 1SO 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), Reagents Index for BAM found at: http:/www.fda.gov/Food/
FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination, Part 1: General rules for the preparation of the initial suspension
and decimal dilutions

8. 1SO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

Se gjeldende versjoner av standardmetodene oppfert overfor.
Symbolforklaring

info.Neogen.com/symbols

AOAC er et registrert varemerke for AOAC INTERNATIONAL
Official Methods er et servicemerke for AOAC INTERNATIONAL
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Tuoteseloste

Nopea Koliformien kasvatusalusta

Tuotteen kuvaus ja kayttotarkoitus

Neogen® Petrifilm® Nopea Koliformien (RCC) kasvatusalusta on ndytevalmis pesidkkeiden kasvatusalustajarjestelma,
joka sisaltaa violetti-puna-sappi- eli VRB-ravinteita, kylmaan veteen liukenevaa geeliainetta, pH-indikaattorin
havaitsemaan hapon ja tetrazolium-indikaattorin, joka helpottaa pesakkeiden laskemista. Neogen Petrifilm RCC
kasvatusalustoja kaytetaan koliformisten bakteerien laskentaan elintarvike- ja juomateollisuudessa. Neogen Petrifilm
RCC kasvatusalustojen komponentit on dekontaminoitu mutta ei steriloitu. Neogen Food Safety -osaston suunnittelu- ja
valmistusmenetelmit on ISO (International Organization for Standardization) 9001 -sertifioitu.

AOAC INTERNATIONAL ja Yhdysvaltojen Food and Drug Administration (FDA) Bacteriological Analytical Manual (BAM)
maarittelevat koliformit gram-negatiivisiksi sauvoiksi, jotka tuottavat happoa ja kaasua laktoosin kdymisen aikana. Kun
koliformiset pesakkeet kasvavat Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustalla ja tuottavat happoa, pH-indikaattorin véri
muuttuu punertavan oranssista keltaiseksi osoitukseksi oletetuista koliformeista. Koliformisten pesékkeiden ympérille
keraytynyt kaasu osoittaa vahvistetut koliformit.

ISO-koliformit maaritelladn perustuen niiden kykyyn kasvaa menetelmékohtaisissa selektiivisissa elatusaineissa.
ISO-menetelméassa 48321, jossa koliformit lasketaan pesakelaskentatekniikalla, maaritellaan koliformit pesakkeiden
koon ja hapon tuoton mukaan laktoosia ja VRB:t4 siséltavassa (VRBL-)agarissa. Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustoissa
happoa tuottavat koliformit ilmaistaan keltaisina happoalueina tai kaasua tuottaneina tai tuottamattomina punaisina
pesikkeina. ISO-menetelmassa 48312 koliformit lasketaan todennékéisimman luvun (most probable number, MPN)
menetelmalla ja maaritellaan koliformit niiden kyvylla kasvaa ja tuottaa kaasua laktoosista selektiivisessa liemessa.
AFNOR Certification on sertifioinut Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustan vertaillen ISO-menetelmaan 48312 ja ISO-
menetelmaan 4832'.

Turvallisuus
Kayttajan on luettava ja ymmarrettava kaikki Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustojen tuoteselosteisiin sisaltyvat
turvallisuusohjeet ja noudatettava niita. Sailyta turvallisuusohjeet myohempaéa kayttoa varten.

A VAROITUS Osoittaa vaarallisen tilanteen, joka saattaa johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen ja/tai
omaisuusvahinkoon, jos tilannetta ei valteta.

A VAROITUS

Biologisille vaaratekijoille altistumiseen ja ympéariston saastumiseen liittyvien riskien vihentaminen:

o Noudata biologisen jatteen havittamista koskevia vallitsevia alan standardeja ja paikallisia maarayksia.

Kontaminoituneen tuotteen ympérist66n paasyyn liittyvien riskien vihentaminen:

o Noudata kaikkia kdyttdohjeissa annettuja tuotteen sailytysohjeita.

e Ala kdyta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Bakteeri-infektioon ja tyé6tilojen kontaminoitumiseen liittyvan riskin vahentdminen:

e Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustoja tulee kayttaa testaukseen vain asianmukaisesti varustetussa laboratoriossa
ja ammattitaitoisen mikrobiologin valvonnassa.

e Kayttajan on jarjestettdava henkilokunnalleen koulutusta vallitsevista asianmukaisista testausmenetelmista, joita ovat
esimerkiksi: hyvat laboratoriokadytannét®, ISO 72184 tai ISO 17025°.

Tulosten virheelliseen tulkintaan liittyvien riskien vahentaminen:

e Neogen ei ole osoittanut Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustoja muuhun kuin elintarvike- ja juomateollisuuden
kayttoon. Neogen ei esimerkiksi ole osoittanut Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustojen soveltuvuutta veden,
ladkevalmisteiden tai kosmeettisten aineiden testaamiseen. Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustojen hyvaksyminen
vesindytteiden testaamiseen paikallisten vedentestausmaaraysten mukaisesti tapahtuu loppukayttdjan harkinnan
mukaisesti ja vastuulla.

e Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustoja ei ole testattu kaikilla mahdollisilla elintarvikkeilla, elintarvikeprosesseilla,
testausmenetelmilla tai kaikilla mahdollisilla koliformisilla tai bakteerikannoilla.

e Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustat eivat erota koliformikantoja toisistaan.
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e Ala kiyta Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustoja sairauksien diagnosointiin ihmisilla tai elaimilla.
Katso lisatietoja kayttoturvallisuustiedotteesta.

Jos haluat tietoja tuotteen suorituskyvysta, kdy verkkosivustossa www.Neogen.com tai ota yhteytta paikalliseen
Neogen-edustajaan tai -jélleenmyyjaan.

Kayttdjan vastuu
Kayttajan vastuulla on tutustua tuoteselosteeseen ja -tietoihin. Lisatietoja saat verkkosivustolla osoitteesta
www.Neogen.com tai ottamalla yhteytta paikalliseen Neogen-edustajaan tai -jalleenmyyjaan.

Testausmenetelmaa valitessa on tarkeaa ottaa huomioon, ettd ulkoiset tekijat, kuten ndytteenottomenetelmat,
testausprotokollat, ndytteiden valmistus, kasittely ja laboratoriotekniikat, voivat vaikuttaa testaustuloksiin.
Elintarvikenayte itsesséan voi vaikuttaa tuloksiin. Esimerkiksi runsaasti sokeria sisaltavat elintarvikkeet voivat lisata
ei-koliformisten Enterobacteriaceae-bakteerien kaasunmuodostuspotentiaalia.

Kayttaja on aina testausmenetelmaa tai tuotetta valitessaan vastuussa siitd, ettd han arvioi riittdvan maaran naytteita
kyseisista elintarvikkeista ja mikrobialtistuksista kdyttajan kriteerien tédyttymisen varmistamiseksi.

Kayttajan vastuulla on myds varmistaa, etta 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
RAJOITETTUA TAKUUTA KOSKEVASSA OSIOSSA TOISIN MAINITAAN. Jos mika tahansa Neogen Food Safety -tuote
on viallinen, Neogen tai sen valtuutettu jélleenmyyja joko korvaa tuotteen tai palauttaa sen ostohinnan. Nama ovat
ainoat myonnetyt korvaukset. Kayttajan on ilmoitettava Neogen:lle viipyméattd kuudenkymmenen paivéan sisélla kaikista
epaillyista tuotevirheista ja palautettava tuote Neogen:lle. Ota yhteyttd Neogen-edustajaasi tai valtuutettuun Neogen-
jalleenmyyjaéan, jos sinulla on kysyttavaa.

Neogen:n vastuun rajoitukset

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

Sailytys ja havittaminen

Sailyta avaamattomia Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustapusseja jadhdytettyina tai jaadytettyina lampétiloissa,

jotka ovat pienempii tai yhté suuria kuin 8 °C (46 °F). Anna avaamattomien Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustapussien
lammeta huoneenlamp®én ennen niiden avaamista (20-25 °C / < 60 % RH). Laita kayttaméattémat Neogen Petrifilm RCC
kasvatusalustat takaisin pussiin. Sulje pussin suu taittamalla reuna kaksin kerroin ja teippaamalla se kiinni. Ali s3ilyta
avattuja pusseja jadkaapissa, jotta ne eivat altistu kosteudelle. Uudelleen suljettu pussi séilyy kuivassa ja viiledssa
enintaan kuukauden.

On suositeltavaa séilyttaa avatut, uudelleen suljetut Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustapussit pakastimessa
(katso alla), mikali laboratorion lampétila ylittaa 25 °C (77 °F) ja/tai laboratorio sijaitsee alueella, jossa suhteellinen
ilmankosteus ylittda 50 % (poikkeuksena ilmastoidut tilat).

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

Als kayta Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustoja, jos niissd nakyy oransseja tai ruskeita varimuutoksia. Viimeinen
kayttoajankohta ja eranumero on merkitty jokaiseen Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustojen pakkaukseen. Eranumero
on myds merkitty yksittéisiin Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustoihin.

A Havittaminen
Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustat voivat sisadltdd mahdollisesti tartuntavaarallisia mikro-organismeja. Noudata
havittamisessa voimassa olevia alan standardeja.
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Kayttéohjeet

Noudata huolellisesti kaikkia ohjeita. Jos ohjeita ei noudateta, tulokset saattavat olla epatarkkoja.

Naytteiden valmistus
1. Kayta sopivaa steriilia laimenninta:

Butterfieldin fosfaattipuskuroitu® laimennusvesi, 0,1 % peptonivesi’, peptonisuolalaimennin®’, keittosuolaliuos
(0,85-0,90 %), bisulfaatiton Letheen-liemi tai tislattu vesi. Katso erityisvaatimukset kohdasta ”Erikoisohjeet
validoituja menetelmia varten”.

Al4 kiyta Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustojen kanssa laimentimia, jotka sisaltavit sitraattia, bisulfiittia tai
tiosulfaattia, silla ne voivat estda kasvua. Jos sitraattipuskuri on indikoitu vakiomenettelyssa, korvaa se jollain edella
luetelluista puskureista lammitettynd 40-45 °C:n (104—-113 °F:n) lampétilaan.

Sekoita tai homogenoi nayte.

Saada naytesuspension pH:ksi 6,5-7,5 mikro-organismien kasvun ja elpymisen optimoimiseksi. S4dda happamissa
tuotteissa pH kayttamalla 1N NaOH-liuosta. Sdada emaksisissa tuotteissa pH kayttamalla 1N HCl-liuosta.

Kasvatusalustaan asettaminen
1. Aseta Neogen Petrifilm RCC kasvatusalusta tasaiselle pinnalle vaakatasoon.

2. Nosta paillyskalvoa ja annostele pipetilla 1 ml ndytesuspensiota kohtisuoraan pohjakalvon keskelle.
3. Kierra paallyskalvo naytteen paalle ilmakuplien muodostumisen ehkaisemiseksi.
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Aseta Neogen® Petrifilm® levitin littea puoli alaspéin keskelle kasvatusalustaa. Levita nayte tasaisesti painamalla
varovasti Neogen Petrifilm levittimen keskelta. Levita inokulaattia Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustan koko
kasvualueelle, ennen kuin geeli jahmettyy. Al veds levitintd kalvoa pitkin.

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

Inkubointi

1. Inkuboi Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustoja vaakasuorassa asennossa kirkas puoli yléspéin enintaan 20
kappaleen pinoissa. Vallitsevien paikallisten viitemenetelmien mukaan voidaan kayttaa useita eri inkubointiaikoja ja
-lampatiloja, joista osa on lueteltu alla kohdassa Erikoisohjeet validoituja menetelmia varten.

2. Tutki Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustat koliformien kasvun osalta milloin tahansa 24 tunnin + 2 tunnin
inkubointivalin aikana halutun tiedon ja kaytettdvan menetelman mukaan (kuvaus jaljempana*). Katso
erityisvaatimukset kohdasta ”Erikoisohjeet validoituja menetelmia varten”. Koska lampétila vaikuttaa koliformien
kasvuun, aika inkubaattorin ulkopuolella on minimoitava, jotta ilmaisuaikaa ei tarvitse pidentaa.

Tulkinta ja laskenta
Katso tulkinta kohdasta ”Erikoisohjeet validoituja menetelmia varten”.

1. Epasuora taustavalaistus voi parantaa keltaisten happoalueiden havaitsemista varhain Neogen Petrifilm RCC
kasvualustoilla. Koliformisia pesdkkeita voi alkaa nakya 6 tunnin inkuboinnin jalkeen keltaisina alueina, jotka
osoittavat pesikkeitd muodostavat yksikét (PMY). Bakteerien kasvun varhainen lukema Neogen Petrifilm
RCC kasvatusalustalta (mittaus hapon ja kaasun tuotannon avulla) on riippuvainen bakteerien tyypista, niiden
metabolisesta tilasta ja niiden pitoisuudesta. Jatka Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustojen inkubointia, jotta
havaitset uusia happoalueita ja/tai punaisia pesikkeit, jotka liittyvat happoon. Al4 laske vaahdon pinnalla olevia
pesakkeits, silla elatusaineen selektiivinen vaikutus ei kohdistu niihin. Al4 laske mahdollisia artefaktikuplia.

Osa koliformeista muodostaa suuria maaria happoa. Naiden organismien yhteydessa keltaisten happoalueiden
sulautuminen voi tapahtua noin 20 pesdkkeen esiintyessé alustaa kohden. Py6rea kasvualue on kooltaan noin 20 cm?2.
Arvioita voidaan tehdd Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustoista, joissa on yli 50 happoaluetta, laskemalla yhden tai
useamman edustavan nelién happoalueiden maara ja maarittamalla niiden keskimaarainen lukumaara neliota kohti.
Arvioitu luku yhtd Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustaa kohden kertomalla keskim&arainen lukumaara 20:l1.

2. Pesdkkeet voi tarvittaessa eristdd myohempaa tunnistusta varten. Nosta paallyskalvoa ja poimi peséke geelista.
Testaa vakiomenetelmilla.

3. Jos Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustoja ei voida laskea 1 tunnin kuluessa inkubaattorista ottamisesta, ne voidaan
sailyttdd myohempaa laskentaa varten jaddyttamalla ne suljettavassa rasiassa [ampétilaan, joka on pienempi tai yhta
suuri kuin -15 °C (5 °F), enint&én viikon ajaksi.

Katso lisatietoja "Neogen® Petrifilm® RCC kasvatusalustan tulkintaoppaasta”. Jos sinulla on jotain tiettya sovellusta tai
menetelmaa koskevia kysymyksid, kdy verkkosivuillamme osoitteessa www.Neogen.com tai ota yhteytta paikalliseen
Neogen-edustajaan tai -jélleenmyyjaan.
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Erikoisohjeet validoituja menetelmia varten

AOAC® Official Methods*™ 2000.15: Dry Rehydratable Film Method for the Rapid Enumeration of coliform in Foods.
Inkuboi Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustoja 24 + 2 tuntia 35 °C * 1 °C:n lampétilassa.

AFNOR Certificationin mydntama NF Validation -sertifikaatti:

NF Validation -sertifioitu ISO 16140-28 -standardin mukainen menetelma verrattuna 1ISO 4832' -standardiin
(3M-01/5-03/97 A)

Validoinnin soveltamisala: Kaikki ihmisravinnoksi tarkoitetut tuotteet

Edellad annettuja kayttdohjeita sovellettaessa on huomioitava seuraavat seikat:

Naytteiden valmistaminen:

Kayta vain ISO-hyvaksyttyja laimentimia.”

Inkubointi:

Prosessoidut sianlihatuotteet ja dyridiset: inkuboi Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustoja 14 tuntia = 30 minuuttia
30 °C £ 1 °C:n lampétilassa.

Kaikki muut elintarvikkeet: inkuboi Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustoja 14 tuntia £ 30 minuuttia 35 °C + 1 °C:n
lampotilassa.

Tulkinta:

Laske testindytteesséd olevien mikro-organismien méaara standardin ISO 7218* mukaan, yksi alusta laimennusta kohti.
Arviot ovat NF Validation -sertifioinnin soveltamisalan ulkopuolella (katso tulkintaosan kohta 5). Tee inokulointi,
pesakelaskenta seka tulosten laskenta ja ilmaisu standardin EN ISO 7218 mukaisesti.

NF Validation -sertifioitu ISO 16140-28 -standardin mukainen menetelma verrattuna ISO 4832' -standardiin
(3M-01/5-03/97 B)
Validoinnin soveltamisala: Kaikki ihmisravinnoksi tarkoitetut tuotteet

Edellad annettuja kayttéohjeita sovellettaessa on huomioitava seuraavat seikat:

Naytteiden valmistaminen:

Kayta vain ISO-hyvaksyttyja laimentimia.”

Inkubointi:

Prosessoidut sianlihatuotteet ja dyrigiset: inkuboi Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustoja 24 tuntia + 2 tuntia
30 °C = 1 °C:n lampétilassa.

Kaikki muut elintarvikkeet: inkuboi Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustoja 24 tuntia = 2 tuntia 35 °C £ 1 °C:n
lampétilassa.

Tulkinta:

Laske testindytteesséa olevien mikro-organismien méaara standardin ISO 7218* mukaan, yksi alusta laimennusta kohti.
Arviot ovat NF Validation -sertifioinnin soveltamisalan ulkopuolella (katso tulkintaosan kohta 5). Tee inokulointi,
pesakelaskenta seka tulosten laskenta ja ilmaisu standardin EN ISO 7218 mukaisesti.

NF Validation -sertifioitu ISO 16140-22 -standardin mukainen menetelma verrattuna 1ISO 483132 -standardiin
(3M-01/5-03/97 C)
Validoinnin soveltamisala: Kaikki ihmisravinnoksi tarkoitetut tuotteet, prosessoituja sianlihatuotteita lukuun ottamatta.

Edelld annettuja kayttoohjeita sovellettaessa on huomioitava seuraavat seikat:

Naytteiden valmistaminen:

Kayta vain ISO-hyvaksyttyja laimentimia.”

Inkubointi:

Ayrisistuotteet: inkuboi Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustoja 24 tuntia + 2 tuntia 30 °C % 1 °C:n lampétilassa.

Kaikki muut elintarvikkeet: inkuboi Neogen Petrifilm RCC kasvatusalustoja 24 tuntia + 2 tuntia 35 °C £ 1 °C:n
lampétilassa.
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Tulkinta:

Laske testindytteesséa olevien mikro-organismien méaara standardin ISO 7218* mukaan, yksi alusta laimennusta kohti.
Arviot ovat NF Validation -sertifioinnin soveltamisalan ulkopuolella (katso tulkintaosan kohta 5). Tee inokulointi,
pesakelaskenta seka tulosten laskenta ja ilmaisu standardin EN ISO 7218 mukaisesti.

\CATION
“1\\‘-
Cc*!

VALIDATION
EN 1SO 16140

3M 01/05-03/97 A,Band C
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

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

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

2. 1SO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms--- Most probable number technique

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

4. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination
5. 1SO 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), Reagents Index for BAM found at: http://www.fda.gov/Food/
FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination, Part 1: General rules for the preparation of the initial suspension
and decimal dilutions

8. 1SO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

Tarkista edelld mainittujen standardien mukaisten menetelmien ajantasaiset versiot.
Merkkien selitykset

info.Neogen.com/symbols

AOAC on AOAC INTERNATIONAL -yhtion rekisteroity tavaramerkki

Official Methods on AOAC INTERNATIONALIin palvelumerkki
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Instrugées do Produto

Placa para Contagem Rapida de Coliformes

Descrigcdo e Uso Recomendado do Produto

A Placa Neogen® Petrifilm® para Contagem Répida de Coliformes (RCC) é um sistema de meio de cultura de amostra
pronto que contém nutrientes de Violet Red Bile (VRB), um agente gelificante solavel em agua fria, um indicador de pH
para detectar acido, e um indicador tetrazélico que facilita a enumeragéo das coldnias. As Placas Neogen Petrifilm RCC
sdo Uteis para a enumeracao de bactérias coliformes nos setores de alimentos e laticinios. Os componentes da Placa
Neogen Petrifilm RCC sdo descontaminados, mas néo esterilizados. A Neogen Food Safety é certificada pela ISO 9001
da Organizacgao Internacional de Normalizagédo para projeto e fabricagéo.

O Bacteriological Analytical Manual (BAM) da AOAC INTERNATIONAL e da U.S. Food and Drug Administration (FDA)
define coliformes como bastonetes gram-negativos, os quais produzem acidos e gases a partir da lactose durante a
fermentacdo metabdlica. A medida que as coldnias aumentam na Placa Neogen Petrifilm RCC e produzem &cido, o
indicador de pH na placa muda de laranja avermelhado para amarelo, o que é uma provavel indicagédo de coliformes. O
gas preso ao redor das coldnias de coliformes indica a confirmagéo de coliformes.

A 1SO define coliformes de acordo com a capacidade de crescimento em meios seletivos e especificos do método.
Método ISO 48321, enumeragédo de coliformes de acordo com a técnica de contagem de coldnias, define os coliformes
por tamanho da colénia e a producéo de acido em VRB com &gar de lactose (VRBL). Nas Placas Neogen Petrifilm RCC,
esses coliformes produtores de acidos sdo indicados por regides amarelas de acido ou colénias vermelhas com ou sem
producéo de géas. Método ISO 48312, enumeracéo de coliformes pelo método de namero mais provéavel (MPN), define
os coliformes pela sua capacidade de crescer e produzir gas a partir de lactose em um caldo selecionado. Nas Placas
Neogen Petrifilm RCC, esses coliformes sédo indicados por colénias vermelhas associadas ao gas. A AFNOR Certification
certificou as Placas Neogen Petrifilm RCC como um método em comparagido com os métodos 48312 e 4832 da ISO'.

Seguranga
E dever do usuario ler, compreender e seguir todas as informagdes de seguranca contidas nas instru¢des da Placa
Neogen Petrifilm RCC. Guarde as instrugdes sobre seguranga para consulta posterior.

A ADVERTENCIA Indica uma situacdo de perigo que, se nio for evitada, pode resultar em morte ou ferimentos
graves e/ou danos materiais.

A ADVERTENCIA

Para reduzir os riscos associados a exposi¢cédo a agentes nocivos biolégicos e contaminagao 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 liberagdo de produtos contaminados:

e Sigatodas as instrugcdes de armazenamento do produto descritas nas instru¢des de uso.

e Nao utilize apds a data de validade.

Para reduzir o risco associado a infecgdo bacteriana e contaminagéo no local de trabalho:

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

e O usuério deve treinar a equipe sobre técnicas de testes atuais adequadas, por exemplo: Boas Praticas de
Laboratério®, ISO 7218 ou ISO 170255,

Para reduzir os riscos associados a interpretacido equivocada dos resultados:

e A Neogen nao registrou as Placas Neogen Petrifilm RCC para uso em outros setores além do segmento de alimentos
e bebidas. Por exemplo, a Neogen nio registrou as Placas Neogen Petrifilm RCC para testes de dgua, produtos
farmacéuticos ou cosméticos. A aprovagdo do método com a Placa Neogen Petrifilm RCC para o teste d’agua de
acordo com uma regulamentagéo do governo local aceita fica a critério e responsabilidade do usuério final.

e As Placas Neogen Petrifilm RCC n&o foram testadas com todos os produtos alimenticios, processos alimentares e
protocolos de testes possiveis ou todas as linhagens possiveis de coliformes ou outras bactérias.

e As Placas Neogen Petrifilm RCC n&o distinguem uma linhagem de coliforme da outra.

e Nao use as Placas Neogen Petrifilm RCC no diagnédstico de doencas de seres humanos ou animais.

Consulte a Folha de dados de seguranca para obter mais informacgdes.

1
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Para ver informacdes sobre a documentacgdo de desempenho do produto, acesse nosso site www.Neogen.com ou entre
em contato com o representante ou distribuidor da Neogen local.

Responsabilidade do Usuario

Os usuarios sdo responsaveis por se familiarizarem com as informacdes e instrugdes do produto. Acesse nosso
site em www.Neogen.com ou entre em contato com o representante ou distribuidor da Neogen local para ver
mais informacdes.

Ao selecionar qualquer método de teste, é importante considerar que fatores externos, como métodos de amostragem,
protocolos de teste, preparo de amostras, manipulagdo e técnica laboratorial utilizada, podem influenciar os resultados.
A prépria amostra do alimento pode influenciar os resultados. Por exemplo, alimentos com alto teor de aglcar podem
aumentar o potencial de producgéo de gases por Enterobacteriaceae nio coliformes.

E de responsabilidade do usudario, ao selecionar qualquer método de teste ou produto, avaliar um nimero suficiente
de amostras com as matrizes e testes microbiolégicos 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 e 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.

Limitacdo 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 ADEQUACAO 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 o
representante da Neogen ou distribuidor autorizado da Neogen para qualquer ddvida adicional.

Limitagoes de Responsabilidade da Neogen

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

Armazenamento e descarte

Armazene os pacotes fechados de Placa Neogen Petrifilm RCC em temperaturas de congelamento ou resfriamento
inferiores ou iguais a 8 °C (46 °F). Momentos antes do uso, deixe os pacotes fechados da Placa Neogen Petrifilm RCC
atingirem a temperatura ambiente antes de abri-los (20-25 °C/< 60% UR). Coloque as Placas Neogen Petrifilm RCC
nao utilizadas de volta no pacote. Para selar, dobre a extremidade aberta do pacote e cole com fita adesiva. Para evitar
exposicdo a umidade, ndo 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 um més.

Recomenda-se que os pacotes de Placas Neogen Petrifilm RCC resselados sejam armazenados em um congelador (veja
abaixo) 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 RCC em um recipiente lacravel.
Para remover as Placas Neogen Petrifilm RCC congeladas para uso, abra o recipiente, remova as placas que sdo
necessarias e devolva imediatamente as placas restantes ao freezer no recipiente selado pelo restante do prazo de
validade. As Placas Neogen Petrifilm RCC ndo devem ser utilizadas apés 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¢cao
repetida das Placas Neogen Petrifilm RCC a umidade, o que pode causar dano a elas.

Nao utilize Placas Neogen Petrifilm RCC que apresentarem descoloracao laranja ou marrom. A data de validade e o
numero do lote estdo impressos em cada embalagem das Placas Neogen Petrifilm RCC. O nimero do lote também esta
impresso em cada uma das Placas Neogen Petrifilm RCC.
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A Descarte
Apds serem usadas, as Placas Neogen Petrifilm RCC podem conter micro-organismos que representem um possivel
risco biolégico. Siga as normas vigentes do setor para descarte.

Instrugdes de Uso
Siga todas as instru¢gdes com atengado. Caso contrario, pode haver resultados imprecisos.

Preparo da amostra

1.

Use diluentes estéreis adequados:

Tampéo de fosfato de Butterfield®, 0,1% de d4gua peptonada’, diluente salgado peptona, diluente salgado
peptona®’ solucéo de salina (0,85-0,90%), caldo Letheen sem bissulfito ou d4gua destilada. Consulte a secédo
“Instrugdes Especificas para Métodos Comprovados” para ver os requisitos especificos.

Nao utilize diluentes que contenham citrato, bissulfito ou tiossulfato com as Placas Neogen Petrifilm RCC, pois
podem inibir o crescimento. Se o tampao de citrato for indicado no procedimento padréo, substitua-o por um dos
tampdes listados acima, aquecido a 40-45 °C (104-113 °F).

Misture ou homogeneize a amostra.

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

Plagueamento

1.
2.

5.

Coloque a Placa Neogen Petrifilm RCC sobre uma superficie plana e nivelada.

Levante o filme superior e, com a pipeta perpendicular, aplique 1 mL da suspensdo da amostra no centro do
filme inferior.

Role o filme superior para baixo, na dire¢cdo da amostra, para impedir a captura de bolhas de ar.

Coloque o Difusor Neogen® Petrifilm® com o lado plano para baixo no centro da placa. Pressione devagar o centro
do difusor Neogen Petrifilm para distribuir a amostra uniformemente. Espalhe o inéculo sobre toda a area de
crescimento da Placa Neogen Petrifilm RCC antes que o gel se forme. Nao deslize o difusor sobre o filme.

Remova o difusor e deixe a placa em descanso por pelo menos um minuto para permitir a formagéo do gel.

Incubacgéo

1.

Faca a incubagao das Placas Neogen Petrifilm RCC na posigéo horizontal com o lado transparente para cima, em
pilhas de até 20 placas. Varios tempos de incubagéo e temperaturas podem ser usados dependendo dos métodos
de referéncia locais atuais, alguns dos quais estéo listados na se¢éo intitulada abaixo Instrugcoes Especificas para
Métodos Comprovados.

Examine as Placas Neogen Petrifilm RCC para ver o aumento de coliformes a qualquer hora durante um intervalo de
incubagédo por 24 horas = 2 horas dependendo das informacdes desejadas e 0 método seguido (descri¢cdes abaixo*).
Consulte a segdo “Instrugdes Especificas para Métodos Comprovados” para ver os requisitos especificos. Como

o crescimento coliforme é afetado pela temperatura, o tempo fora da incubadora deve ser diminuido para evitar o
aumento do tempo de deteccao.

Interpretacdo e Enumeragao
Para ver a interpretagdo, consulte a se¢édo “Instrugdes Especificas para Métodos Comprovados™.

1.

A retroiluminacgéo indireta pode aumentar a detecgéo precoce de regides amarelas de acido nas Placas

Neogen Petrifilm RCC. As coldnias de coliformes podem comecar a aparecer depois de 6 horas de incubacéo

na forma de regiées amarelas que indicam unidades formadoras de colénias (CFUs). A identificacdo precoce do
aumento bacteriano na Placa Neogen Petrifilm RCC (medida pela producéo de 4cidos e gases) depende do tipo de
bactéria, o estado metabdlico e a concentracdo dela. Continue fazendo a incubagédo das Placas Neogen Petrifilm
RCC para detectar outras regides de acido e/ou coldnias vermelhas relacionadas ao acido. Ndo conte as col6nias
presentes na barreira de espuma, pois elas ndo estdo sob a influéncia seletiva do meio. Ndo conte bolhas artificiais
que possam estar presentes.

Alguns coliformes geram quantidades enormes de acido. Para esses organismos, a mistura das regides amarelas de
acido pode ocorrer com cerca de 20 coldnias por placa. A area de crescimento circular tem cerca de 20 cm?. Podem
ser feitas estimativas nas Placas Neogen Petrifilm RCC que contém mais de 50 regides de acido contando o numero
de regides de acido em um ou mais quadrados representativos e determinando o nimero médio por quadrado.
Multiplique a média por 20 para determinar a contagem estimada para cada Placa Neogen Petrifilm RCC.
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2. Quando necessario, as colonias podem ser isoladas para identificagcdo posterior. Levante o filme superior e colete a
coldnia do gel. Teste usando procedimentos comuns.

3. Se as Placas Neogen Petrifilm RCC nao puderem ser contadas em até 1 hora apds a remocgéo da incubadora,
elas podem ser armazenadas para enumeracao posterior, congeladas em um recipiente lacrado em temperaturas
inferiores ou iguais a 15 °C (5 °F) negativos pelo periodo maximo de uma semana.

Para ver mais informagdes, consulte o “Guia de Interpretacdo da Placa Neogen® Petrifilm® RCC”. Em caso de duvidas
sobre aplicagdes ou procedimentos especificos, acesse nosso site www.Neogen.com ou entre em contato com o seu
representante ou distribuidor local da Neogen.

Instrucdes especificas para métodos comprovados
AOAC® Official Methods*™ 2000.15: Método de Filme Reidratével a Seco para Enumeracdo Rapida de Coliforme
em Alimentos.

Faca a incubacéo das Placas Neogen Petrifilm RCC até 24 horas + 2 horas a 35°C £ 1 °C.

NF Validation da AFNOR Certification:

Método certificado NF Validation em conformidade com a ISO 16140-28 em comparagdo com a ISO 4832'
(3M-01/5-03/97 A)

Escopo da validagdo: Todos os produtos alimentares para seres humanos

Leve em consideracgéo as informagdes a seguir ao implementar as Instru¢des de Uso acima:

Preparo da amostra:
Utilize apenas diluentes listados na ISO”.

Incubacgéo:
Para produtos processados com base em carne suina e frutos do mar, faga a incubagéo das Placas Neogen Petrifilm
RCC por 14 horas * 30 minutos a 30 °C = 1 °C.

Para todos os outros alimentos, faga a incubagédo das Placas Neogen Petrifilm RCC por 14 horas * 30 minutos a 35 °C = 1 °C.

Interpretacao:

Calcule o nimero de micro-organismos presentes na amostra para analise de acordo com a ISO 7218* para uma placa
por dilui¢cdo. As estimativas estdo fora do dmbito da certificagdo NF Validation (veja a se¢éo de interpretagao, item 5).
Consulte a norma EN ISO 7218 para ver a inoculagao, o célculo e a contagem de coldnias e a expressao dos resultados.

Método certificado NF Validation em conformidade com a ISO 16140-28 em comparagdo com a ISO 4832'
(3M-01/5-03/97 B)
Escopo da validacdo: Todos os produtos alimentares para seres humanos

Leve em consideracdo as informagdes a seguir ao implementar as Instrugdes de Uso acima:

Preparo da amostra:
Utilize apenas diluentes listados na ISO’.

Incubacgéo:
Para produtos processados com base em carne suina e frutos do mar, faga a incubagéo das Placas Neogen Petrifilm
RCC por 24 horas + 2 horasa 30 °C = 1 °C.

Para todos os outros alimentos, faga a incubagéo das Placas Neogen Petrifilm RCC por 24 horas + 2 horas a 35°C = 1 °C.

Interpretacao:

Calcule o nimero de micro-organismos presentes na amostra para analise de acordo com a ISO 7218% para uma placa
por diluigdo. As estimativas estdo fora do ambito da certificacdo NF Validation (veja a segéo de interpretagéo, item 5).
Consulte a norma EN ISO 7218 para ver a inoculagao, o célculo e a contagem de coldnias e a expressao dos resultados.

Método certificado NF Validation em conformidade com a ISO 16140-22 em comparacdo com a ISO 48313
(3M-01/5-03/97 C)

Escopo da validagdo: Todos os produtos alimentares para seres humanos, excetos os produtos processados com base
de carne suina.
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Leve em consideracéo as informacdes a seguir ao implementar as Instrugdes de Uso acima:

Preparo da amostra:
Utilize apenas diluentes listados na ISO”.

Incubacgéo:
Para produtos de frutos do mar, faga a incubacgéo das Placas Neogen Petrifilm RCC por 24 horas + 2 horas a 30 °C = 1 °C.

Para todos os outros alimentos, faga a incubagéo das Placas Neogen Petrifilm RCC por 24 horas + 2 horasa 35°C £ 1 °C.

Interpretacao:

Calcule o nimero de micro-organismos presentes na amostra para analise de acordo com a ISO 7218* para uma placa
por diluigdo. As estimativas estdo fora do &mbito da certificacdo NF Validation (veja a secéo de interpretacéo, item 5).
Consulte a norma EN ISO 7218 para ver a inoculagao, o célculo e a contagem de col6nias e a expressao dos resultados.

¢ICATION

NF

s

VALIDATION
EN I1SO 16140

3M 01/05-03/97 A,BeC
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Para ver mais informacdes sobre o término da validade, consulte o certificado NF VALIDATION disponivel no
site supracitado.

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

2. 1SO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms--- Most probable number technique

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

4. 1SO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination
5. 1SO 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), Reagents Index for BAM found at: http://www.fda.gov/Food/
FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination, Part 1: General rules for the preparation of the initial suspension
and decimal dilutions

8. 1SO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

Consulte as versdes atuais dos métodos padrao listados acima.
Explicagdo dos Simbolos

info.Neogen.com/symbols

AOAC é uma marca comercial registrada da AOAC INTERNATIONAL
Official Methods é uma marca de servigo da AOAC INTERNATIONAL
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MAnpowopleg IpoidovTog

MAakidLo taxelag pEtpnong KoAoBaktnpLdiwv

MepLypawrn Tou TPOLOVTOG KaL GKOTIOG XPrONG

To Neogen® Petrifilm® MAaki&lo Tayeiag Katapétpnong KodoBaktnptdiwv (RCC) eivat éva cuotnpa €ToLpou yia
SelypatoAnyia KaALEPYNTLKOU PECOU TIOU TIEPLEXEL BPETITLKA cuoTatikd Violet Red Bile (VRB), évav mapdyovta
oXNHATLoPOoU YEANG SLAAUTO O€ KpUO VEPO, évav Selktn pH yla tnv avixveuon o&wv kat évav Seiktn tetpaloAiou
TIoU SLEUKOAUVEL TNV Katapétpnon tng anokiag. Ta Neogen Petrifilm MAakiSia RCC eival xpriotya otnv
KATAPETPNON KOAOBAKTNPLSLWY OTLG BLopn)avieg Tpo@ipwy Kat Ttotwy. Ta cuotatikd twv Neogen Petrifilm
MAakLSiwv RCC €xouv amoAupavBel, oxL opwg amootelpwbel. H Neogen Food Safety pgpeL TiLotomoinon cuppwva
ME To TtpdTuTio TOou AleBvoug Opyaviopou Tutottoinong (ISO) 9001 yla oxedlacud kal tapaywyn.

210 eyxelpi&lo AOAC INTERNATIONAL kat Food and Drug Administration (FDA) Bacteriological Analytical

Manual (BAM) ta koAoBaktnpidia opidovtal wg apvntika katd Gram BakTripla ou TTapayouv o&U Kal agpLo amo

TN ¢Upwon Aaktolng. Kabwg oL amotkieg avamntuooovtatl oto Neogen Petrifilm MAakisto RCC kat tapayouv ogu,

0 &elktng pH oto TMAaKiSL0 aANALEL XpwHA aTtd KOKKLVO-TIOPTOKAAL O€ KITPLVO, TIAPEXOVTAG PLa UTIOBETIKN evSeLEn
KoAoBaktnpldiwv. To aépLo Trou TayLldeveTal yUpw armo TLG ATtoLKieEG KOAOBakTnPLSLwV UTTOSELKVUEL eTILRERALWPEVA
KoAoBaktnpidia.

To ISO opidel Ta KoAoBakTNPLSLa CUPPWVA PE TNV LKAVOTNTA TOUG VA avamtUooovTal O€ ETIAEYHEVA HECA
OUYKEKPLUEVNC HEBOSOUL. H péBodog ISO 48321, pe amapBunon Twv KOAOBaAKTNPLELWY PE TNV TEXVLKN
KATAPETPNONG ATIOLKLWY 0pieL Ta koAoBaktnpidia katd peyebog amoikiag kat tapaywyr o§€og oto VRB pe ayap
Aaktolng (VRBL). Zta Neogen Petrifilm MAakiSia RCC, autd ta koAoBaktnpidia mou mapdyouv o§u uttodetkviovtal
armo Kitpveg (WVEG 0EE0G I KOKKLVEG OTIOLKLEG, PE N xwplg TTapaywyn agplou. H péBodog ISO 48312, pe amapiBunon
TWV KoAoBaktnpLdiwv pe tn pEBodo tou mbavdtepou aplbuou (MPN), opidel ta koAoBaktnpidia cupPwva pe

TNV LKaVOTNTA TOUG VA avamtuooovTal Kat va TIapdyouv agpLo amod tn Aaktoln o€ eTAEKTLIKO (wWHO. ta Neogen
Petrifilm MAaki&ia RCC, autd ta koAoBaktnpidia uttodetkvuovtal amd KOKKLVEG ATTOLKIEG TToU oxeTi{ovTal e agpLo.
H AFNOR Certification €xeL iLototoroet ta Neogen Petrifilm MAaki&ta RCC wg peébodo og ouykpLon pe tn PeBodo
ISO 48312 kaL tn péBosdo I1SO 48321,

AcpdaAeLa

O xpnotng pemeL va SLaBAoel, va KatavoroeL Kat va akoAouBroel OAEG TLG TTANPOYOPLEG AOPAAELAG TTOU
avagepovtat otig O8nyteg poidvtog yia to Neogen Petrifilm MAakisto RCC. DUAAETE TLG 08nyleg ao@AAeLag yLa
HEAOVTLKN avapopd.

A MPOEIAOMOIHZH Ymo&elkvUeL pla eTKivEuvn Kataotaor, n omolia, eav Sev amoeuyBel, evEéxetat va el
WG amotéAeopa Bdvato r) coBapd TPAUPATLOPO r)/Kat UALKN {nMLa.

A NPOEIAOMNOIHZH

Ma tn peiwon Twv Kwwdvwv Tou oxetidovtal Pe TNV €KBeon o€ BLOAOYLKOUG KLVSUVOUG Kal T HOAUVGH) TOU

nepLBaAAovtog:

e AkoAouBeite Ta TpExovta mpoTUTIA TNG BLopnxaviag Kat Toug TOTILKOUG KAVOVLOHoUG yla Tnv andppudn
BLoAoyLkd eTLkivéuvwy amoBAATWV.

Ma tn peiwon Twv KLvdUvwv TIou GXETL{OVTAL JE TNV ATIOSEGUEUCT) HOAUCHEVOU TIPOLOVTOG:

e AkoAouBroTe OAEG TLG 08nyleg amoBrikeuong TIPOLOVTOC TIOL TIEPLEXOVTAL OTLG 08NYleg xpriong.

e Mn xpnoluoTtolelte To TPOldV PETA TNV NUEPOPNVLa ARENG.

Ma tn peiwon tou Kvd0vou Ttou oxetidetat pe BaktnpLakn Aoipwgn Kat EMLHMOAUVGH TOU XWPOU Epyaciag:

e [paypatomolrote Tov €Aeyxo Pe To Neogen Petrifilm MAakiSto RCC o€ KATAANAA EOTIALOPEVO £pYAOTIPLO UTIO
Vv emtiBAePn eL8LkeUEVOU ULKPORBLOAGYOU.

e O xproTNG TIPETEL VA EKTIALSEVCEL TO TIPOCWTILKO TOU OTLG KATAAANAEG TEXVLKEG EAEYXOU: KaAEC EpyaotnpLaKeEg
MPaKTkES, 1ISO 72184 11 ISO 170255,
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Ma tn peiwon Twv KvdUVwv Tou oxetifovtal PE TTAPEPUNVELA TWV ATIOTEAEGUATWV:

e H Neogen &¢ev €xeL tekunplwoel ta Neogen Petrifilm MAakiSta RCC yLa xprion o€ Blopnyavieg AANEG EKTOG
TPOYIPWV KAl TTIOTWV. MNa tapddetypa, n Neogen Sev £XEL TEKUNPLWOEL TN Xprion Twv Neogen Petrifilm
MAakLSiwv RCC yLa €Aeyxo VEPOU, PUPHAKEUTIKWY TIPOLOVTWV ) KAAAUVTIKWVY. H artodoxr tng pebddou
Neogen Petrifilm MAakt&iou RCC yLa tn 0KLur VEPOU pE BAON ATIOSEKTO TOTILKO KPATLKO KAVOVLOUO EYKELTAL
0TN SLOKPLTLKI EUXEPELA KAL APPOSLOTNTA TOU TEALKOU XprioTN.

e Ta Neogen Petrifilm MAaki&ta RCC &ev €xouv SoKLpaoTel pe OAa ta Tibava mpoiovta Tpo@ipwv, ueBddoug
ene&epyaoiag Tpo@ipwy, TIPWTOKOAA SOKLPWV 1] hE OAA Ta TILBavd oTeAEXN KoAoBakTneLSiwy 1} AAWV
Baktnplwv.

e Ta Neogen Petrifilm MAaki&ita RCC Sev SLapopotololy éva otéAeX0g KoAoBaktnpildiou amod éva dAAo.

e Mn xpnotpototeite ta Neogen Petrifilm MAakiSita RCC otn Stdyvwon abricewv og avBpwtoug rj {wa.

ZupBouAeuteite To PUANO AcSopévwv Acaleiag yla TipooBeteG TIANPOYOPLEG.

Ma TIANPOYOPLEG OXETLIKA HE TNV TEKPNPLWON TNG amdS0oong Tou TTPOiOVTOG, ETILOKEPDELTE TNV LoTOOEALSa
www.Neogen.com 1] ETILKOLVWVIOTE € TOV TOTILKO 0a¢ AVTUTPOCWTIO ) Slavopéa tng Neogen.

EuBuvn tou xpriotn

OL xprjoteg elval uttelBuvoL va e£0LKELWOOUV PE TLG 08NYLEG KAL TLG TIANPOYOPLEG TOU TIPOLOVTOG. ETtlokepTeite TNV
LotooeAiba pag oto www.Neogen.com 1) ETILKOLVWVIOTE PE TOV TOTILKO 0AG AVTUTPOOWTIO | Stavopea tng Neogen
YLO TIEPLOCOTEPEC TIANPOYOPLEC.

Katd tnv emihoyn plag pebodou eéyyou, elval onpavtikd va avayvwpllete 0Tl eEwtepLKol TTapdyovTeg, OTIWG
pEBoSOoL SetypatoAnyiag, TpWTOKOAAA EAEYXOU, TIPOETOLPACLA KAL XELPLOPOG SELYUATWY KAl N EpYyACTNPLAKD
TEXVLKN PTTOPOUV Va ETINPEACOUV TA aTtoTeEAEopaTa. To (8Lo To Selypa tou TpoLpou pmopel va emdpdoel ota
amoteAeopata. Na mapddelypa, TPoweg pe PNAS TIEPLEXOUEVO OE 0dKyapa PTtopel va au§roouv TLg bavotnteg
mapaywyng agpiwv amno Enterobacteriaceae.

ATtoteAel euBUVN ToL XpPrioTN N ETLAOYT) OTIoLacSTIoTE HEBOSOU 1| TTPOTldVTOC EAEYXOU, YLa VA aELoAoyr| oL Evav
ETIAPKN ApLOPO SELyPATWY PE KATAANAA €6 TPO@IPWY KAt PLKPOPBLAKEG TIPOKANOELG, WOTE N ETILAEYHEVN HEBOSOG
va LKavoTtoLel Ta KpLTrpLa Tou Xpriotn.

ATtoTeAEL Ttiong euBuivn Tou Xpriotn va kaboploetl OTL OAEG oL PEBoSoL SoKLpaoiag Kat Ta anoteAéopata
QVTATIOKPLVOVTAL OTLG ATIALTHOELG TWV TIEAATWVY KAl TWV TIPOHNBEUTWVY Tou.

‘OTWG Kal Pe KABe ueBoS0 EAEyOU, TA ATTOTEAETATA TTIOU AauBAavovtal amo Tn XPrjon OTIoLOUSTIOTE TIPOLOVTOG
Neogen Food Safety §ev cuvilaToUV £yyunaon tng ToLdTNTAG TWV OXETIKWY TPOYIHWY I TWV SLaSLKACLWY TIoU
uTtoBaA\ovtat o€ €Aeyxo.

MNepLopLopdg eyyunoewyv / MePLOPLOPEV ATTOKATACGTACT)

EKTOX EAN AHAQNETAI PHTA £TON OPO THX MEPIOPIXMENHZX EIMTYHZHZ XTHN ATOMIKH XY>KEYAXIA

TOY NPOIONTOZ, H NEOGEN MAPAITEITAI AMO OAEZ TIZ PHTEX KAI ENNOOYMENEZ ETTYHZEIZ,
~YMMEPINAMBANOMENQN ENAEIKTIKA AAAA OXI MEPIOPIXZTIKA, ONMOIQNAHMOTE EMTYHZEQN
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMAHAOTHTAZ A MIA ZYTKEKPIMENH XPHZH. Edv omtoloérjmote ipoidv Neogen
Food Safety elval ehattwpatiko, N Neogen ) o e£oucloSoTnpEVog Slavopeag Tng, CUPPWVA PE TNV Kpion Toug,
Ba avtikataotrioouv 1 emotpePouv tnv agia ayopdg tou poidvtog. Autol elvat oL aTtoKAELOTLKOL TpOTIOL
arokatdotaong. Mpémel dueoa Kal evtog eEAvta NUEPWY va yvwaotototjoete otnv Neogen tnv avelpeon Twv
TILOaVOAOYOUPEVWY EAATTWHATWY TOU TIPOLOVTOG KaL va ETILOTPEYETE TO TIPoldV otnv Neogen. ETILKOWVWVNOTE PE
Tov avtutpdowto tng Neogen rj tov eEouctodotnuévo Stavopéa tng Neogen yLa TIEPALTEPW EPWTNOELG.

MeprLopLopdg tng euBLVNG tng Neogen

H NEOGEN AEN EYOYNETAI I'A OMNOIAAHMOTE ANQAEIA 'H ZHMIA, EITE AMEZH, EMMEZH, EIAIKH,
SYMOTQMATIKH 'H ANO®ETIKH ZHMIA, ZYMMNEPIAAMBANOMENQN ENAEIKTIKA, AAAA OXI MEPIOPIZTIKA,
ATA®YTONTQN KEPAQN. H euBUvn tng Neogen &ev utiepPaivel og kapia mepimtwon kat uttd kapia voptkr Bswpla
Vv ala ayopdg Tou TpolovTog TTou eLkAZeTal OTL elval EAATTWHATLKO.
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Amto0rikeuon Kat artoppLn

duAdooete ta pn avoltypéva cakouAdkia Neogen Petrifilm MAakLsiwv RCC oe Beppokpaacia katdapuing rp Yuyeiou,
XapnAdtepeg amo r) Loeg pe 8°C (46°F). MpLv armd tn Xprion, aproTe Ta Pn avolypéva cakoUAdkLa Tou Neogen
Petrifilm MAakl&iou RCC va €pBouv o€ Beppokpaoia Swpatiou TipLv ta avoi&ete (20-25°C / < 60% RH). ETilotpedte
Ta pn xpnotpototnuéva Neogen Petrifilm MAaki&la RCC 0To 0AKOUAGKL. Z(ppayloTe TO GAKOUAAKL SLTTAWVOVTAG

TO TIAVW PEPOG TOU KAl KOAWVTAG Pe tawvia. MNa va amopeuxBel n €kBeon o€ vypaocia, unv tomobeteite 6to
Puyeio ta avolypéva cakoUAdkLa. ATtoBnNKEVOTE TA ETAVACPPAYLOPEVA OCAKOUAAKLA o€ PuxXpO Kat ENpod pHEPOG
yLa OXL TEEPLOOOTEPO aTIO €vav prva.

Yuviotdtal va amoBnKeVETE Ta EPPNTLKA KAELOPEVA 0akoUAAKLa pe Neogen Petrifilm MAakiSta RCC o€ katapuktn
(BA. Tapakatw) edv n Bepuokpacia tou epyactnpiou uttepBatvel toug 25°C (77°F) r)/Kal €QV TO EPYAOTrPLO
Bploketal og eploxr} o n OxeTLKN vypacia uttepBatvel To 50% (pe e§alpeon Toug KALPHATL{OPEVOUG XWPOUG).

Ma va anoBnkeVOoETE avolypéva 0akoUAAKLa otnv Katdayugn, tormobetriote ta Neogen Petrifilm MAaki&la RCC o¢
€va oppayLopévo Soxelo. Na va agpatpeoete tig katePpuypeveg TAAakeg RCC Petrifilm tng Neogen yia xprion, avoi&te
10 Soxelo, apalpeote TLG TTAAKEG TIOU XpELAdovTal Kal ETILOTPEYTE APECWE TLG UTIOAOLTTEG TIAGKEG OTOV KATAPUKTN
OTO OPPAYLOPEVO SOXELO yLa TO UTIOAOLTTO TNG SLapkeLag (wrg. Ta Neogen Petrifilm MAakisia RCC &ev péTeL va
XPNOoLUoTIoLoUVTAL PETA TNV NUEpopnVia ARENG. O kataUuKTng TTou XpNoLUoTIoLElTal yia TNV amoBbrikeuon Twv
QVOLYMEVWY OAKOUAOKLWY SeV TIPETIEL VA €XEL AUTOPATO KUKAO amtoPuEng, kabwg katL tétolo Ba eEeBete ta Neogen
Petrifilm MAakiSla RCC otnv uypacia Kat og evéexopevn @Bopd Twv TAAKLSLwV.

Mn xpnotpototrjoste Neogen Petrifilm MAakiSia RCC ou tapouctalouv TIOPTOKAAL 1] KAPE aToXpWHATLONO.
H nuepopnvia Anéng kat o aplBudg maptidag onuelwvovtal o€ kdbe cuokeuaoia twv Neogen Petrifilm MAakLSlwv
RCC. O aplBudédg maptidag emonuaivetal emiong ota pepgovwpéva Neogen Petrifilm MAakiSia RCC.

A AmtoppLn

Meta tn xprion, ta Neogen Petrifilm MAaki&la RCC PTIOPEL va TIEPLEXOUV PLKPOOPYAVLOHOUG TIou EVEEXETAL VA
amoteAoLV TILBavd BloAoylkod kivsuvo. AkohouBeite Ta TpExovTa TpoTUTIA TNG Blopnxaviag yla tnv anoppudn.

08nyieg xpriong

Tnpelte MPooeKTIKA OAEG TG 06NYLEG. H pun TpNnon Twv o8nyLwv PTIopeL va o8nyrosL o€ avakpLPr] anoteAéopata.
Mpomapackeun Seiypatog

1. Xpnolpotoliote KATAAANAQ ATIOCTELPWHEVA APALWTIKA:

PUBULOTLKO SLAAUPA PWOPOPLKWY aAdtwy Butterfield®, 0,1% vepd TEMTOVNG, APALWTLKO AAATWV
Tentovnc®’ ahatouyo StaAupa (0,85-0,90%), (wpo letheen amtalaypévo armd 6§vo Belwsdeg i amootaypévo
vEPO. BAETE TNV evoTnTa «ELSIKEG 08NYLEG yLa ETIIKUPWHEVEG HEBOSOUGY YLa TLG ELSLKEG ATIALTOELG,.

Mn XPNOLHOTIOLELTE APALWTLKA TIOU TIEPLEXOUV KLTPLKA LOVTA, OeLwdn 1] OeLoBeLLkd Lovta pe ta
Neogen Petrifilm MAakidia RCC, §LOTL pTtopouv va epmodicouv tnv avdamntugn. Eav evésikvutal pubpuLoTiko
KLTPLKOU 0TNV TUTILKN SLadlkaoia, avTikataoTtrote To Pe va and ta pubPLOTLKA SLaAUpata TTou avagépovtat
TIapanavw, Beppacpévo otoug 40-45°C (104-113°F).
Avapei&te ) opoyevotoLote to Selypa.
Ma BEATLoTn avAamtugn Kat avaktnon PLKpoopyaviopwy, T(PocapUooTe To pH Tou evalwprpatog Selypatog o
TLHEG 6,5-7,5. Tla 0&Lva Tipoidvta, pooappdote to pH pe 1N NaOH. Na 6&va mpoiodvta, mpooappdaote to pH
pe 1N HCI.

Emtictpwon

1. TormoBetriote to Neogen Petrifilm MAaki&to RCC ot eminedn emipdvela.

2. AvaonKwoTE TNV EMAVW PEPPRPAVN KAL PE TNV TILITETA O€ KATAKOpUn B€on xopnynote 1 mL Tou evalwprpatog
Selypatog oto KEVTPO TG KATW PEPPBPpAvNG.

3. KaAuyte pe tnv emdvw pePPpdvn oto Selypa, yla va pnv maylseutolv QUOaAiSeg agpa.
TomtoBetriote tov Neogen® Petrifilm® ALaokopTiLotr| Ye TNV eminedn TAEUPA TIPOG TA KATW OTO KEVTPO TOU
TAakLS{ov. MiEote amald oto kevipo tou Neogen Petrifilm AlaokopTiotr) wote va Slavelpete To Selypa opaAd.

ATIAWOTE TO EPPOALaoHa EMTAVW 0€ OAOGKANPN TNV eMLYAveLa avamtugng tou Neogen Petrifilm MAakiiou RCC
TIPLV va oXNUATLOBEL YEAN. Mnv CUPETE TOV SLACKOPTILOTH KATA PrKOG TNG HEPBPAVNG.

5. Ag@alp€ote Tov SLaCKOPTILOTH KAl a@rioTe To TAAKIEL0 aveEVOXANTO yLa TOUAGXLOTOV €va AETTTO yLa va
ETILTPEPETE TOV OXNUATLOPO YEANG.
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Emtwaocn

1.

Enwdote ta Neogen Petrifilm MAakidta RCC o€ opLlovtia Beon pe tn Slagpavn TTAEUPA TIPOG Ta EMAVW o€
otoLBAdeg pExpL 20 TAAKLSLa. MTtopoUV va xpnotpottotnfolv SLdgopol xpovol Kal BepUoKpacieg ETwaong
avaAoya PE TLG TPEXOUTEG TOTILKEG HEBOSOUG avaopdg, OpLOPEVEG artd TLG OTIOLEG avapEpovTal oTnV evotnta
«EL8LKEG 08NYLEG LA ETILKUPWHEVEG HEBOSOUG.

E€etdote ta Neogen Petrifilm MAakiSta RCC yla avarntugn koAoBaktnptdiwv avd doa otlypr otn SLapkela
SLa0TAPATOG EMWACNG 24 WPWV % 2 WPWV, AVANOYA HE TLG ETILOUUNTEG TIANPOWOPLEG KaL TN HEBOSO TTOU
epappoletal (meplypdetat Tapakdtw*). BAETE TNV evotnTa «ELSLKEG 08NYLEG yLa ETILKUPWHEVEG HEBOSOUC» yLa
TLG L8LKEC amattrioelg. Kabwg n avdmtugn koAoBaktnpldiwy emnpedletal amo tn Beppokpaoia, 0 xpdvog EKTOG
EMWAOTAPA Ba TIPETEL VA EAAYLOTOTIOLELTAL YLA VA ATIOYEVYETAL N TIAPATACH TOU XpOVOU avixveuong.

Eppnveia kat Katapétpnon
Ma eppnvela, avatpéfte otnv evotnta «ELSIKEG 08NyleC yLa ETILKUPWHEVEG HEBOSOUG».

1.

O €upECOG OTILOOLOC PWTLOPOC PTTOPEL VA EVIOYUOEL TNV TIPWLHN avixveuon kitpwvwv {wvwv 0&€og ota

Neogen Petrifilm MAaki&ta RCC. Ot amotkieg koAoBaktnpldiwv evééxetal va apxioouv va epgpavifovtal otig 6
WPEG PETA TNV EMWAOCH, WG KITPLVEG WVEG TTIOU UTTOSELKVUOULV POVASEG oXNHatlopol amokiwy (CFU). H Tipwiun
avayvwon Baktnplakng avamntugng oto Neogen Petrifilm MAakiSlo RCC (uétpnon avd apaywyr] o&€wv Kat
aeplou) e€aptdatat amo tov TUTo TwV Baktnpiwv, Tn PETABOALKT) KATACTAOT] TOUG KAl T CUYKEVTPWOT| TOUG,.
Tuveylote va emwadete ta Neogen Petrifilm MAakidta RCC yla va aviyveloete eTLTAE0V WVEG 0EEWV r)/Kal
KOKKLVEG ATIOLKLEG TTou oxeTidovtal Pe 0&€a. MnV KATAPETPATE ATIOLKIEG ETTAVW OE PPAKTN aPpoU, KaBWG AUTES
€XOUV ATIOPAKPUVOEL attd TNV ETILAEKTLKI] ETILPPON) TOU PHECOU. MNV KATAPETPATE PUOAALSEG ATEAELWV TIOU
pTIopEl va epgpaviotouv.

Oplopéva kohoBaktnpidia evééxetat va apayouv UPNAEG TTOCOTNTEG 0EEWV. MNa auToUg TOUG 0PYaVLoHOUG,
N ouvtnNén Twv Kitpwwyv {wvwv o&Ewv Ba TPETEL va Ttapouctaletal otig Tepimou 20 amolkieg avda TAakiSLo.
H KUukALKN) emupdvela avamntugng ivat epimou 20 cm2 MmtopoUv va yivouv ektiproeLg o€ Neogen Petrifilm
MAakisLta RCC Tou TIEPLEXOUV TIEPLOCOTEPEG Ao 50 {WVEG 0§EWV, KATAPETPWVTAG TOV apLlOpo Twv {wvwv
0&EwV o€ €va ) TIEEPLOCOTEPA AVTLTIPOOWTIEUTLKA TETPAYWVISLA Kal TipoadLopilovtag To YEco 6po avda
TETPAYWVLSLO. MoANaTAaoLACTE ToV PECO aplBpd pe To 20, yLa va TIpooSLOPLOETE TOV CUVOALKO aplBpod ava
Neogen Petrifilm MAaki&to RCC.

‘Omou glval amapaitnto, oL amoLKiEG PTIopoUV va attopovwBoUV yLa TEEPALTEPW TAUTOTIOLNCN. AVACNKWOTE TNV
ETAVW PEPPRPAVN KaL TIAPTE TNV artolkia amo tn yeAN. KAvte tn oKLY cUP@WVA PE TLG TUTILKEG SladLlkaolec.

Av ta Neogen Petrifilm MAakidta RCC &ev pmopouv va katapetpnBouv evtdg 1 wpag amo tnv agaipeon and tov
EMWAOTNPA, HTIOPELTE VA Ta amoBNKEVOETE YL PETETIELTA KATAPETPNON, KATAPUXOVTAG TA O€ VA OPPAYLOPEVO
Soxelo o€ Beppokpaoieg PLKpOTEPEG N LoeG pe pelov 15°C (5°F) Oyt yla tdvw amod pia eBSopada.

Ma mepattépw Anpoyopleg, avatpegte otov «08nyd eppnveiag Neogen® Petrifilm® MAaki&iwv RCC». EQv €xete
EPWTNOELG OXETLKA HE CUYKEKPLUEVEG EQPAPHOYEG I SLASLKACLEG, TTAPAKAAOUE ETILOKEPOELTE TNV LOTOOEALSA www.
Neogen.com 1] ETILKOWVWVAOTE JE TOV TOTILKO 0AG AVILTIPOOWTIO 1} Slavopea tng Neogen.

ELSLKEG 08Nnyieg yLa eMKUpWHEVEG pEBOSOUG
AOAC® Official Methods™ 2000.15: Dry Rehydratable Film Method for the Rapid Enumeration of coliform in Foods.

Enwdote ta Neogen Petrifilm MAakidta RCC yla €wg 24 wpeg £ 2 wpeg otoug 35°C = 1°C.

NF Validation a6 tnv AFNOR Certification:

M£B0o80og TtLotomtoinong NF Validation cUp@wva pe to tpotumo ISO 16140-28 oe gUyKpLON HE To ISO 4832!
(3M-01/5-03/97 A)

Nedio eykupotntag: OAa ta mpoidvta avepwvwyV TPOPLHwWV

XPNOLUOTIOLOTE TLG AETITOPEPELEG TIOU AKOAOUBOoUV Otav epapudlete Ti¢ tapamnavw Odnyleg Xpriong:

MpostoLpacia deiyparog:
XPNOLUOTIOLELTE POVO apALWTLKA KAaTaywpnueva kata ISO7.

Emwaon:
MNa emegepyaocpeva ipoiovta xolplvou kal Baraoowvd, emwdaote ta Neogen Petrifilm MAakista RCC yLa
14 wpeg = 30 Aemttd otoug 30°C £ 1°C.

Ma oAa ta aAAa TpoYLua, etwdote ta Neogen Petrifilm MAakiSla RCC yia 14 wpeg £ 30 Asmttd otoug 35°C £ 1°C.
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Epunveia:

YrtoAoylote tov aplBud TwWV PLKPOOPYAVLOPWY TIOU EVaL TIAPOVTEG OTO SOKLUAOTIKO Selypa cUPPwva PE To
mpdTuTo ISO 7218* yLa éva TAakisLo avd apatwaon. Ot eKTLUNOELG elval eKTOG Tou TieSiou TG TiLototmoinong NF
Validation Certification (BAETie evOTNTA yLA TNV EpUNVELQ, TTapAYPaPog 5). Avatpé€te oto mpotuto EN ISO 7218 yua
€yXUON, KATAUETPNON KAL UTIOAOYLOHO QTIOLKLWY KAl EPPAVLON ATTOTEAECHATWV.

M£6060g Lotomoinong NF Validation cUp@pwva pe to tpotuto ISO 16140-2°2 o€ oUyKpLoN PE To ISO 4832
(3M-01/5-03/97 B)

NMedio eykupotntag: OAa ta mpoldvta avepwvwV TPOPLHWY

XPNOLUOTIOLAOTE TLG AETITOUEPELEG TIOU AKOAOUBOUV OTaV £appOleTe TIG Ttapamnavw O8nyieg Xpriong:

MpostoLlpacia Seiyparog:

XpnoLyoTIoLELTE POVO apaALWTLKA Kataxwpnueva katd ISO.”

Emwaon:

MNa enegepyaocpéva poidvta xolplvol kat Balaoolvd, enwdote ta Neogen Petrifilm MAakista RCC yLa

24 wpeg = 2 wpeg otoug 30°C = 1°C.

Ma OAa Ta AAAa TpoOPLUa, emwdacte Ta Neogen Petrifilm MAakista RCC yla 24 wpeg + 2 wpeg otoug 35°C £ 1°C.
Epunveia:

YTtoAoylote Tov aplBpd Twv PLKPOOPYAVLOHWY TIOU lval TTApOVTEG OTO SOKLPACTLKO Selypa cUpPWVaA PE To
mpdTuTo ISO 7218* yLa éva TAakisLo avd apatwaon. Ot eKTLUNOELG elval EKTOG Tou TieSlou TG TiLototmoinong NF

Validation Certification (BAETie evoTnTa yLa TNV €punVeLa, tapaypagog 5). Avatpégte oto mpotumo EN ISO 7218 yua
€yXUON, KATAUETPNON KAl UTIOAOYLOHO QTIOLKLWY KAl EPPAVLON ATTOTEAECHATWV.

M£6060g TiLotomoinong NF Validation cOpgpwva pe to tpotuTo ISO 16140-28 o€ cUyKpLoN ME TO ISO
48312 (3M-01/5-03/97 C)
NMedio eykupotntag: OAa ta mpoldvta avepwIlVWV TPOPLUWV, EKTOG TWV EMEEEPYATHEVWV TIPOLOVTWY XOLpLvoU.

XPNOLJOTIOLOTE TLG AETITOPEPELEG TIOU aKOAOUBOUV dTav £@papuoleTe Tig tapamnavw O8nyteg Xpriong:

Mpostolpacia dsiypartog:
XPNOLUOTIOLE(TE POVO apALWTIKA Kataxwpnuéva katd 1ISO”

Emwaon:
MNna Baiaocovd ipoidvta, emwdaote Ta Neogen Petrifilm MAakiSia RCC yia 24 wpeg * 2 wpeg otoug 30°C = 1°C.

Ma oAa ta GAAa TpoYLua, etwdote ta Neogen Petrifilm MAakiSia RCC yLa 24 wpeg = 2 wpeg otoug 35°C = 1°C.

Eppnveia:

YroAoylote tov aptBpud Twv PLKPOOPYAVLOHWY TIoU £ival TIapOVTEG 0TO SOKLPAOTIKO Selypa cUPPWVA PE TO
TipoTUTIo 1ISO 7218 yLa éva MAaKISL0 ava apaiwaon. OL ekTluioeLg eival ektdg tou Tedilou tng miiotomoinong NF
Validation Certification (BA£Tie evotnta yla tnv eppnvela, apdypagog 5). Avatpé€te oto potuto EN ISO 7218 yua
€yXuon, KATaPETPNON KAt UTTIOAOYLOHO ATIOLKLWV KAL EPPAVLON ATTIOTEAECHUATWV.

eﬂ\\—,\cArloN
o

NF

VALIDATION
EN SO 16140

3M 01/05-03/97 A,BkaLC
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

La TIEPLOCOTEPEC TIANPOWOPLEG OXETLKA PE TN AREN TNG ETILKUPWONG, TIAPAKAAOUE AVATPEETE OTO TILOTOTIOLNTLIKO
NF VALIDATION 1tou SLatiBetatl 0Tov LOTOTOTIO TIOU QVAPEPETAL TIAPATIAVW.
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1. 1SO 4832: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the enumeration of coliforms---
Colony count technique

2. 1SO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms--- Most probable number technique

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

ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination
ISO 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

6. FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), Reagents Index for BAM found at: http://www.fda.gov/Food/
FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination, Part 1: General rules for the preparation of the initial suspension
and decimal dilutions

8. 1SO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

Avatpéfte otnv TeAeuTala €KS00N TWV TIPOTUTIWY PEBOSWV TTIOU avagEpovtal TTapamndvw.
Emte§iynon cupfoAwv

info.Neogen.com/symbols

To AOAC amoTteAel eyyeypappevo euttopLko orjpa tng AOAC INTERNATIONAL

To Official Methods amoteAel orjpa katateBév tng AOAC INTERNATIONAL
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Informacje o produkcie

Ptytka do szybkiego oznaczania liczby Coliform

Opis i przeznaczenie produktu

Neogen® Petrifilm® ptytka do szybkiego oznaczania bakterii z grupy coli (RCC) to gotowy do uzytku zestaw pozywek
hodowlanych, ktéry zawiera sktadniki odzywcze Violet Red Bile (VRB), substancje zelujgca rozpuszczalng w zimnej
wodzie, wskaznik pH do wykrywania kwasu oraz wskaznik tetrazolowy, ktéry utatwia zliczanie kolonii. Neogen ptytki
RCC Petrifilm stosuje sie do oznaczania liczby drozdzy i ple$ni w produktach spozywczych i napojach. Sktadniki
Neogen ptytki RCC Petrifilm sg zdekontaminowane, lecz nie wyjatowione. Firma Neogen Food Safety uzyskata
certyfikat ISO (Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej) 9001 dotyczacy projektowania i produkcji.

Podrecznik Bacteriological Analytical Manual (BAM), ktéry zostat opracowany przez organizacje AOAC
INTERNATIONAL i Amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA), definiuje bakterie z grupy coli jako Gram-ujemne
pateczki, ktére wytwarzajg kwas i gaz z laktozy poprzez fermentacje. Gdy kolonie wzrastajg na Neogen ptytce RCC
Petrifilm i wytwarzajg kwas, wskaznik pH na ptytce zmienia kolor z czerwonopomaranczowego na z6tty, zapewniajgc
domniemane wskazanie wystepowania bakterii z grupy coli. Gaz uwieziony wokét kolonii bakterii z grupy coli wskazuje
na wystepowanie potwierdzonych bakterii z grupy coli.

Norma ISO definiuje bakterie z grupy coli na podstawie ich zdolnosci do wzrostu na swoistych dla metody,
selektywnych podtozach. Metoda ISO 4832', umozliwiajgca oznaczanie bakterii z grupy coli technika liczenia kolonii,
definiuje je na podstawie rozmiaru kolonii oraz ilo$ci wyprodukowanego kwasu na agarze Violet Red Bile Lactose
(VRBL). Na Neogen ptytkach RCC Petrifilm te produkujgce kwas bakterie z grupy coli sg oznaczane poprzez z6tte strefy
kwasu lub czerwone kolonie wytwarzajgce gaz i niewytwarzajgce gazu. Metoda ISO 48312, 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 Neogen ptytkach RCC Petrifilm te bakterie z grupy coli sg
oznaczane poprzez czerwone kolonie powigzane z gazem. Neogen ptytki RCC Petrifilm otrzymaty certyfikat AFNOR
Certification przy poréwnaniu do metod wg normy ISO 48312 i normy ISO 4832".

Bezpieczenstwo

Uzytkownik powinien przeczytac i zrozumieé wszystkie wskazéwki bezpieczenstwa zamieszczone w instrukcji dla
Neogen ptytek RCC Petrifilm, a takze ich przestrzegac. Instrukcje bezpieczenstwa nalezy zachowac do przysztego
wykorzystania.

A OSTRZEZENIE Oznacza niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem, w razie braku podjecia srodkéw
zapobiegawczych, mogg byé powazne obrazenia ciata lub $mier¢ i/lub uszkodzenie mienia.

A OSTRZEZENIE

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z narazeniem na zagrozenia biologiczne i z zanieczyszczeniem §rodowiska:

e Przestrzegac¢ aktualnych norm branzowych i przepiséw miejscowych dotyczgcych 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 uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z infekcjg bakteryjna i skazeniem w miejscu pracy:

e Testowanie z uzyciem Neogen ptytek RCC Petrifilm przeprowadzaé¢ 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 7218* lub ISO 17025°.

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z btedng interpretacja wynikow:

e Firma Neogen nie zatwierdzita stosowania Neogen ptytek RCC Petrifilm w przemystach innych niz spozywczy.
Firma Neogen nie zatwierdzita Neogen ptytek RCC Petrifilm na przyktad do testowania wody, farmaceutykdw ani
kosmetykow. Przyjecie metody z uzyciem Neogen ptytek RCC Petrifilm na potrzeby testowania wody, zgodnie z
zatwierdzonymi lokalnymi przepisami rzgdowymi, jest obowigzkiem uzytkownika i zalezy od jego wtasnego uznania.
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e Neogen ptytki RCC Petrifilm nie byty badane w odniesieniu do wszelkich mozliwych produktéw zywnosciowych,
proceséw przetwarzania zywnosci, protokotdow testowania ani wszelkich mozliwych szczepow bakterii z grupy coli
lub innych bakterii.

e Neogen ptytki RCC Petrifilm nie umozliwiajg rozrézniania poszczegdlnych szczepdéw bakterii z grupy coli.

e Nie nalezy uzywaé Neogen ptytek RCC Petrifilm do testéw diagnostycznych u ludzi i zwierzat.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy zapoznac sie z kartg charakterystyki.

W celu uzyskania informacji lub dokumentacji na temat charakterystyki produktu zapraszamy do odwiedzenia strony
www.Neogen.com lub skontaktowania sie z lokalnym przedstawicielem lub dystrybutorem firmy Neogen.

Obowiazki uzytkownika

Uzytkownicy sg zobowigzani do zapoznania sie z instrukcjami oraz informacjami o produkcie. W celu uzyskania dalszych
informacji nalezy odwiedzi¢ strone internetowa www.Neogen.com lub skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem
lub dystrybutorem firmy Neogen.

Przy wyborze metody testowania nalezy pamietac, ze takie czynniki zewnetrzne jak metody probkowania, protokoty
testowania, przygotowanie prébki, dalsze postepowanie i technika laboratoryjna moga wptywac na uzyskiwane wyniki.
Wptyw na wyniki moze mie¢ sama probka zywnosci. Na przyktad produkty spozywcze o wysokiej zawartosci cukru
mogg zwiekszac zdolnos$¢ do wytwarzania gazu w przypadku Enterobacteriaceae innych niz z grupy coli.

Obowigzkiem uzytkownika przy wyborze jakiejkolwiek metody testowania lub produktu jest poddanie ocenie
dostatecznej liczby prébek z wtasciwymi 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 i 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, zwréci koszty zakupu
tego produktu. Sg to jedyne przystugujace srodki zaradcze. W ciggu 60 dni od wykrycia jakiejkolwiek podejrzewanej
wady produktu nalezy niezwtocznie powiadomic¢ firme Neogen oraz zwrdcié produkt. W razie dalszych pytan prosimy
o kontakt z przedstawicielem firmy Neogen lub autoryzowanym dystrybutorem firmy Neogen.

Ograniczenie odpowiedzialnosci firmy Neogen

FIRMA NEOGEN NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ANI STRATY, ZAROWNO
BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, SZCZEGOLNE, UBOCZNE LUB NASTEPCZE, W TYM MIEDZY INNYMI ZA UTRACONE
ZYSKI. W zadnym wypadku odpowiedzialno$¢ firmy Neogen z mocy prawa nie moze przekroczy¢ ceny zakupu rzekomo
wadliwego produktu.

Przechowywanie i utylizacja

Nieotwarte woreczki z Neogen ptytkami RCC Petrifilm nalezy przechowywac schtodzone lub zamrozone w temperaturze
ponizej lub réwnej 8°C (46°F). Bezposrednio przed uzyciem nieotwarte woreczki z Neogen ptytkami RCC Petrifilm

nalezy pozostawié do osiggniecia temperatury pokojowej (20—-25°C / wilgotno$¢ wzgledna < 60%). Niewykorzystane
Neogen ptytki RCC Petrifilm wtozy¢ z powrotem do woreczka. Zamkna¢ szczelnie, zaginajgc brzeg woreczka i zaklejajgc
taéma klejaca. Aby zapobiec narazeniu na dziatanie wilgoci, nie schtadzaé otwartych woreczkéw. Ponownie zamkniete
woreczki nalezy przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu nie dtuzej niz przez miesigc.

Zaleca sie, aby ponownie zamknigte woreczki z Neogen ptytkami RCC Petrifilm przechowywaé w zamrazarce
(patrz ponizej), jesli temperatura w laboratorium przekracza 25°C (77°F) i/lub je$li laboratorium jest potozone
w regionie, w ktérym wilgotno$é wzgledna przekracza 50% (z wyjatkiem pomieszczen klimatyzowanych).
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W celu przechowywania otwartych woreczkéw w zamrazarce umiesci¢ Neogen ptytki RCC Petrifilm w pojemnikach,
ktére mozna szczelnie zamknagé. Aby wyja¢ zamrozone Neogen ptytki RCC Petrifilm w celu uzycia, nalezy otworzy¢
pojemnik, wyja¢ potrzebne ptytki i niezwtocznie umiesci¢ pozostate ptytki w zamrazarce w szczelnie zamknietym
pojemniku na pozostatg czes¢ okresu przydatnosci do uzycia. Nie nalezy stosowaé Neogen ptytek RCC Petrifilm po
uptynieciu ich daty waznosci. Zamrazarka uzywana do przechowywania otwartych woreczkéw nie moze korzystaé z
automatycznego cyklu odszraniania, poniewaz w takim przypadku Neogen ptytki RCC Petrifilm bytyby wielokrotnie
wystawiane na dziatanie wilgoci, co moze uszkodzi¢ ptytki.

Nie uzywac¢ Neogen ptytek RCC Petrifilm, ktére noszg slady pomaranczowych lub bragzowych odbarwien. Data
waznosci oraz numer serii znajdujg sie na kazdym opakowaniu Neogen ptytek RCC Petrifilm. Numer serii jest rowniez
podany na poszczegdlnych Neogen ptytkach RCC Petrifilm.

A Utylizacja
Wykorzystane Neogen ptytki RCC Petrifilm moga zawiera¢ mikroorganizmy, ktére mogg stanowi¢ potencjalne
zagrozenie biologiczne. Nalezy postepowac zgodnie z biezgcymi normami branzowymi dotyczgcymi utylizaciji.

Instrukcja uzytkowania
Nalezy doktadnie przestrzega¢ wszystkich instrukcji. W przeciwnym razie wyniki moga by¢ niedoktadne.

Przygotowanie prébki
1. Stosowac odpowiednie jatowe rozcienczalniki:

Woda buforowana fosforanem Butterfielda®, 0,1% woda peptonowa’, rozcienczalnik peptonowy z solg®”’, sél
fizjologiczna (0,85-0,90%), bulion z lecytyng bez wodorosiarczynéw lub woda destylowana. Szczegétowe
wymagania opisano w czesci ,Specjalne instrukcje dotyczgce zatwierdzonych metod”.

Nie stosowac z Neogen ptytkami RCC Petrifilm rozcienczalnikéw zawierajgcych cytrynian, wodorosiarczyn lub
tiosiarczan, poniewaz mogg 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 (104-113°F).

Zmieszac préobke lub poddac¢ jg homogenizacji.

W celu uzyskania optymalnego wzrostu i odzysku mikroorganizméw zmodyfikowa¢ pH zawiesiny prébki do
wartosci 6,5-7,5. W przypadku produktéw kwasowych zmodyfikowac¢ pH za pomocg 1N NaOH. W przypadku
produktéw kwasowych zmodyfikowaé pH za pomocg 1N HCI.

Stosowanie ptytek
1. Umiesci¢ Neogen ptytke RCC Petrifilm na ptaskiej, rownej powierzchni.

2. Podnies¢ wierzchnig folie i za pomocg pipety prostopadle dozowacé po 1 ml zawiesiny préobki na srodek dolnej folii.
3. Rozwingé gérna folie na préobce, aby zapobiec uwiezieniu pecherzykéw powietrza.
4

Umiesci¢ Neogen® Petrifilm® gtaszczke na srodku ptytki, ptaskg strong do dotu. Delikatnie nacisng¢ na srodek
Neogen Petrifilm gtaszczki, aby rownomiernie rozprowadzi¢ probke. Rozprowadzi¢ materiat posiewowy po catej
powierzchni wzrostu Neogen ptytki RCC Petrifilm, zanim nastgpi zelowanie. Nie przesuwa¢é gtaszczki po folii.

5. Usuna¢ gtaszczke i pozostawic ptytke na co najmniej jedng minute, aby umozliwi¢ wytworzenie sie zelu.

Inkubacja

1. Inkubowaé Neogen ptytki RCC Petrifilm w potozeniu poziomym, utozone przezroczystg strong do gory, w stosach
sktadajacych sie z maksymalnie 20 ptytek. W zaleznoséci od aktualnych lokalnych metod referencyjnych mozna
zastosowa¢ kilka czaséw inkubaciji i temperatur, z ktérych niektére wskazano w ponizszej czesci ,Specjalne
instrukcje dotyczace zatwierdzonych metod”.

2. Zbada¢ Neogen ptytki RCC Petrifilm pod katem wzrostu bakterii z grupy coli w dowolnym momencie podczas
okresu inkubacji trwajgcego 24 godziny *2 godziny, w zalezno$ci od wymaganych informacji i stosowanej metody
(opis ponizej*). Szczegbétowe wymagania opisano w czesci ,Specjalne instrukcje dotyczgce zatwierdzonych metod™.
W zwigzku tym, ze temperatura wywiera wptyw na wzrost bakterii z grupy coli, nalezy ograniczy¢ czas poza
inkubatorem, aby unikngé¢ wydtuzenia czasu wykrywania.
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Interpretacja wynikéw i zliczanie

Wiecej informacji na temat interpretacji wynikow znajduje sie w czesci ,Specjalne instrukcje dotyczace zatwierdzonych
metod”.

1. Posrednie podswietlenie moze przyspieszy¢é wczesne wykrywanie zéttych stref kwasu na Neogen ptytkach
RCC Petrifilm. Kolonie bakterii z grupy coli mogg zaczg¢ pojawiac sie po 6 godzinach inkubaciji, poniewaz z6tte
strefy oznaczajg jednostki tworzgce kolonie (CFU). Wczesny odczyt wzrostu bakterii na Neogen ptytkach RCC
Petrifilm (pomiar wytwarzania kwasu i gazu) zalezy od typu bakterii, ich stanu metabolicznego oraz ich stezenia.
Kontynuowac¢ inkubacje Neogen ptytek RCC Petrifilm, aby wykrywaé¢ dodatkowe strefy kwaséw i/lub czerwone
kolonie powigzane z kwasem. Nie liczy¢ kolonii wyrostych na piance, poniewaz zostaty one oddzielone od
selektywnego podtoza. Nie liczy¢ artefaktowych pecherzykow, ktére moga wystepowad.

Niektore bakterie z grupy coli wytwarzajg duze ilosci kwasu. W przypadku tych organizmoéw potgczenie z6ttych
stref kwasu moze wystgpi¢ przy okoto 20 koloniach na ptytke. Okragty obszar wzrostu ma powierzchnie okoto
20 cm?. Oszacowania mozna dokona¢ na Neogen ptytkach RCC Petrifilm zawierajgcych ponad 50 stref kwasu,
zliczajac liczbe stref kwasu w co najmniej jednym reprezentatywnym kwadracie i okreélajac $rednig liczbe na
kwadrat. Pomnozy¢ $rednig liczbe przez 20, aby okresli¢ taczng liczbe na Neogen ptytce RCC Petrifilm.

2. Jeslito konieczne, kolonie moga zosta¢ odizolowane w celu dalszej identyfikacji. Podnie$¢ wierzchnig folie i pobraé
kolonie z zelu. Przetestowad, stosujgc standardowe procedury.

3. Jesli bakterii na Neogen ptytkach RCC Petrifilm nie mozna policzy¢é w ciggu 1 godziny po wyciggnieciu z inkubatora,
ptytki mozna przechowywac na potrzeby pdzniejszego zliczenia poprzez zamrozenie w zamykanym pojemniku
w temperaturze nizszej lub réwnej -15°C (5°F) nie dtuzej niz tydzien.

W celu uzyskania dodatkowych informaciji nalezy zapozna¢ sie z odpowiednim dokumentem ,,Przewodnik interpretacji
do ptytek Neogen® Petrifilm® RCC”. W przypadku pytan dotyczacych konkretnych zastosowan lub procedur

nalezy odwiedzi¢ strone www.Neogen.com lub skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem lub dystrybutorem
firmy Neogen.

Specjalne instrukcje dotyczace zatwierdzonych metod
AOAC® Official Methods*™ 2000.15: Dry Rehydratable Film Method for the Rapid Enumeration of coliform in Foods.

Inkubowac¢ Neogen ptytki RCC Petrifilm przez 24 godz. +2 godz. w temperaturze 35°C +1°C.

Certyfikacja NF Validation instytutu AFNOR Certification:

Metoda certyfikowana wedtug NF VALIDATION zgodnie z norma ISO 16140-28 w poréwnaniu do normy 1SO 4832'
(3M-01/5-03/97 A)

Zakres walidacji: Wszystkie produkty zywnosciowe przeznaczone dla ludzi

Podczas wdrazania powyzszych instrukcji uzycia nalezy skorzystaé z ponizszych informacji szczegétowych:

Przygotowanie prébki:
Stosowaé wytgcznie rozcienczalniki z listy ISO”.

Inkubacja:
W przypadku produktéow zawierajgcych przetworzong wieprzowine i owocéw morza Neogen ptytki RCC Petrifilm
nalezy inkubowac¢ przez 14 godzin £30 minut w temperaturze 30°C +1°C.

W przypadku wszystkich innych produktéw spozywczych Neogen ptytki RCC Petrifilm nalezy inkubowac¢ przez
14 godzin +£30 minut w temperaturze 35°C £1°C.

Interpretacja wynikéw:

Zliczy¢ liczbe mikroorganizméw znajdujgcych sie w testowanej probce na jednej ptytce na rozcieniczenie, zgodnie

z normg ISO 72184 Oszacowania wykraczajg poza zakres certyfikacji NF Validation (patrz ustep 5 czesci Interpretacja
wynikow). Informacje dotyczace inokulaciji, zliczania kolonii i obliczania oraz przedstawienia wynikéw mozna znalez¢
w normie EN ISO 7218.

Metoda certyfikowana wedtug NF VALIDATION zgodnie z norma ISO 16140-28 w poréwnaniu do normy 1SO 4832!
(3M-01/5-03/97 B)
Zakres walidacji: Wszystkie produkty zywnos$ciowe przeznaczone dla ludzi

Podczas wdrazania powyzszych instrukcji uzycia nalezy skorzysta¢ z ponizszych informacji szczegdtowych:

Przygotowanie prébki:
Stosowaé wytgcznie rozcienczalniki z listy ISO”.
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Inkubacja:

W przypadku produktéow zawierajgcych przetworzong wieprzowine i owocéw morza Neogen ptytki RCC Petrifilm
nalezy inkubowac¢ przez 24 godziny *2 godziny w temperaturze 30°C +1°C.

W przypadku wszystkich innych produktéw spozywczych Neogen ptytki RCC Petrifilm nalezy inkubowaé przez
24 godziny 2 godziny w temperaturze 35°C £1°C.

Interpretacja wynikow:

Zliczy¢ liczbe mikroorganizméw znajdujgcych sie w testowanej probce na jednej ptytce na rozcieniczenie, zgodnie

z normg ISO 72184 Oszacowania wykraczajg poza zakres certyfikacji NF Validation (patrz ustep 5 czesci Interpretacja
wynikow). Informacje dotyczace inokulaciji, zliczania kolonii i obliczania oraz przedstawienia wynikéw mozna znalez¢
w normie EN ISO 7218.

Metoda certyfikowana wedtug NF VALIDATION zgodnie z norma ISO 16140-28 w poréwnaniu do normy 1SO 48312
(3M-01/5-03/97 C)

Zakres walidacji: Wszystkie produkty zywnosciowe przeznaczone dla ludzi, z wyjgtkiem produktéw zawierajgcych
przetworzong wieprzowine.

Podczas wdrazania powyzszych instrukcji uzycia nalezy skorzysta¢ z ponizszych informacji szczegétowych:

Przygotowanie prébki:
Stosowaé wytgcznie rozcienczalniki z listy ISO”.

Inkubacja:
W przypadku owocéw morza Neogen ptytki RCC Petrifilm nalezy inkubowa¢ przez 24 godziny 2 godziny w
temperaturze 30°C £1°C.

W przypadku wszystkich innych produktéw spozywczych Neogen ptytki RCC Petrifilm nalezy inkubowaé przez
24 godziny 2 godziny w temperaturze 35°C £1°C.

Interpretacja wynikow:

Zliczy¢ liczbe mikroorganizméw znajdujacych sie w testowanej probce na jednej ptytce na rozcieficzenie, zgodnie

z normg ISO 7218% Oszacowania wykraczajg poza zakres certyfikacji NF Validation (patrz ustep 5 czesci Interpretacja
wynikow). Informacje dotyczace inokulaciji, zliczania kolonii i obliczania oraz przedstawienia wynikéw mozna znalez¢
w normie EN ISO 7218.

LUFICATION
¢

(N

VALIDATION
EN SO 16140

3M 01/05-03/97 A,BiC
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Dodatkowe informacje na temat korica waznos$ci mozna znalez¢ w certyfikacie NF VALIDATION dostepnym na
wskazanej powyzej stronie internetowe;j.
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Zrédta

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

2. 1SO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms--- Most probable number technique

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

ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination
5. 1SO 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), Reagents Index for BAM found at: http:/www.fda.gov/Food/
FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination, Part 1: General rules for the preparation of the initial suspension
and decimal dilutions

8. 1SO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

Nalezy zapoznac sie z biezgcymi wersjami standardowych metod przedstawionych powyzej.
Objasnienie symboli

info.Neogen.com/symbols

AOAC jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy AOAC INTERNATIONAL

Official Methods jest znakiem ustugowym firmy AOAC INTERNATIONAL
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Kibocsatas datuma: 2024-01

foeosen | Petrifilm:

Termékhasznalati utmutatd

Gyors Coliform taptalaj

Termékleiras és alkalmazasi teriilet

A Neogen® Petrifilm® Coliform baktériumok szamanak gyors meghatérozasara szolgalé (RCC) lemez egy olyan
mintazasra kész taptalajrendszer, ami kristalyibolya-neutralvérds-epe (VRB) tapanyagokat, hideg vizben oldédé zselésitd
anyagot, savat jelzé pH indikatort és a telepszamlalast segitd tetrazolium indikatort tartalmaz. A Neogen Petrifilm RCC
lemezek az élelmiszer- és tejiparban hasznalhatdk a coliform baktériumok szaméanak meghatarozasara. A Neogen
Petrifilm RCC lemez alkotéelemei fert6tlenitésen estek at, am sterilizalva nincsenek. A Neogen Food Safety tervezési és
gyartasi eljarasai megfelelnek az ISO (Nemzetkozi Szabvanyligyi Szervezet) 9001-es szabvany kdvetelményeinek.

Az AOAC INTERNATIONAL és az amerikai Elelmiszer-biztonsagi és Gyégyszerészeti Hivatal (FDA) Bakteroldgiai
Analitikai Kézikdnyve (BAM) a coliformokat Gram-negativ, laktézfermentécié sorén savat és gazt termeld palcakként
hatdrozza meg. Ahogy a telepek nének és savat termelnek a Neogen Petrifilm RCC lemezen, a lemezben talalhaté pH
indikator narancsvorés szinrdl sargara valt, mely a coliformok jelenlétének vélelmezett jelzéje. A coliform telepek korl
megrekedt gaz megerdésiti a coliformok jelenlétét.

Az ISO a coliformokat médszerspecifikus, szelektiv taptalajokon valé névekedési képességlk alapjan hatdrozza meg.
Az ISO 4832-es szamu moddszere', mely a coliformok szamat telepszamlalas mddszerével éllapitja meg, a coliformokat
telepméret és laktéztartalmi VRB agaron (VRBL) térténé savképzés alapjan hatarozza meg. A Neogen Petrifilm RCC
lemezeken ezen savtermeld coliformok jelenlétét sarga savzénak vagy gazbuborékos vagy gaz nélkiili vérés szint
telepek jelzik. Az ISO 4831-es szaml médszere?, mely a coliformok szamat a legvalészin(ibb é16 sejtszam (MPN)
modszerrel allapitja meg, a coliformokat szelektiv leves taptalajon valé névekedési és laktdzbdl valé gaztermelési
képességlk alapjan hatédrozza meg. A Neogen Petrifilm RCC lemezeken ezen coliformok jelenlétét gdzbuborékos voros
telepek jelzik. Az AFNOR Certification a Neogen Petrifilm RCC lemezeket az ISO 48312 és az ISO 4832'" szabvanyaval
Osszevetve hitelesitette.

Biztonsag
A felhasznalénak a Neogen Petrifilm RCC lemez hasznélati utasitdsédban taldlhaté 6sszes biztonsagi informaciot el kell
olvasnia, meg kell értenie és be kell tartania. Orizze meg a biztonsagi utasitdsokat jovébeli hivatkozés céljara.

A VIGYAZAT Olyan veszélyes helyzetet jelol, amely — ha nem elézik meg — haldlt, stlyos sériilést és/vagy vagyoni
kart okozhat.

A VIGYAZAT

A bioldgiai veszélyt jelenté anyagokkal torténé érintkezéssel és a kérnyezet kontaminaciojaval jaré kockazatok

csokkentése érdekében:

e A bioldgiai veszélyt jelent6 hulladék artalmatlanitdsakor kévesse a hatélyos ipari eléirdasokat és helyi
rendelkezéseket.

A kontaminalt termék kibocsatasaval jaré kockazatok csokkentése érdekében:

o Kovessen minden terméktaroldsi utasitast, mely a hasznalati utasitéasban talalhaté.

o Ne hasznadlja a lejarati idén tul.

A bakterialis fert6zéssel és a munkahely kontaminaciéjaval jaré kockazatok csékkentése érdekében:

e A Neogen Petrifilm RCC lemezzel végzett vizsgalatot képzett mikrobioldgus ellenérzése mellett, megfeleléen
felszerelt laborban végezze.

o A felhasznaldnak ki kell képeznie a munkatarsait az aktudlis megfelel6 vizsgalati modszerekre: példaul a helyes
laboratériumi gyakorlatok?, az ISO 7218% vagy az ISO 170255 szabvany kbvetésére.

Az eredmények félreértelmezésével jaré kockazatok csokkentése érdekében:

e A Neogen Petrifilm RCC lemezek hasznalatat a Neogen kizardlag az étel- és italgyartas teriiletén dokumentalta.
A Neogen példaul nem dokumentélta a Neogen Petrifilm RCC lemezek hasznélatat viz, gyégyszerek vagy
kozmetikumok vizsgdlatara. A Neogen Petrifilm RCC lemez médszer viz egy elfogadott helyi kormanyzati
szabalyozas alapjan térténd vizsgéalatara valé elfogadasa a végfelhasznalo kizardlagos rendelkezése és feleléssége
alapjan lehetséges.
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e A Neogen Petrifilm RCC lemezeket nem tesztelték minden lehetséges élelmiszeripari termék, élelmiszer-feldolgozasi
eljaras, tesztelési protokoll és minden lehetséges coliform vagy mas baktériumtorzs esetében.

e A Neogen Petrifilm RCC lemezek nem tesznek kiilonbséget a coliform térzsek kdzott.

e Ne hasznalja a Neogen Petrifilm RCC lemezeket emberi vagy éallati betegségek diagnosztizalasara.

Tovabbi informacidkat a biztonsagi adatlapon talal.

A termék teljesitményére vonatkozé dokumentumokkal kapcsolatos informacidért keresse fel a www.Neogen.com
weboldalt, vagy Iépjen kapcsolatba a Neogen helyi képvisel6jével vagy forgalmazéjaval.

A felhasznalé6 feleléssége

A felhasznaldk kotelesek megismerni a termékhasznalati utmutatoét és a kapcsolédd informacidkat. Tovabbi
informacidkért latogasson el a www.Neogen.com weboldalra, vagy Iépjen kapcsolatba a Neogen helyi képvisel6jével
vagy forgalmazdjaval.

A vizsgalati médszer megvalasztasakor szem el6tt kell tartani, hogy a kiilsé tényezék, pl. a mintavételi médszerek,
tesztelési protokollok, a minta-elékészités és -kezelés, valamint a laboratériumi technikak befolyasolhatjak

az eredményt. Az élelmiszerminta maga is befolyasolhatja az eredményeket. Példaul magas cukortartalmu élelmiszerek
novelhetik a nem coliform Enterobacteriaceae térzsek gazképzésének lehetéségét.

A vizsgalati médszer vagy termék megvalasztasakor a felhasznalo felel6ssége, hogy a megfelelé matrixokkal és
mikrobialis challenge-tesztekkel elegendé szama mintat értékeljen ki ahhoz, hogy igazolja a valasztott vizsgalati
modszer megfeleléségét.

A felhasznalo felel6ssége tovabba annak meghatarozasa is, hogy a vizsgalati modszerek és eredmények megfelelnek-e
az ugyfelei és a szallitoi kovetelményeinek.

Mint barmilyen vizsgalati mddszer esetében, a Neogen Food Safety termékek hasznélata soran nyert eredmények sem
nyujtanak garanciat a tesztelt matrixok vagy eljarasok minéségére vonatkozoan.

Korlatozott garancia / korlatozott jogorvoslat

AZ ADOTT TERMEK EGYEDI CSOMAGOLASAHOZ MELLEKELT KORLATOZOTT GARANCIA RENDELKEZESEIBEN
KIFEJEZETTEN ELOIRTAK KIVETELEVEL A NEOGEN VALLALAT KIZAR MINDEN KIFEJEZETT ES HALLGATOLAGOS
GARANCIAT, IDEERTVE TOBBEK KOZOTT, DE NEM KIZAROLAG A FORGALMAZHATOSAGRA VAGY EGY ADOTT
CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO GARANCIAT. Amennyiben barmely Neogen Food Safety termék
hibasnak bizonyulna, a Neogen vallalat vagy meghatalmazott forgalmazéja — sajat dontése szerint — az adott terméket
kicseréli, vagy visszatériti a vételarat az igyfélnek. Egyéb jogorvoslatnak helye nincs. Ha barmely terméknél felmerdl

a hiba gyanuja, lehetéleg azonnal, de legfeljebb hatvan napon beliil értesitenie kell a Neogen-et, és vissza kell
juttatnia a terméket a Neogen-nek. Tovabbi kérdéseivel forduljon a Neogen képviseléjéhez vagy a Neogen hivatalos
forgalmazéjahoz.

A Neogen felel6sségének korlatozasa

A NEOGEN NEM TARTOZIK FELELOSSEGGEL SEMMILYEN KOZVETLEN, KOZVETETT, SPECIALIS,
KOVETKEZMENYES VAGY VELETLENSZERU VESZTESEGERT VAGY KARERT, BELEERTVE TOBBEK KOZOTT, DE NEM
KIZAROLAG AZ ELMARADT HASZNOT IS. A Neogen vallalat feleldsségének mértéke semmilyen jogelv szerint nem
haladhatja meg a hibasnak mondott termék vételarat.

Tarolas és artalmatlanitas

A bontatlan csomagoldsi Neogen Petrifilm RCC lemezeket hiitve vagy fagyasztva tarolja maximum 8 °C (46 °F)
hémérsékleten. Kozvetlenil a felhasznalas el6tt hagyja a bontatlan csomagolasi Neogen Petrifilm RCC lemezeket
szobahdmérsékletlire melegedni felbontas el6tt (20-25 °C / < 60% relativ paratartalom). A fel nem hasznalt
Neogen Petrifilm RCC lemezeket helyezze vissza a csomagoléasba. Hajtsa vissza a csomagoléas nyitott végét és
ragasztdszalaggal zérja le. A nedvességnek valo kitettség megel6zése érdekében ne tegye hiitébe a nyitott
csomagokat. A visszazart csomagokat szaraz, hlivos helyen tarolja maximum egy hénapig.

Amennyiben a laboratérium hémérséklete meghaladja a 25 °C (77 °F) hdmérsékletet és/vagy a laboratérium olyan
régidban talalhato, ahol a relativ paratartalom meghaladja az 50%-ot (a [égkondicionalt létesitmények kivételével),
a Neogen Petrifilm RCC lemezek visszazart tasakjait ajanlott fagyasztéban tarolni (l4sd alabb).
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A bontott tasakok fagyasztdban valé tarolasahoz a Neogen Petrifilm RCC lemezeket helyezze egy zarhaté taroléba.
A hasznalni kivant fagyasztott Neogen Petrifilm RCC lemezek kivételéhez nyissa ki a tartalyt, vegye ki a sziikséges
lemezeket, és a fennmaradd lemezeket azonnal tegye vissza a tartalyba, zarja le a tartalyt, és tegye fagyasztéba az
eltarthatdsagi idé hatralévd részére. Ne hasznalja a Neogen Petrifilm RCC lemezeket a lejarati idén tul. A nyitott
csomagok tarolasara olyan fagyasztét hasznaljon, aminek nincs automatikus leolvasztasi ciklusa, mivel ez a Neogen
Petrifilm RCC lemezeket ismétléd6 nedvességnek tenné ki, mely a kdrosodasukhoz vezethet.

Ne hasznalja a narancssargara vagy barnara elszinez6dott Neogen Petrifilm RCC lemezeket. A lejarati datum és a
tételszam minden Neogen Petrifilm RCC lemez csomagolasan megtalalhaté. A tételszam ezen kiviil minden egyes
Neogen Petrifilm RCC lemezen is szerepel.

A Artalmatlanitas
Hasznalat utan a Neogen Petrifilm RCC lemezek mikroorganizmusokat tartalmazhatnak, ami potencialis bioldgiai
veszélyt jelent. Az artalmatlanitaskor kbvesse a hatalyos ipari eléirdasokat.

Hasznalati utasitas
Minden utasitast szigordan be kell tartani. Ennek elmulasztdsa pontatlan eredményekhez vezethet.

A minta el6készitése
1. Hasznaljon megfelelé steril olddszert:

Butterfield-féle foszfatpuffer®, 0,1%-os peptonviz’, pepton-sé oldészer®” séoldat (0,85-0,90%), biszulfitmentes
letheen leves taptalaj vagy desztillalt viz. Az egyes kdvetelményeket lasd a ,Validalt médszerekre specifikus
utasitasok” részben.

Ne haszniljon citratot, biszulfitot vagy tioszulfatot tartalmazé oldészert a Neogen Petrifilm RCC lemezekkel;
ezek névekedésgatlé hatasuak lehetnek. Ha a szabvanyos eljaras citrat puffert ir eld, helyettesitse valamelyik
fentebb felsorolt, 40-45 °C (104-113 °F) hémérsékletre melegitett pufferrel.

Keverje 6ssze vagy homogenizélja a mintat.

Allitsa be a mintaszuszpenzié pH-jat 6,5-7,5 koézé a mikroorganizmusok optimalis ndvekedése és visszanyerése
érdekében. Savas kémhatdsu termékek esetén 1 N NaOH oldattal allitsa be a pH-t. Ligos kémhatasu termékek
esetén 1 N HCI oldattal allitsa be a pH-t.

Leoltas
1. Helyezze a Neogen Petrifilm RCC lemezt lapos, vizszintes felliletre.

2. Emelje fel a felsd filmet, és pipettazzon 1 ml mintaszuszpenziét merélegesen tartott pipettaval az alsé film kézepére.
3. Hajtsa vissza a fels6 filmet a mintara, hogy elkeriilje a levegébuborékok kialakulasat.
4

Helyezze a Neogen® Petrifilm® kenetelteritét a lemez kézepére a lapos felével lefelé. Finoman nyomja le a Neogen
Petrifilm kenetelterité kézepét a minta egyenletes eloszlatasdhoz. Oszlassa el a mintat a Neogen Petrifilm RCC
lemez teljes tenyésztési terliletén, még azelbtt, hogy géllé alakulna. Ne csisztassa a kenetelteritét a film tertletén.

5. Vegye le a kenetelteritét és hagyja allni a lemezt legalabb egy percig, hogy kialakulhasson a géléllapot.

Inkubalas

1. Atlatszé oldalukkal felfelé, vizszintes helyzetben inkubélja a Neogen Petrifilm RCC lemezeket, maximum 20
lemezt helyezve egymasra. Az aktualis helyi referenciamddszertdl fliggéen szamos inkubacios idé és hémérséklet
hasznalhatd; ezek egy részét az alabbi, Validalt médszerekre specifikus utasitasok cim( részben taldlja.

2. A 24 =2 6ras inkubacids id6 alatt barmikor megvizsgalhatja a Neogen Petrifilm RCC lemezeket, hogy van-e coliform
noévedék, attdl fliggéen, hogy mit szeretne megtudni és milyen médszert kdvet (részletesen lasd aldbb*). Az egyes
koévetelményeket lasd a ,Validalt mdodszerekre specifikus utasitdsok” részben. Mivel a coliformok névekedését
befolyasolja a hémérséklet, minimalizalni kell az inkubatoron kiviil toltott idét az észlelési idé megnyulasanak
elkeriilése érdekében.
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Ertelmezés és szamlalas
Az értelmezést lasd a ,Validalt modszerekre specifikus utasitasok” részben.

1. A kozvetett hattérvilagitas segitheti a sdrga savzonak korai detektéalasat a Neogen Petrifilm RCC lemezeken.
A coliform telepek az inkubacié kezdetétdl szamitott 6 ora elteltével kezdhetnek megjelenni mint a telepképzé
egységeket (CFU-k) jelz6 sarga zonak. A (savtermeléssel és gazképzédéssel mért) bakteriélis névekedés korai
leolvasasa a baktériumok tipusanak, anyagcseréjik allapotanak és koncentracidjuknak fliggvénye a Neogen Petrifilm
RCC lemezen. Folytassa a Neogen Petrifilm RCC lemezek inkubalasat tovabbi savzénak és/vagy savval 6sszefliggé
voros telepek észleléséhez. Ne szamolja bele a habgaton 1évé telepeket, mivel azok kiviil esnek a taptalaj szelektiv
hatasan. Ne szamolja bele a mitermékként esetleg jelen Iévé légbuborékokat.

Néhany coliform baktérium nagy mennyiségl savat termel. Ezen mikroorganizmusok esetében a sarga savzénak
Osszeolvadasa johet létre, ha legalabb 20 telep van jelen lemezenként. A kér alaki ndvekedési tertilet korilbeldl

20 cm?. A tébb mint 50 savzénat tartalmazé Neogen Petrifilm RCC lemezeken meg lehet becsiilni a névekedést
azzal, hogy egy vagy tobb a névekedésre reprezentativ négyzetben megszamlalja a savzénakat, majd meghatarozza
az atlagos telepszamot négyzetenként. Az atlagot szorozza meg 20-szal, hogy megkapja a teljes telepszamot
Neogen Petrifilm RCC lemezenként.

2. Szikség esetén a telepek izoldlhatok tovabbi azonositas céljabdl. Emelje fel a felsé filmet, és vegye ki a telepet
a gélbdl. Szabvanyos eljarasokat kdvetve tesztelje.

3. Hanem tudja elvégezni a telepszamlalast a Neogen Petrifilm RCC lemezeken az inkubatorbdl torténé eltavolitasukat
kdvetd 1 6ran beliil, késébbi szamolas céljabdl lefagyaszthaték egy zarhaté taroléban minusz 15 °C (5 °F)
hémérsékleten vagy az alatt maximum egy hétre.

Tovabbi tajékoztatast a ,,Neogen® Petrifilm® RCC lemez — értelmezési itmutaté” cimli dokumentumban talal. Ha kérdése
merdl fel az egyes alkalmazasokkal vagy eljarasokkal kapcsolatban, keresse fel honlapunkat a www.Neogen.com cimen,
vagy vegye fel a kapcsolatot a Neogen helyi képvisel6jével vagy forgalmazéjaval.

Validalt médszerekre specifikus utasitasok
AOAC® Official Methods®™ 2000.15: Coliform szam gyors meghatarozasa élelmiszerekben, szaraz rehidratalhaté
film médszerrel.

24 = 2 6rat inkubalja a Neogen Petrifilm RCC lemezeket 35 °C = 1 °C hémérsékleten.

NF Validation az AFNOR Certification segitségével:

Az NF Validation altal hitelesitett az ISO 16140-28 szabvanynak megfelel6 médszer az ISO 4832' szabvannyal
6sszevetve (3M-01/5-03/97 A)

A validalas érvénye: Minden emberi fogyasztasra szant élelmiszer.

Alkalmazza az aldbbiakat, amikor a fenti hasznalati utasitast kdveti:

A minta elékészitése:
Kizardlag 1ISO szabvanynak megfelelé oldoszereket hasznaljon’.

Inkubalas:
Feldolgozott sertés termékek és tenger gylimolcsei esetében 14 éra + 30 percig inkubalja a Neogen Petrifilm RCC
lemezeket 30 °C £ 1 °C hémérsékleten.

Minden mas élelmiszer esetében 14 6ra + 30 percig inkubalja a Neogen Petrifilm RCC lemezeket 35°C = 1 °C
hémérsékleten.

Ertelmezés:

Az ISO 7218* szabvanynak megfeleléen hatarozza meg a mintdban jelenlevé mikroorganizmusok szamat higitasonként
egy lemezen. A becslés kiviil esik az NF Validation hitelesités érvényén (v. értelmezés rész 5. bekezdés). Az inokulaciot,
telepszamlalast és meghatarozast, valamint az eredmények kifejezését lasd az EN 1ISO 7218 szabvanyban.

Az NF Validation altal hitelesitett, az ISO 16140-28 szabvanynak megfelelé6 médszer az ISO 4832' szabvannyal
dsszevetve (3M-01/5-03/97 B)

A validalas érvénye: Minden emberi fogyasztasra szant élelmiszer.

Alkalmazza az aldbbiakat, amikor a fenti hasznalati utasitast koveti:

A minta elékészitése:
Kizarélag 1ISO szabvanynak megfelel6 oldoszereket hasznaljon’.
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Inkubalas:

Feldolgozott sertés termékek és tenger gylimolcsei esetében 24 + 2 6raig inkubalja a Neogen Petrifilm RCC lemezeket
30°C = 1 °C hémérsékleten.

Minden mas élelmiszer esetében 24 * 2 6raig inkubalja a Neogen Petrifilm RCC lemezeket 35 °C £ 1 °C hémérsékleten.

Ertelmezés:

Az ISO 7218* szabvanynak megfeleléen hatarozza meg a mintdban jelenlevé mikroorganizmusok szamat higitasonként
egy lemezen. A becslés kiviil esik az NF Validation hitelesités érvényén (vé. értelmezés rész 5. bekezdés). Az inokuléciét,
telepszamlalast és meghatarozast, valamint az eredmények kifejezését lasd az EN 1ISO 7218 szabvanyban.

Az NF Validation altal hitelesitett, az ISO 16140-28 szabvanynak megfelelé6 médszer az ISO 48312 szabvannyal
dsszevetve (3M-01/5-03/97 C)

A validalas érvénye: Minden emberi fogyasztasra szant élelmiszer, kivéve a feldolgozott sertés termékek.
Alkalmazza az aldbbiakat, amikor a fenti hasznalati utasitast koveti:

A minta el6készitése:
Kizardlag 1ISO szabvanynak megfelelé olddszereket hasznaljon’.

Inkubalas:
Tenger gyimolcsei esetében 24 + 2 6raig inkubalja a Neogen Petrifilm RCC lemezeket 30 °C = 1 °C hémérsékleten.

Minden mas élelmiszer esetében 24 + 2 6raig inkubalja a Neogen Petrifilm RCC lemezeket 35 °C £ 1 °C hémérsékleten.

Ertelmezés:

Az ISO 7218* szabvanynak megfelel6en hatdrozza meg a mintdban jelenlevé mikroorganizmusok szamat higitdsonként
egy lemezen. A becslés kiviil esik az NF Validation hitelesités érvényén (vo. értelmezés rész 5. bekezdés). Az inokuléciot,
telepszamlalast és meghatarozast, valamint az eredmények kifejezését lasd az EN ISO 7218 szabvanyban.

\CATION
8

NF

VALIDATION
EN IS0 16140

3M 01/05-03/97 A,Bés C
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Az érvényességi id6t érinté tovabbi informacidkat a fenti weboldalon elérheté NF VALIDATION hitelesités részben talal.
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Hivatkozasok

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

2. 1SO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms--- Most probable number technique

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

ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination
5. 1SO 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), Reagents Index for BAM found at: http:/www.fda.gov/Food/
FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination, Part 1: General rules for the preparation of the initial suspension
and decimal dilutions

8. 1SO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

A fent felsorolt szabvanyos mddszerek legUjabb verziojat kell figyelembe venni.
Jelmagyarazat

info.Neogen.com/symbols

Az AOAC az AOAC INTERNATIONAL bejegyzett védjegye.

Az Official Methods az AOAC INTERNATIONAL szolgaltatasi védjegye.
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Pokyny k produktu

Plotna pro rychlé stanoveni poc¢tu koliformnich bakterii

Popis vyrobku a uréené pouziti

Plotna Neogen® Petrifilm® RCC pro stanoveni po&tu koliformnich bakterii je systém kultivaéniho média pfipraveného
pro vzorek, ktery obsahuje Ziviny Violet Red Bile (VRB), gelujici &inidlo rozpustné ve studené vodé, indikator pH pro
detekci kyseliny a tetrazoliovy indikator, ktery usnadiuje stanoveni kolonii. Plotny Neogen Petrifilm RCC jsou vhodné
pro stanoveni koliformnich bakterii v potravinafském a mlékarenském primyslu. Komponenty plotny Neogen Petrifilm
RCC jsou dekontaminované, aviak ne sterilizované. Bezpe&nost potravin Neogen je certifikovéna dle ISO (International
Organization for Standardization) 9001 pro design a vyrobu.

AOAC INTERNATIONAL a Bakteriologicky analyticky manual (BAM) amerického Ufadu pro kontrolu potravin

a lé&iv (FDA) definuji koliformni bakterie jako gramnegativni ty&inky, které produkuji kyselinu a plyn z fermentace
laktozy. Jak na plotné Neogen Petrifilm RCC kolonie rostou a produkuji kyselinu, indikator pH na plotné se zméni

z ¢ervenooranzové na Zlutou, coz je predpokladana znamka koliformnich bakterii. Plyn zachyceny kolem koliformnich
kolonii indikuje potvrzené koliformni bakterie.

ISO definuje koliformni bakterie dle jejich schopnosti rlist v selektivnich médiich specifickych pro danou metodu.

ISO metoda 4832', stanoveni koliformnich bakterii technikou pocitani kolonii, definuje koliformni bakterie podle velikosti
kolonie a produkce kyseliny na VRB s laktézovym (VRBL) agarem. Na plotné Neogen Petrifilm RCC jsou tyto koliformni
bakterie produkujici kyselinu indikovany zlutymi kyselymi zénami, nebo ¢ervenymi koloniemi s plynem, nebo bez plynu.
ISO metoda 48312, stanoveni koliformnich bakterii metodou nejpravdépodobné;jsiho &isla (MPN), definuje koliformni
bakterie podle jejich schopnosti rlist a produkovat plyn z laktézy v selektivnim bujénu. Na plotné& Neogen Petrifilm RCC
jsou tyto koliformni bakterie oznaceny ¢ervenymi koloniemi spojenymi s plynem. Certifikace AFNOR certifikovala plotny
Neogen Petrifilm RCC jako metodu ve srovnani s ISO metodou 48312 a ISO metodou 4832'.

Bezpecnost
UzZivatel by si mél precist, pochopit a dodrzovat vsechny bezpecnostni pokyny uvedené v navodu k plotné Neogen
Petrifilm RCC. Uchovejte si bezpecnostni pokyny pro budouci pouziti.

A VAROVANI Oznaduje nebezpeé&né situace, kterych je nutno se vyvarovat, jinak hrozi nebezpe&i smrti nebo vazného
poranéni a/nebo poskozeni majetku.

A VAROVANI

Pro snizeni rizik spojenych s vystavenim se biologickému nebezpeéi a kontaminaci Zivotniho prostredi:

e Dodrzujte aktudlni primyslové normy a mistni predpisy pro likvidaci biologicky nebezpeéného odpadu.

Pro snizeni rizik spojenych s inikem kontaminovaného produktu:

e Dodrzujte véechny pokyny pro skladovani produktu obsazené v navodu k pouziti.

e Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Ke snizeni rizika spojeného s bakterialni infekci a kontaminaci pracovisté:

e Provedte testovani Neogen Petrifilm RCC v fddné vybavené laboratofi pod dohledem zkuseného mikrobiologa.

e Uzivatel musi svym zaméstnancim poskytnout skoleni v aktudlnich a spravnych testovacich technikach: napfiklad
Spravna laboratorni praxe?, ISO 7218% nebo ISO 17025°5.

Ke snizZeni rizika spojeného s nespravnou interpretaci vysledk:

e Neogen nema k dispozici dokumentaci pro pouziti plotny Neogen Petrifilm RCC v jinych primyslovych odvétvich
nez v potravinaiském a napojovém primyslu. Spoleénost Neogen nema napfiklad k dispozici dokumentaci pro
pouziti plotny Neogen Petrifilm RCC k testovani vody, l1éCiv nebo kosmetiky. Prijeti metody plotny Neogen Petrifilm
RCC k testovani vody podle pfijatého mistniho vladniho nafizeni je na vyhradnim uvéazeni a odpovédnosti koncového
uzivatele.

e Plotny Neogen Petrifilm RCC nebyly testovany se véemi moznymi potravinafskymi vyrobky, procesy, testovacimi
protokoly ani se vSemi moznymi kmeny koliformnich bakterii nebo jinych bakterii.

Plotny Neogen Petrifilm RCC nediferencuji zadny koliformni kmen od jiného.
Nepouzivejte plotny Neogen Petrifilm RCC pfi diagnostice onemocnéni u lidi nebo zvifat.
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Informace o dokumentaci vykonnosti vyrobku naleznete na nasi webové strance www.Neogen.com nebo kontaktovanim
vaseho mistniho zastupce ¢i distributora Neogen.

Dalsi informace najdete v bezpe¢nostnim listu.

Odpovédnost uzivatele
UzZivatelé jsou zodpovédni za to, Ze se seznami s pokyny k produktu a s informacemi o ném. Pro vice informaci navstivte
nase webové stranky na www.Neogen.com nebo kontaktujte vaseho mistniho zastupce ¢i distributora Neogen.

PFi vybéru testovaci metody je nutné vzit v Gvahu mozny vliv externich faktord, napfiklad metod odbéru vzorkd,
testovacich protokold, pfipravy vzorku, manipulace a laboratorniho technika. To vée muze vysledky ovlivnit. | samotny
potravinovy vzorek mize vysledky ovlivnit. Potraviny s vysokym obsahem cukru mohou napftiklad zvysit potencial

k produkci plynu z nekoliformnich bakterii Enterobakterii.

PFi vybéru jakékoli testovaci metody nebo produktu je na odpovédnosti uZivatele, aby vyhodnotil dostateény
pocet vzorkl s vhodnymi matricemi a mikrobialnimi problémy, aby se ujistil, Ze zvolena testovaci metoda spliuje
uzivatelska kritéria.

Uzivatel je také zodpovédny za to, aby urcil, Ze jakékoli testovaci metody a vysledky spliuji pozadavky jeho zédkaznik(
a dodavateld.

Vysledky ziskané pomoci jakéhokoli vyrobku Neogen Food Safety nezarucuji kvalitu testovanych matric nebo procesu,
stejné jako u jinych testovacich metod.

Limitace zaruky / limitace nahrady skody

POKUD NENIi V USTANOVENI O LIMITOVANE ZARUCE V BALENI DANEHO VYROBKU VYSLOVNE UVEDENO JINAK,
SPOLECNOST NEOGEN NENESE ZADNOU VYSLOVNOU ANI PREDPOKLADANOU ZARUKU, VCETNE NAPRIKLAD
JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI CI VHODNOSTI KE KONKRETNIMU POUZITI. Pokud je jakykoli vyrobek Neogen
Food Safety vadny, spole¢nost Neogen nebo jeji autorizovany distributor podle svého uvazeni bud vyrobek vymeéni,
nebo uhradi jeho kupni cenu. Jiné opravné prostredky spole¢nost neposkytuje. Jakoukoli pfedpokladanou vadu na
vyrobku musite spole¢nosti Neogen okamzité oznamit do Sedesati dnli od zjisténi a vyrobek ji vratit. V pfipadé jakychkoli
dal$ich dotazl se obratte na zastupce spoleé¢nosti Neogen nebo na autorizovaného distributora spoleé¢nosti Neogen.

Omezeni odpovédnosti spoleénosti Neogen

SPOLEGNOST NEOGEN NENESE ODPOVEDNOST ZA ZADNOU ZTRATU &I SKODU, AT UZ PRIMOU, NEPRIMOU,
SPECIALNI, NAHODNOU, NEBO NASLEDNOU, VEETNE, ALE NEJEN, ZTRATY ZISKU. Podle jakékoli pravni teorie
odpovédnost spole¢nosti Neogen v Zzadném pripadé neprekroci kupni cenu produktu, u néhoz je vada uplatiovana.

Skladovani a likvidace

Uchovévejte neoteviené sacky plotny Neogen Petrifilm RCC chlazené nebo zmrazené pfi teplotach nizsich nebo
rovnych 8 °C (46 °F). T&sné& pFed pouzitim nechte neoteviené saéky plotny Neogen Petrifilm RCC pfed otevienim
oh¥at na pokojovou teplotu (20-25 °C / < 60 % RH). Nepouzité plotny Neogen Petrifilm RCC vratte do sa&ku. Ut&snéte
prehnutim konce sacku a pfilozenim lepici pasky. Oteviené sacky neuchovavejte v lednici, aby se zabranilo jejich
vystaveni vlhkosti. Znovu uzaviené sacky skladujte na chladném suchém misté nejdéle jeden mésic.

Doporuéuje se, aby se znovu uzaviené sacky plotny Neogen Petrifilm RCC uchovavaly v mrazniéce (viz nize), pokud
laboratorni teplota pfekroé&i 25 °C (77 °F) a/nebo pokud se laboratof nachazi v misté&, kde relativni vihkost pfekra&uje
50 % (s vyjimkou klimatizovanych prostor).

Pokud chcete oteviené sacky ulozit do mrazni¢ky, umistéte plotny Neogen Petrifilm RCC do uzaviratelné nadoby.
Chcete-li vyjmout zmrazené desticky plotny Neogen Petrifilm RCC k pouziti, oteviete obal, vyjméte desticky, které
potfebujete, a zbyvajici desti¢ky ihned vratte do mrazni¢ky v uzavieném obalu na zbytek doby pouzitelnosti. Plotny
Neogen Petrifilm RCC by se nemély pouzivat po datu expirace. Mraznicka, ktera se pouziva ke skladovani otevienych
sackd, nesmi mit automaticky cyklus odmrazovani, protoze plotny Neogen Petrifilm RCC by byly opakované vystaveny
vlhkosti, ktera by je mohla poskodit.

Nepouzivejte plotny Neogen Petrifilm RCC, které vykazuji oranzové nebo hnédé zbarveni. Datum expirace a Cislo $arze
jsou uvedeny na kazdém baleni plotny Neogen Petrifilm RCC. Cislo $arze je uvedeno také na jednotlivych plotnach
Neogen Petrifilm RCC.
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A Likvidace

Plotny Neogen Petrifilm RCC mohou po pouziti obsahovat mikroorganizmy, které mohou pfedstavovat potencialni
biologické nebezpeéi. Pri likvidaci dodrzujte platné primyslové normy.

Navod k pouziti
Peélivé dodrzujte véechny pokyny. Jejich nedodrzeni mize vést k nepfesnym vysledkim.

P¥iprava vzorku
1. Pouzijte vhodna sterilni fedidla:

ButterfieldGv fosfatovy pufr®, 0,1 % peptonovou vodu’, Fedidlo peptonové soli®’, fyziologicky roztok (0,85-0,90 %),
bujon Letheen bez sific¢itanu nebo destilovanou vodu. Specifické pozadavky naleznete v ¢asti ,,Specifické pokyny
pro validované metody*

S plotnami Neogen Petrifilm RCC nepouzivejte fedidla obsahujici citrat, sifi¢itan nebo thiosulfat; mohou
branit ristu. Pokud je ve standardnim postupu uveden citratovy pufr, nahradte jej jednim z vySe uvedenych pufri
a zahfejte jej na 40-45 °C (104-113 °F).

Vzorek promichejte nebo homogenizujte.

Pro optimalni rist a obnovu mikroorganizm upravte pH suspenze vzorku na 6,5-7,5. U kyselych produktd upravte
pH pomoci 1N NaOH. U alkalickych produktl upravte pH pomoci 1N HCI.

Ockovani
1. Umistéte plotnu Neogen Petrifilm RCC na plochy, rovny povrch.

Zvednéte horni félii a pipetou v kolmé poloze nadavkujte 1 ml suspenze vzorku na stfed spodni félie.

Natoé&te horni félii dolt na vzorek, abyste zabranili zachyceni vzduchovych bublin.

0w

Umistéte roztérovou pomucku Neogen® Petrifilm® plochou stranou doll na stfed plotny. Na stfed roztérové
pomucky Neogen Petrifilm jemné zatlaéte, aby se vzorek rovhomérné rozprosttel. Nez se vytvofi gel, rozprostfete
inokolum po celé oblasti ristu plotny Neogen Petrifilm RCC. Neposouvejte roztérovou pomucku ptes folii.

5. Odstrante roztérovou pomicku a nechte plotnu alespoi jednu minutu v klidu, aby se mohl vytvofit gel.

Inkubace

1. Plotny Neogen Petrifilm RCC inkubujte ve vodorovné poloze ¢irou stranou nahoru v hromadkach po maximalné
20 plotnach. V zavislosti na aktualnich mistnich referenénich metodach lze pouzit nékolik inkubaénich dob a teplot,
z nichz nékteré jsou uvedeny v ¢asti nize s nazvem Specifické pokyny pro validované metody.

2. Kdykoli béhem 24hodinového + 2hodinového inkubaéniho intervalu plotny Neogen Petrifilm RCC zkontrolujte na
koliformni rlst v zavislosti na pozadovanych informacich a metodg, kterou pouzivate (popséno nize*). Specifické
pozadavky naleznete v &asti ,,Specifické pokyny pro validované metody*. Vzhledem k tomu, Ze rlst koliformnich
bakterii je ovlivnén teplotou, méla by se doba mimo inkubator minimalizovat, aby nedoslo k prodlouzeni doby detekce.

Interpretace a stanoveni
Interpretace viz ¢ast ,Specifické pokyny pro validované metody*“

1. Nepfimé podsviceni mlze na plotnach Neogen Petrifilm RCC zlepsit véasnou detekci zlutych kyselych zén.
Koliformni kolonie se mohou zacit objevovat po 6 hodinach inkubace jako Zluté zény oznacujici jednotky tvofici
kolonie (CFU). Casné odeg&itani bakterialniho rstu na plotnach Neogen Petrifilm RCC (mé&Feno produkei kyseliny
a plynu) zavisi na typu bakterii, jejich metabolickém stavu a jejich koncentraci. Pokra&ujte v inkubaci ploten
Neogen Petrifilm RCC, aby bylo mozné detekovat dalsi kyselé zény a/nebo ¢ervené kolonie souvisejici s kyselinou.
Nepocitejte kolonie na pénové hrazi, protoze jsou odstranény ze selektivniho vlivu média. Nepocitejte bubliny
artefaktd, které mohou byt pfitomny.

Neékteré koliformni bakterie produkuji velké mnozstvi kyselin. U téchto organizm by k fazi zlutych kyselych zén
mohlo dojit pfi pfiblizné 20 koloniich na jednu plotnu. Kruhova riistova plocha je pfiblizné 20 cm? Odhady Ize
provést na plotnach Neogen Petrifilm RCC obsahujicich vice nez 50 kyselych zén spoéitanim poctu kyselych zén
v jednom nebo vice reprezentativnich ¢tvercich a stanovenim priimérného poétu na ¢tverec. Celkovy pocet na
plotnu Neogen Petrifilm RCC se uréi vynasobenim primérného poétu dvaceti.

2. V pfipadé potreby se kolonie mohou izolovat za G¢elem dalsi identifikace. Zvednéte horni félii a vyberte kolonii
z gelu. Testujte za pouziti standardnich postup.

3. Pokud plotny Neogen Petrifilm RCC nelze spocitat béhem 1 hodiny po vyjmuti z inkubatoru, Ize je pro ucely

pozdéjsiho stanoveni skladovat zmrazenim v uzaviratelné nadobé pfi teplotach nizsich nebo rovnych minus 15 °C
(5 °F), a to ne déle neZ jeden tyden.

3
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Dalsi informace naleznete v ,Pfiruéce pro interpretaci plotny Neogen® Petrifilm® RCC*. Mate-li dotazy tykajici se
specifického vyuziti nebo postupl, navstivte prosim nase webové stranky na www.Neogen.com nebo se obratte na
mistniho zastupce Ci distributora Neogen.

Specifické pokyny pro validované metody
AOAC® Official Methods™ 2000.15: Metoda suchého redehydrovatelného filmu pro rychlé stanoveni koliformnich
bakterii v potravinach.

Plotny Neogen Petrifilm RCC inkubujte po dobu az 24 hodin * 2 hodiny pfi teploté 35 °C = 1 °C.

Validace NF certifikaci AFNOR:

Certifikovana metoda validace NF v souladu s ISO 16140-28 ve srovnani s ISO 4832' (3M-01/5-03/97 A)
Rozsah validace: VSechny potraviny pro lidi

Pfi implementaci vy$e uvedeného navodu k pouziti pouzijte nasledujici detaily:

P¥iprava vzorku:

Pouzivejte pouze fedidla uvedena v ISO".

Inkubace:

U zpracovanych vepiovych produktd a mofskych plodd inkubujte plotny Neogen Petrifilm RCC po dobu 14 hodin

+ 30 minut pf¥i teploté 30 °C £ 1 °C.

U vSech ostatnich potravin inkubujte plotny Neogen Petrifilm RCC po dobu 14 hodin + 30 minut pf¥i teploté 35 °C + 1 °C.
Interpretace:

Vypocitejte po&et mikroorganizmi pfitomnych v testovacim vzorku dle ISO 7218* pro jednu plotnu na jedno fedéni.

Odhady jsou mimo rozsah certifikované metody validace NF (viz interpretaéni &ast, odstavec 5). Informace o o&kovani,
pocitani kolonii a vypoctu a vyjadieni vysledkl naleznete v EN ISO 7218.

Certifikovana metoda validace NF v souladu s ISO 16140-28 ve srovnani s ISO 4832' (3M-01/5-03/97 B)
Rozsah validace: Vsechny potraviny pro lidi

Pfi implementaci vy$§e uvedeného navodu k pouziti pouzijte nasledujici detaily:

PFiprava vzorku:
Pouzivejte pouze fedidla uvedena v 1ISO.”

Inkubace:
U zpracovanych vepfovych produktd a mofskych plodd inkubujte plotny Neogen Petrifilm RCC po dobu 24 hodin
* 2 hodiny pfi teploté 30 °C = 1 °C.

U vSech ostatnich potravin inkubujte plotny Neogen Petrifilm RCC po dobu 24 hodin * 2 hodiny pfi teploté 35 °C + 1 °C.

Interpretace:

Vypocitejte pocet mikroorganizmi pfitomnych v testovacim vzorku dle ISO 7218* pro jednu plotnu na jedno fedéni.
Odhady jsou mimo rozsah certifikované metody validace NF (viz interpreta&ni &ast, odstavec 5). Informace o o&kovani,
poditani kolonii a vypod&tu a vyjadieni vysledkl naleznete v EN ISO 7218.

Certifikovana metoda validace NF v souladu s ISO 16140-28 ve srovnani s ISO 48313(3M-01/5-03/97 C)
Rozsah validace: Viechny potraviny pro lidi, kromé zpracovanych vepfovych produktd.

Pfi implementaci vy$e uvedeného navodu k pouziti pouzijte nasledujici detaily:

P¥iprava vzorku:
Pouzivejte pouze fedidla uvedena v ISO”

Inkubace:
U mofskych plodu inkubujte plotny Neogen Petrifilm RCC po dobu 24 hodin * 2 hodiny pfi teploté 30 °C £ 1 °C.

U vSech ostatnich potravin inkubujte plotny Neogen Petrifilm RCC po dobu 24 hodin * 2 hodiny pfi teploté 35 °C = 1 °C.



@(éesky) ﬁ H
Interpretace:

Vypocitejte pocet mikroorganizmi pfitomnych v testovacim vzorku dle ISO 7218* pro jednu plotnu na jedno fedéni.
Odhady jsou mimo rozsah certifikované metody validace NF (viz interpreta&ni &ast, odstavec 5). Informace o o&kovani,
poditani kolonii a vypod&tu a vyjadieni vysledkl naleznete v EN ISO 7218.

\CATION
“1\\‘-
Cc*!

VALIDATION
EN 1SO 16140

3M 01/05-03/97 A,BaC
ALTERNATIVNIi ANALYTICKE METODY PRO AGROBYZNYS
http://nf-validation.afnor.org/en

Dalsi informace o konci platnosti naleznete v certifikatu VALIDACE NF, ktery je dostupny na webové strance
uvedené vyse.

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

2. 1SO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms--- Most probable number technique

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

4. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination
5. 1SO 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), Reagents Index for BAM found at: http://www.fda.gov/Food/
FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887: Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination, Part 1: General rules for the preparation of the initial suspension
and decimal dilutions

8. 1SO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

Viz aktudlni verze standardnich metod uvedenych vyse.

Vysvétleni symbol

info.Neogen.com/symbols

AOAC je registrovana ochranna znamka spole¢nosti AOAC INTERNATIONAL
Official Methods je servisni znamka spole¢nosti AOAC INTERNATIONAL
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Instructiuni despre produs

Placa pentru numarare rapida bacterii coliforme

Descrierea produsului si domeniul de utilizare

Placa Neogen® Petrifilm® (RCC) pentru numérarea rapida a bacteriilor coliforme reprezinta un sistem de mediu

de cultura gata de prelevare care contine nutrienti Violet Red Bile (VRB), un agent de gelifiere solubil in ap rece,

un indicator de pH pentru detectarea acidului si un indicator de tetrazoliu care faciliteaza inventarierea coloniilor. Placile
Neogen Petrifilm RCC sunt utile pentru inventarierea bacteriilor coliforme in cadrul sectorului alimentar si al produselor
lactate. Componentele Placilor Neogen Petrifilm RCC se decontamineaza, dar nu se sterilizeazd. Neogen Food Safety
este certificata in conformitate cu standardul ISO (Organizatia Internationala de Standardizare) 9001 pentru design

si fabricatie.

AOAC INTERNATIONAL si Manualul de analiza bacteriologica (BAM) al Administratiei americane pentru alimente si
medicamente (FDA) definesc bacteriile coliforme ca fiind niste bastonase Gram-negative care produc acid si gaze in
urma fermentarii lactozei. Pe masura ce coloniile se dezvolta pe Placa Neogen Petrifilm RCC si produc acid, indicatorul
de pH din placa se modifica de la rosu-portocaliu la galben, oferind o indicatie prezumtiva a prezentei unor bacterii
coliforme. Acumularea de gaz in jurul coloniilor de bacterii coliforme indica o confirmare a prezentei acestora.

ISO defineste bacteriile coliforme in functie de capacitatea acestora de a se dezvolta in medii selective specifice

unei anumite metode. Metoda ISO 4832', care consté in inventarierea numarului de bacterii coliforme prin tehnica de
numarare a coloniilor, defineste bacteriile coliforme in functie de marimea coloniilor si de productia de acid pe agar

VRB cu lactoza (VRBL). Aceste bacterii coliforme producatoare de acid sunt indicate pe Placile Neogen Petrifilm RCC
prin zone acide galbene sau colonii rosii cu sau fara gaz. Metoda ISO 48312, care determind numarul cel mai probabil

de bacterii coliforme (MPN), defineste bacteriile coliforme in functie de capacitatea acestora de a se dezvolta si de a
produce gaz din lactoza intr-un bulion selectiv. Aceste bacterii coliforme sunt indicate pe Placile Neogen Petrifilm RCC
prin colonii rosii asociate cu gaze. Certificarea AFNOR a atestat Placile Neogen Petrifilm RCC ca reprezentand o metoda
n raport cu metoda I1SO 48312 si metoda ISO 4832,

Siguranta
Utilizatorul trebuie sa citeasca, sa inteleaga si sa respecte toate informatiile privind siguranta continute in instructiunile
pentru Placile Neogen Petrifilm RCC. Pastrati instructiunile de sigurantad pentru consultari ulterioare.

A AVERTISMENT Indici o situatie periculoas3 care, daca nu este evitat, ar putea duce la deces sau vataméri grave
si/sau daune materiale.

A AVERTISMENT

Pentru a reduce riscurile asociate cu expunerea la pericole biologice si cu contaminarea mediului:

e Respectati standardele actuale din domeniu si regulamentele locale privind eliminarea deseurilor cu risc biologic.

Pentru a reduce riscurile asociate cu raspandirea de produse contaminate:

e Respectati toate instructiunile referitoare la depozitarea produselor cuprinse in instructiunile de utilizare.

e Nu le utilizati dupa data de expirare.

Pentru a reduce riscul asociat cu infectiile bacteriene si cu contaminarea spatiului de lucru:

e Efectuati testele Neogen Petrifilm RCC intr-un laborator echipat in mod corespunzator, sub supravegherea unui
microbiolog calificat.

e Utilizatorul trebuie sa isi instruiasca personalul cu privire la tehnicile de testare corespunzatoare, cum ar fi,
de exemplu, Bunele Practici de Laborator3, ISO 72184, sau ISO 17025°.

Pentru a reduce riscurile asociate cu interpretarea eronata a rezultatelor:

e Neogen nu a documentat utilizarea Placilor Neogen Petrifilm RCC in cadrul altor industrii decat cea a produselor
alimentare si a bauturilor. De exemplu, Neogen nu a efectuat cercetéari de utilizare a Placilor Neogen Petrifilm RCC
pentru testarea apei, a produselor farmaceutice sau cosmetice. Acceptarea metodei Placilor Petrifilm RCC Neogen
pentru testarea apei in conformitate cu o reglementare guvernamentala locala aprobata raméne la latitudinea si
responsabilitatea exclusiva a utilizatorului final.
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e Placile Neogen Petrifilm RCC nu au fost testate cu toate produsele alimentare, procesele alimentare si mediile de
procesare a alimentelor, protocoalele de testare posibile sau cu toate tulpinile de bacterii coliforme posibile ori cu
alte bacterii.

e Placile Neogen Petrifilm RCC nu permit diferentierea tulpinilor de bacterii coliforme.

e Anu se utiliza produsele Placile Neogen Petrifilm RCC pentru diagnosticarea afectiunilor la oameni si animale.

Consultati Fisa cu date de securitate, pentru informatii suplimentare.

Pentru informatii despre documentatia referitoare la performantele produsului, vizitati site-ul nostru web la
www.Neogen.com sau contactati reprezentantul sau distribuitorul local Neogen.

Responsabilitatea utilizatorului

Utilizatorii au responsabilitatea de a se familiariza cu instructiunile despre produs si cu informatiile despre produs.
Vizitati site-ul nostru web la adresa www.Neogen.com sau contactati reprezentantul ori distribuitorul dumneavoastra
local Neogen pentru mai multe informatii.

In momentul selectarii unei metode de testare, este important sa retineti faptul ca factorii externi, cum ar fi metodele

de prelevare a mostrelor, protocoalele de testare, prepararea si manipularea mostrelor, precum si tehnicile de laborator,
pot influenta rezultatele testelor. Mostra de produs alimentar poate influenta chiar ea rezultatele. De exemplu, alimentele
cu un continut ridicat de zahar pot creste potentialul de producere a gazelor de catre enterobacteriile non-coliforme.

Este responsabilitatea utilizatorului sa selecteze orice metoda de testare sau produs in vederea evaluarii unui numar
suficient de mostre, cu matricele corespunzatoare si conditiile microbiene adecvate, astfel incat metoda de testare
aleasa sa corespunda criteriilor sale.

Este, de asemenea, responsabilitatea utilizatorului s se asigure ca toate metodele de testare si rezultatele acestora
satisfac cerintele clientilor si ale furnizorilor sai.

Ca in cazul oricérei metode de testare, rezultatele obtinute in urma utilizarii oricarui produs Neogen Food Safety nu
constituie o garantie a calitatii matricelor sau proceselor supuse testarii.

Limitarea garantiei / Despagubirea limitata

CU EXCEPTIA CELOR MENTIONATE IN MOD EXPRES TN SECTIUNEA PRIVIND GARANTIA LIMITATA, SECTIUNE
AFLATA PE AMBALAJELE PRODUSELOR INDIVIDUALE, NEOGEN NU RECUNOASTE NICIO GARANTIE EXPRESA SI
IMPLICITA, INCLUSIV, FARA A SE LIMITA LA ACESTEA, ORICE GARANTII DE VANDABILITATE SAU DE ADECVARE
PENTRU UN ANUMIT SCOP. Daca orice produs Neogen Food Safety este defect, Neogen sau distribuitorul sdu
autorizat, la alegerea sa, va inlocui produsul sau va rambursa pretul de achizitie al produsului. Acestea sunt singurele
masuri ce se vor lua. Trebuie s instiintati imediat Neogen in termen de saizeci de zile de la descoperirea oricaror
defecte suspecte ale produsului si sa returnati produsul la Neogen. Va rugdm sa contactati reprezentantul Neogen sau
distribuitorul autorizat Neogen pentru orice intrebari suplimentare.

Limitarea raspunderii Neogen

NEOGEN NU VA FI RESPONSABILA PENTRU NICIUN FEL DE PIERDERI SAU DAUNE, INDIFERENT DACA ACESTEA
SUNT DAUNE DIRECTE, INDIRECTE, SPECIALE, ACCIDENTALE SAU REZULTATE PE CALE DE CONSECINTA,
INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA PIERDERILE DE PROFIT. In niciun caz raspunderea Neogen nu va depisi, sub
nicio ipoteza legala, pretul de achizitie al produsului banuit a fi defect.

Pastrarea si eliminarea la deseuri

Pastrati pungile nedeschise de Placi Neogen Petrifilm RCC la frigider sau la congelator la temperaturi mai mici sau egale
cu 8°C (46°F). Cu putin timp Tnainte de utilizare, lasati pungile nedeschise de Placi Neogen Petrifilm RCC sa ajunga la
temperatura camerei inainte de a le deschide (20-25°C / <60% RH). Reintroduceti Placile Neogen Petrifilm RCC neutilizate
n punga. Sigilati prin plierea capatului pungii si aplicarea de banda adeziva. Pentru a preveni expunerea la umiditate, nu
puneti la frigider pungile deschise. Pastrati pungile resigilate intr-un loc racoros si uscat pentru cel mult o luna.

Se recomanda ca pungile resigilate de Placi Neogen Petrifilm RCC s3 fie depozitate intr-un congelator (a se vedea mai
jos) daca temperatura din laborator depaseste 25°C (77°F) si/sau daci laboratorul este situat intr-o regiune in care
umiditatea relativa depaseste 50% (cu exceptia spatiilor prevazute cu aer conditionat).

Pentru a depozita pungile deschise la congelator, introduceti Placile Neogen Petrifilm RCC intr-un recipient care poate
fi sigilat. Pentru a indeparta Placile Neogen Petrifilm RCC congelate in vederea utilizarii, deschideti recipientul, scoateti
placile necesare si puneti imediat placile ramase inapoi in congelator, in recipientul etansat pentru restul perioadei de
depozitare. Placile Neogen Petrifilm RCC nu trebuie utilizate dupa depasirea datei de expirare. Congelatorul utilizat
pentru depozitarea pungilor deschise nu trebuie sé fie prevazut cu un ciclu de dezghetare automata, deoarece acest
lucru ar expune in mod repetat Placile Petrifilm RCC Neogen la umiditate, fapt care le-ar putea deteriora.

2
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Nu utilizati Placile Neogen Petrifilm RCC care prezinta pete portocalii sau maro. Data de expirare si numarul lotului sunt
imprimate pe fiecare ambalaj al Placilor Neogen Petrifilm RCC. Numarul lotului este imprimat, de asemenea, pe Placile
individuale Neogen Petrifilm RCC.

A Eliminarea la deseuri
Dupa utilizare, Placile Neogen Petrifilm RCC pot contine microorganisme care ar putea reprezenta un eventual risc
biologic. Pentru eliminare, respectati standardele industriale curente.

Instructiuni de utilizare
Respectati cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea acestora poate duce la rezultate imprecise.

Pregatirea probelor
1. Utilizati diluanti sterili corespunzatori:

Solutie tampon de fosfat Butterfield®, apa peptonata 0,1%7, diluant cu sare peptonata®’ solutie salina (0,85-0,90%),
bulion letheen fara bisulfit sau apa distilata. Pentru cerinte specifice, consultati sectiunea ,Instructiuni specifice
pentru metodele validate”.

Nu utilizati diluanti care contin citrat, bisulfit sau tiosulfat in cazul Placilor Neogen Petrifilm RCC; acestia pot
inhiba dezvoltarea. Daca in procedura standard este indicata o solutie tampon cu citrat, inlocuiti-o cu una dintre
solutiile tampon enumerate mai sus, incalzita la 40-45°C (104-113°F).

Amestecati sau omogenizati proba.

Pentru o dezvoltare si o recuperare optima a microorganismelor, ajustati pH-ul suspensiei de proba la 6,5 - 7,5.
Tn cazul produselor acide, se ajusteaza pH-ul cu 1 N NaOH. Pentru produsele alcaline, se ajusteaza pH-ul cu 1N HCI.

Placarea
1. Asezati Placa Neogen Petrifilm RCC pe o suprafata plana, bine nivelata.

2. Ridicati folia de sus si, cu ajutorul unei pipete asezate in pozitie perpendiculara, distribuiti 1 mL de suspensie de
proba pe centrul foliei de jos.

3. Rulati folia superioara inspre partea inferioaré a probei pentru a preveni formarea bulelor de aer.

Asezati uniformizatorul Neogen® Petrifilm® cu partea plata in jos pe centrul placii. Apasati usor pe partea centrala
a uniformizatorul Neogen Petrifilm pentru a distribui proba in mod uniform. Raspanditi inoculul pe intreaga zona de
dezvoltare a placii Neogen Petrifilm RCC inainte de formarea gelului. Nu impingeti uniformizatorul pe folie.

5. Tndepértati uniformizatorul si l&sati placa nemiscata timp de cel putin un minut pentru a permite formarea gelului.

Incubatia

1. Incubati Placile Neogen Petrifilm RCC in pozitie orizontala, cu partea transparenta in sus, in stive de cel mult 20 de
placi. Se pot utiliza mai multe durate si temperaturi de incubatie, in functie de metodele de referinta locale actuale,
unele dintre acestea fiind enumerate in sectiunea de mai jos intitulatad Instructiuni specifice pentru metodele
validate.

2. Examinati Placile Neogen Petrifilm RCC pentru depistarea dezvoltarii de bacterii coliforme in permanenta pe
parcursul unui interval de incubatie de 24 de ore = 2 ore, in functie de informatiile dorite si de metoda urmata
(descrisa mai jos*). Pentru cerinte specifice, consultati sectiunea ,Instructiuni specifice pentru metodele validate™.
Deoarece dezvoltarea bacteriilor coliforme este afectata de temperatura, timpul petrecut in afara incubatorului
trebuie redus la minimum pentru a evita prelungirea termenului de detectare.

Interpretare si inventariere
Pentru interpretare, consultati sectiunea ,Instructiuni specifice pentru metodele validate”.

1. lluminarea indirecta de fundal poate imbunatati detectarea timpurie a zonelor acide galbene de pe Placile
Neogen Petrifilm RCC. Coloniile de bacterii coliforme pot incepe sa apara dupa 6 ore de incubatie sub forma
unor zone galbene care indica existenta unor unitati formatoare de colonii (CFU). Depistarea timpurie a dezvoltérii
bacteriene de pe Placile Neogen Petrifilm RCC (masurata prin productia de acid si gaz) depinde de tipul de bacterii,
de starea lor metabolica si de concentratia acestora. Continuati incubatia Placilor Neogen Petrifilm RCC pentru
a detecta alte zone acide si/sau colonii rosii asociate cu acidul. Nu numarati coloniile de pe stratul de spuma,
deoarece acestea au fost scoase de sub influenta selectivd a mediului. Nu numarati bulele de artefact care ar putea
fi prezente.
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Unele bacterii coliforme produc cantititi mari de acid. In cazul acestor organisme, fuziunea zonelor acide galbene
poate avea loc pentru aproximativ 20 de colonii de pe fiecare placa. Zona de crestere circulara are o suprafata de
aproximativ 20 cm?. In ceea ce priveste Plicile Neogen Petrifilm RCC care contin mai mult de 50 de zone acide, se
pot face estimari prin contorizarea numarului de zone acide de pe unul sau mai multe patrate reprezentative si prin
determinarea numarului mediu pe patrat. Inmultiti numarul mediu cu 20 pentru a determina numarul total pentru
fiecare Placa Petrifilm RCC Neogen.

2. Daca este necesar, coloniile pot fi izolate pentru o identificare ulterioara. Se ridica folia superioara si se preia colonia
de pe gel. Se testeaza folosind procedurile standard.

3. 1n cazul in care Placile Neogen Petrifilm RCC nu pot fi numérate in decurs de 1 oré de la scoaterea din incubator,
acestea pot fi pastrate pentru o inventariere ulterioara prin congelare intr-un recipient sigilabil la temperaturi mai
mici sau egale cu minus 15°C (5°F) timp de cel mult o sdptamana.

Pentru informatii suplimentare, consultati ,Ghidul de interpretare a Placilor Neogen® Petrifilm® RCC.” Dac3 aveti
intrebari referitoare la anumite aplicatii sau proceduri, vizitati site-ul nostru web la www.Neogen.com sau contactati
reprezentantul sau distribuitorul local Neogen.

Instructiuni specifice pentru metodele validate
AOAC® Official Methods®™ 2000.15: Metoda foliei uscate rehidratabile pentru inventarierea rapida a bacteriilor
coliforme din alimente.

Incubati Placile Neogen Petrifilm RCC timp de pana la 24 ore = 2 ore la 35°C = 1°C.

NF Validation prin AFNOR Certification:
Metoda certificati de NF Validation in conformitate cu ISO 16140-28 in comparatie cu ISO 4832 (3M-01/5-03/97 A)
Domeniul de aplicare al validarii: Toate produsele alimentare de uz uman

Folositi urmatoarele informatii la punerea in aplicare a instructiunilor de utilizare de mai sus:

Pregatirea probelor:
Utilizati numai diluantii din lista ISO”.

Incubatia:
Pentru produsele procesate din carne de porc si fructele de mare, Placile Neogen Petrifilm RCC trebuie incubate pentru
14 ore = 30 de minute la 30°C = 1°C.

Tn cazul tuturor celorlalte produse alimentare, Plicile Neogen Petrifilm RCC trebuie incubate pentru 14 ore + 30 de
minute la 35°C £ 1°C.

Interpretarea:

Se calculeaza numaérul de microorganisme prezente in proba de testare in conformitate cu ISO 7218% pentru cate o
placa per dilutie. Estimarile nu fac parte din domeniul de aplicare al certificatului de NF Validation (a se vedea partea de
interpretare de la alineatul 5). Consultati standardul EN ISO 7218 pentru inoculare, numararea coloniilor si calcularea si
exprimarea rezultatelor.

Metoda certificati de NF Validation in conformitate cu ISO 16140-28 in comparatie cu 1ISO 4832' (3M-01/5-03/97 B)
Domeniul de aplicare al validarii: Toate produsele alimentare de uz uman

Folositi urmatoarele informatii la punerea in aplicare a instructiunilor de utilizare de mai sus:

Pregatirea probelor:
Utilizati numai diluantii din lista ISO”.

Incubatia:
Pentru produsele procesate din carne de porc si fructele de mare, Placile Neogen Petrifilm RCC trebuie incubate pentru
24 ore £+ 2 ore la 30°C = 1°C.

Tn cazul tuturor celorlalte produse alimentare, Plicile Neogen Petrifilm RCC trebuie incubate pentru 24 ore * 2 ore la
35°C £ 1°C.

Interpretarea:

Se calculeazad numarul de microorganisme prezente in proba de testare in conformitate cu ISO 7218* pentru cate o
placa per dilutie. Estimarile nu fac parte din domeniul de aplicare al certificatului de NF Validation (a se vedea partea de
interpretare de la alineatul 5). Consultati standardul EN ISO 7218 pentru inoculare, numararea coloniilor si calcularea si
exprimarea rezultatelor.
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Metod3 certificata de NF Validation in conformitate cu ISO 16140-22 in comparatie cu ISO 483123 (3M-01/5-03/97 C)

Domeniul de aplicare al validarii: Toate produsele alimentare de uz uman, cu exceptia produselor procesate din carne
de porc.

Folositi urmatoarele informatii la punerea in aplicare a instructiunilor de utilizare de mai sus:

Pregatirea probelor:
Utilizati numai diluantii din lista ISO”.

Incubatia:
Tn cazul produselor din fructe de mare, Placile Neogen Petrifilm RCC trebuie incubate pentru 24 ore * 2 ore la 30°C % 1°C.

Tn cazul tuturor celorlalte produse alimentare, Plicile Neogen Petrifilm RCC trebuie incubate pentru 24 ore + 2 ore la
35°C £ 1°C.

Interpretarea:

Se calculeazad numarul de microorganisme prezente in proba de testare in conformitate cu ISO 7218* pentru cate o
placa per dilutie. Estimarile nu fac parte din domeniul de aplicare al certificatului de NF Validation (a se vedea partea de
interpretare de la alineatul 5). Consultati standardul EN ISO 7218 pentru inoculare, numararea coloniilor si calcularea si
exprimarea rezultatelor.

\CATION
ﬂ\?
e

NF

VALIDATION
EN IS0 16140

3M 01/05-03/97 A,BsiC
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Pentru mai multe informatii cu privire la incheierea perioadei de valabilitate, va rugadm sa consultati certificatul de
NF VALIDATION disponibil pe site-ul web mentionat mai sus.

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

2. 1SO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms--- Most probable number technique

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

4. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination
5. 1SO 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

6. FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), Reagents Index for BAM found at: http://www.fda.gov/Food/
FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination, Part 1: General rules for the preparation of the initial suspension
and decimal dilutions

8. 1SO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

Consultati versiunile curente ale metodelor standard mentionate mai sus.
Explicarea simbolurilor
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foeosen | Petrifilm:

NHCTpYKLMM K NpenapaTy

TecT-nnacTvHa gns akcnpecc-noacyeTa KonmpopMHbIX
6akTepun

OnucaHue NpoAayKTa v ero HasHayeHue

TecT-nnactrHa Neogen® Petrifilm® ans akcnpecc-nogcyeta konndopMHblx 6aktepuii (RCC) — 3To roToBas
KynbTypanbHas cpeja, cojepxallas nMtaTebHble KOMMNOHEHTbl Ha OCHOBE GMONETOBOIrO KPAaCHOTO C XXeNybio
(VRB), pacTBOpPUMBbI B XO/TIOAHOV BOe refieobpasyroLmii areHT, MHANKATOpP YPOBHSA pH Ans onpeaeneHus
KWUCNOTbI U TETPa30/INEBbIV MHAMKATOP, 06aeryarowmnii nogcyeT KonoHui. Tect-nnactuHel Neogen Petrifilm RCC
MCNOJIb3YHTCA 415 NogcyeTa KONNGOPMHbIX 6akTepuii B NULLEBOM 1 MOJIOYHOM NPOMbILLNEHHOCTU. KOMMNOHEHTHI
TecT-nnactnH Neogen Petrifilm RCC ge3nHounumpoBaHbl, 04HAaKO He CTepuan30BaHbl. [pouecckl pa3paboTku

n nponssogcTBa Neogen Food Safety npowunu nposepky 1 nonyunnm ceptudumkat ISO 9001 (MexayHaposHas
opraHmMsauus no cTaHAapTM3aumm).

B pykoBoAcCTBe Mo MeToAaM 6akTeprnonornyeckoro aHanmsa (BAM) ynpasieHNs No KOHTPOIO KayecTBa
NULLEBBLIX MPOAYKTOB 1 NiekapcTBeHHbIX cpeacTs CLUA (FDA) n accoumaummn AOAC INTERNATIONAL (Accoumauns
XVIMUKOB-aHaNINTUKOB, COCTOSALLMX Ha rOCYAApCTBEHHO CnyX6e) KonnpopMHble bakTepun onpesensoTcs

Kak rpamoTpuLaTesibHble Nasoykn, pepMeHTHpYIoLLIMe N1aKTO3Y A0 KUCNOThl 1 ra3a. [1o mepe pocTa Ha TecT-
nnactnHe Neogen Petrifilm RCC Kon10HWM BbipabaTbiBatOT KUCIOTY, MOA AeACTBMEM KOTOPOW NHANKATOP YPOBHS
pH nnacTVHbI M3MeHsIeT LiBEeT C KPaCHO-OPaHXXeBOro Ha XeNTbl, yka3biBas TakMM 06pa3omM Ha BEpOATHOE
npucyTcTBME KOMPOPMHbBIX bakTepuii. Hannume rasa BOKpYr KOJIOHM MO3BOSET C yBEPEHHOCTbIO ONpesennTb
NX KaK KONMPOopMHble bakTepuu.

B ctaHgapTe ISO konndopMHble bakTepum onpeAenstoTcs No KPUTEPUO CMOCOBHOCTM pacTy B cneunduryeckmnx
AN MeToZa CenekTUBHLIX cpesax. B onncaHum metoga 4832' no I1ISO, npeanonararoLLero nogcyeT KonnpopMHbIX
b6akTepuii nyTeM NoAcyeTa KOMIOHWA, 3TN baKTepun onpesenstoTcs Mo pasMepy KONOHUN U MPOU3BOACTBY
KrcnoTbl Ha VRB arape c nakto3oii (VRBL). Ha TecT-nnactriHax Neogen Petrifilm RCC Ha npucyTcTBUE TaKmX
BblpabaTbIBalOLLMX KNCIOTY KONNGOPMHBIX 6aKTepUii yKasbIiBatOT XenTble KUCNOTHbIE 30Hbl UV KPacHbIV LBeT
KOJIOHWIA NPW HaNNYumM IN60 OTCYTCTBUM rasa. B onucaHnm metoga 48312 no I1SO, npegnonaratoLlero nogcyet
KONMPOPMHbBIX bakTepuii NyTeM pacyeTa Hanbonee BeposiTHOM uncineHHocT (MPN), konndpopmHble 6akTepun
OnpezenstoTcs No KpUTEPUIO CMOCOBHOCTM PacTy U NPOU3BOAUTL a3 13 J1akTo3bl B CeNIeKTUBHOM 6y/ibOHe.

Ha Tect-nnactnHax Neogen Petrifilm RCC Ha npucyTcTBre 3TUX KONMGOPMHbIX 6aKTepuii yKasblBaeT KpacHbIN
L,BeT KOMIOHWI, KOTOPbIA COOTHOCUTCSA C HannymeM rasa. Tect-nnactuHbl Neogen Petrifilm RCC kak meToz
npownu cepTudmkaumo AFNOR (PpaHLy3ckas accoLmaums HopManmsaLmm) no cpaBHeHUo ¢ metogamu ISO
48312 11 4832".

TexHuKa 6e3onacHoCcTU

Monb3oBaTenb AOMKEH NPOYECTb, MOHATL 1 CO6/I0AaTh BCe YKa3aHWA MO TexHMKe 6e30MacHOCTU B MHCTPYKLMAX
K TecT-nnactnHe Neogen Petrifilm RCC. CoxpaHuTe MHCTPYKLMM MO TeXHMKe 6e30nacHOCTU AN NCNOb30BaHNS
B Jla/ibHeliLleM.

A NPEAYNPEXAEHUE  YkasbiBaeT Ha OMacHy CUTYaLMIo, KOTOPasi, EC/IN ee He 136exaTb, MOXET NpuBecTu
K CMepTW, TAXKenon TpaBme 1 (Mnun) NoBPeXAeHNIo NMyLLIeCTBa.

A NPEAYNPEXAEHWUE

AJ‘IH CHM>KeHUA PUNCKOB, CBA3AaHHbIX C BO3AeI7ICTBVIEM 6mosiornyeckm onacHbIx BeLecCTB N 3arpsasHeHnem

oKpy>katoLiein cpegbl, He06Xo4MMO cO6/I0AaTh C/ieaytolume npasuna.

e  YTUAM3MpyinTe 6MOIOrnyeck onacHble 0TXOAbl B COOTBETCTBUN C AeACTBYHOLLMMU OTpacaeBbIMU CTaHAapTaMum
N MeCTHbIMW HOPMaTMBaMMU.

[nsa cHNKEHNA PUCKOB, CBA3AaHHbIX C BbIMYCKOM 3apa>KeHHOro NpoAyKTa, Npuaep>XXnuBaiTecb NpUBEAEHHbIX

Aanee peKoMeHpaUWiA.

e CobntopaiiTe BCe yKasaHUWs Mo XpaHEHUIO N3AeNnst, COAepXKaLLmecs B STUX MHCTPYKLMAX MO NPUMEHEHMIO.

e He ncnonb3synTe NPOAYKT MO NCTEYEHMW ero cpoka rogHoCTI.

1
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Ana cCHNXKEeHNA PUCKOB, CBA3aHHbIX € 6aKTepuranbHbIM MHPULIMPOBaAHNEM U 3arpsi3HeHMeM paboyero

MecTa, Heo6xoauMmo cobnopaTh cnepyrolwme npasuna.

e BbINonHsaNTe TeCThbl C UCMNOb30BaHMeM TecT-nnactuH Neogen Petrifilm RCC B Hagnexallem o6pasom
060pyA0BaHHOM nabopaTtopum Noj KOHTPoIeM KBannduumpoBaHHOro MUKpobronora.

e [lonb3oBaTeslb 06513aH 06YUMTb MEePCOHas HajaexallM MeToAMKaM NpoBejeHNsa aHann3a, Hanpumep
n3naraeMbiM B JJOKyMeHTe «Hagnexatuas nabopatopHas npaktuka» (Good Laboratory Practices)?, ISO 7218*
nnn ISO 170255,

Ansa cHNXKeHNA pUCKOB, CBA3aHHbIX C HEMPaBUIbHO MHTepnpeTaluen pesynbLTaToB, He06X0ANMO

yuuTbiBaTb C/IeAyHOLLY0 MH$OpMaLMIo.

e Tect-nnactvHbl Neogen Petrifilm RCC He 3aperncrprpoBaHbl koMnaHue Neogen A1s NCMO/b30BaHWS B
KaKMX-N1M60o Apyrux oTpacnsax, KpoMe Npon3BOACTBa NULLEBBIX MPOAYKTOB 1 HAaNWUTKOB. B yacTHocTwn, TecT-
nnactuHel Neogen Petrifilm RCC He 3aperncrpmpoBaHbl KOMNaHuer Neogen Ans Uccnef0BaHWSA BOAbI,
dbapmakonornyeckmx npenapaTos N KOCMETUKN. 3a NpruemMaeMocTb MeToga TecT-nactuH Neogen Petrifilm
RCC pgns aHanmnsa BoAbl B COOTBETCTBUN C MPUHATLIMU HOPMaMM MECTHbIX OPraHoB OTBEYaeT NCKIHUYNTEIbHO
KOHEeYHbI Nonb3oBaTeb.

e Tect-nnactvHbl Neogen Petrifilm RCC He TecTpoBanncb CO BCEMU BO3MOXHbLIMW MULLEBLIMU MPOAYKTaMW
1 BUAAMU TEXHONOTMYECKON 06paboTKM NULLM, MPOTOKOAAMMN NCMbITaHWI, a TakXXe BCEMY BO3MOXHbBIMMN
LITaMMaMu KONUPOPMHBIX NN APYTX BaKTepuii.

e Tect-nnactuHbl Neogen Petrifilm RCC He no3sonstoT gnddpepeHUMpoBaTh Kakme-n1b0o WramMmmMbl KOANGOPMHbIX
b6akTepuii.

e He ncnonbsyiTe TecT-nnactuHbl Neogen Petrifilm RCC npu gnarHoCTMPOBaHMM 3a601€BaHUA Yy YesloBeKa UK
XUBOTHbIX.

JononHuTensHyo MHPOPMaLIMIO CM. B MacrnopTe 6e30nacHOCTM NPOoAyKTa.

[na nonyyeHunsa nHdopmaumm o JoOKyMeHTaLMK, MOATBEPXKAAOLLEN paboyme XxapakTepUCTUKIA MPOAYKTa, MOCeTUTe
Beb6-canT www.Neogen.com n160 CBAXUTECH C K MECTHBLIM NPeACTaBUTENEM UV ANCTPUOBLIOTOPOM KOMMAHUN
Neogen.

OTBeTCTBEHHOCTb MoJib30BaTeNIen

MNMonb3oBaTenn 06s3aHbl 03HAKOMUTLCSA C UHPOPMALIMEN N MHCTPYKLMSAMU K NPOAYKTY. Ans nonyyeHus 6onee
noApo6HOM MHGOPMaALMM NOCETUTE HaLL Be6-calT no agpecy www.Neogen.com 160 CBAXMTECH C BaLLUVM
MeCTHbIM NpeacTaBUTeNeM NAn ANCTpPNGbLIOTOPOM KomnaHum Neogen.

Mpu BbIGOpE MeTOAa NCCNeA0BaHNS BaXKHO MOHVMATb, YTO Ha Pe3y/ibTaTbl UCCNeA0BaHNSA MOTYT BANATbL BHELLHME
dakTophbl, HaNprMep MeToA 3abopa 06pasLoB, MPOTOKOJIbI UCCef0BaHNMS, MPUTrOTOBAEHe 06pasLoB, CNocobbl
nx 06paboTkm, a TaKke nabopaTopHasa TexHuka. Obpasew, NMLLEeBbIX NPOAYKTOB CaM Mo cebe MoXeT MoBANATb

Ha pesynbTaTtbl. Hanpumep, NpoAyKThl C BbICOKVM COAep>KaHMeM caxapa MOryT yBe/InyMBaTh CMNOCOHBHOCTb

K razoobpa3zoBaHuto y Enterobacteriaceae HeKoNMPOpMHOro Tuna.

3a BbI6Op MeToZa NcCneA0BaHNsA U UCCAeLyeMOro NpojykTa OTBeYaeT No/ib30BaTesb, KOTOPbIA Ha OCHOBaHUM
nccnefoBaHNa A0CTaTOYHOIO KONMYeCTBa 06Ppa3LoB C MOMOLLbIO HajAeXaLlmxX MaTPUL, U MUKPOBHBbIX
NPOBOKALMOHHbIX 06Pa3L0B A0/KEH ONpeAennTb, OTBEYAET IV BbIGPaHHbIA METOZA NcCneA0BaHNA HEOBXOANMbIM
eMy KpUTepusim.

Monb3oBaTeNb Takxe 06513aH YCTaHOBUTb, YTO Bbl6paHHbII7I MM MEeTO/ aHa/in3a, a TakXXe NnoslydeHHble pe3ynbTaThbl
OTBEYAOT Tp66OBaHVIﬂM €ro KJIMeHToB i NoCTaBLWWMKOB.

Pe3ynbTaTthl, NoNyYeHHble ¢ NoMoLLbto NpoaykTa Neogen Food Safety (kak 1 npun ncnonb3oBaHUM 1106010 Apyroro
MeToZa NCC/Ie0BaHWNIA), He rapaHTUPYOT KauecTBO MaTpUL, NN TEXHONOMMYeCcKMX NPOLLeccoB, MoABepraBLLIMXCs
NCCnef0BaHVAM.
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OrpaHuyeHmne rapaHTUin U cpeAcTB NPaBOBON 3aLLNTDI
EC/IN MHOE IBHO HE YKA3AHO B PA3/IE/TE Ob OTPAHVUYEHHOW TAPAHTUM HA HAVBUAYA/IbHOW YTAKOBKE
MPOAYKTA, NEOGEN HE MPU3HAET JIFOBbIE MPAMBbIE N1 KOCBEHHBIE OBA3ATE/IbCTBA, BK/THOYAS,
MOMMMO MPOYErO, FAPAHTM TOBAPHOW MPUTOAHOCTW WAV MPUFOAHOCTU ANA NCNOIb30BAHUSA
B OMPEAENEHHLIX LIENAX. B cnyvae o6HapyxeHus B nsgenum komnaHum Neogen Food Safety sedpexktoB komnaHus
Neogen 1AM yNOJHOMOUYEHHbIN eto ANCTPUBLIOTOP 0653YHOTCA MO CBOEMY YCMOTPEHMIO 3aMEHUTb 3TO N3Aenne Unu
BO3MECTUTb €ro CTOMMOCTb. 9TO eMHCTBEHHBbI CNOCOD NPaBoOBOW 3aLLMThI ANS Bac. [1py NO403peHUN Ha Ntobble
fedekTbl HEO6X0AMMO He3aMe A INTEeIbHO YBEAOMUTL O HUX KOMMNaHMto Neogen B TeUeHMe LLIECTUAECATU AHEN
C MOMEHTA NX 06HapY>XeHUA 1 BepHYTb AedeKTHbIN NPoayKT koMnaHum Neogen. 10 n1t06bIM A0MOAHUTENbHBLIM
BOMpocam obpallaliteck K NpeactaBuTento U opuumansHomy annepy Neogen.

OrpaHuyeHue oTBETCTBEHHOCTM KOoMNaHMU Neogen

KOMMNAHWA NEOGEN HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JTHOEOW YLLIEPE W1/ MOBPEXAEHISA, ABMAFOLLMECS
NPAMbIMW, HEMPAMbIMU, DPAKTUYECKMMN, CNYYAVHBIMU 1 KOCBEHHbBIMW, BK/THOUYAS, MOMKXMO
MPOYETO, YNYLEHHYH MPNBbI/1b. OTBETCTBEHHOCTE KOMMNaHMK Neogen HI MO Kako NPaBOBO TeOpUM He
MO>eT MpeBbILLaTh CTOVIMOCTb U34S, Y KOTOPOro 6blin 06HapyeHbl gedekTbl Ha MOMEHT NpnobpeTeHus.

XpaHeHve n yTunmsauums

HeBckpbITble ynakoBkuy ¢ TecT-nnactuHaMmm Neogen Petrifilm RCC noanexar XxpaHeHM o B XONOANNbHOM UK
MOPO3U/IbHOW KaMepe NMpu TeMnepaTtypax He Bbile 8 °C (46 °F). Mpexae yem OoTKPbITb NaKeT € TeCT-MAacTUHAMM
Neogen Petrifiim RCC HenocpeacTBeHHO nepej NCNosb30BaHMeM, AaiTe eMy HarpeTbCst 40 KOMHATHOM
TemnepaTtypsbl (20-25 °C/< 60 % OB). Hencnonb3soBaHHbIe TecT-nnacTuHbl Neogen Petrifilm RCC nomeluaiite
0o6paTHO B ynakoBKy. 3aneyaTtaiTe OTKPbITbIA Kpali NakeTa, 3aBepHYB ero 1 3ak/ienB Kienkor neHTol. Bo
nsbe>xaHve BO3AENCTBUSA Blaru He ox/laXkaaiTe BCKPbITble NaKeTbl. XpaHUTe MOBTOPHO 3aneyvaTaHHble
nakeTbl C TeCT-NAacTUHaMM B CyXoM NPOXnaZHOM MecTe He 6onee 0AHOro MecsLa.

Ecnu Temnepatypa B nabopatopun npesbiwaet 25 °C (77 °F) n (nnn) nabopatopus pacnosioxXeHa B pernoHe
C OTHOCUTENIbHOV BNaXHOCTbIO 6onee 50 % (3a nckntoyeHnemM KOHANLMOHMPYEMbIX MOMeLLeHWIA), MOBTOPHO
3anevaTtaHHble NakeTbl ¢ TecT-naacTnHaMm Neogen Petrifilm RCC pekomeHAyeTca XpaHUTb B MOPO3UJIbHO
Kamepe (cM. HuKe).

XpaHnUTb BCKPbITbIe NakeTbl ¢ TecT-nnactnHaMm Neogen Petrifilm RCC B MOpo3unibHON Kamepe cnegyeT

B repMeTn3npyeMoM KoHTeHepe. YTobbl 13BNeYb 3aMOpoXeHHble naaHweTbl Neogen Petrifilm RCC ans
MNCMOJIb30BaHWSA, OTKPOWiTE KOHTEHep, N3BNEKNTE HY>XHOe KONMYeCTBO MAaHLLIEeTOB, a OCTaBLUMeCs MaHLeThbI

B repMeTV31MPOBaHHOM KOHTeliHepe HeMeA/IeHHO NOMeCcT/Te 06pPaTHO B MOPO3U/IbHYIO KaMepy, rAe OHW JO/KHbI
HaxoA4MTbCA B TeYeHMe BCero neproga XxpaHeHus. He ncnonbsyiite TecT-nnactnHel Neogen Petrifilm RCC nocne
NCTeYeHns cpoka rogHocTn. Mopo3uibHasa kKaMmepa, UCrnoJib3yeMas 415 XpaHeHUs OTKPbITbIX MakeToB, He J0/1KHa
NMeTb aBTOMAaTUYeCKNIM LUK pa3MOpaXKBaHNS, MOCKO/IbKY 3TO 6yAeT HEOAHOKPATHO NoJABepraTb TeCT-NAacTUHbI
Neogen Petrifilm RCC Bo3zelicTBIIO BNarn, KOTopast MOXeT X MOBPeAUThb.

He ncnone3yrite Tect-nnactHbl Neogen Petrifilm RCC, LiBeT KOTOPbIX M3MEHW/ICA Ha OpaHXeBbI UK
KOpWYHeBbIN. laTa ncTeveHns cpoka rogHoOCT! U HOMep NapTUK yKa3aHbl Ha KaX Aol ynakoBke TecT-naacTuH
Neogen Petrifilm RCC. Homep napTum Takxe ykasaH Ha Kaxzow tect-nnactrHe Neogen Petrifilm RCC.

A YTnnunsauyums

Mocne ncnonb3oBaHWA TecT-nnacTnHbl Neogen Petrifilm RCC MoryT cogepxaTb MUKPOOPraHn3Mbl, KOTopble
MOTYT MPeACTaBASATb 6MONOTMYECKYH ONaCHOCTb. YTUAN3MPYIATE MPOAYKT B COOTBETCTBUN C AeNCTBYHOLLMMN
oTpacneBbIMU CTaHAapTaMU.

MHCTPYKL MU MO NPYMEHEHUIO
Crporo cobntogarite Bce MHCTPYKLMW. B NpOTMBHOM ciy4vae pe3ynbTaTbl MOTYT 6biTb HETOYHbLIMMU.
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MpuroTtoBneHue o6pasua

1.

|/|Cﬂ0f|b3yI7ITe nogxogdawimne ctepmibHble pa36aB|/|Ten|/|:

dochaTHbIV Bydep batTepdurnaa’, nentoHHyto Bogy 0,1 %7, neNToOHHO-CoNeBO pa3baBuTenss’,
dusmonornyeckmin pacteop (0,85-0,90 %), NeTUHOBLIV 6yNbOH 6e3 BUCYNbPUTOB U AUCTUNNNPOBAHHYIO
BoAy. Ocobble TpeboBaHNSA CM. B pasgene «Ocobble NHCTPYKLUMN AN YTBEPXKAEHHbLIX METOA0BY.

He ncnonb3yiite c Tect-nnactmHamu Neogen Petrifilm RCC pas6aButenun, cogep kalive LuTpaThl,
6ucynbdpunTbl U TUOCYNbdaThbl, MOCKONbKY 3TV BELL,ECTBa MOTYT 3aMeA/INTb PocT 6akTepuii. Ecin
CTaHAapTHas MeToAMKa npejnosiaraeT UCMoAb30BaHVe LNTPaTHOro bydepa, ero Heo6xoANMO 3aMeHUTb
6ydepom 13 cnuncka Bblille, HarpeTbIM 4o TeMnepaTypbl 40-45 °C (104-113 °F).

MNMepemeluarite AN rOMOreHM3VpynTe obpaseLl.

Ansa obecneveHns oNTUManbHOro PocTa U BbIX0Aa MUKPOOPraHM3MOB AoBejunTe pH cycneH3nn obpasua Ao
YPOBHSA 6,5-7,5. AN KNC/IbIX MPOAYKTOB OTperynvpyiTe yposeHb pH ¢ nomoLubio 1N NaOH. [ns wenouHbix
NpoAyKTOB OTperynnpyinTe yposeHb pH ¢ nomouybto TN HCI.

MNMoces

1.
2.

MNMomectuTe TecT-nnactnHy Neogen Petrifilm RCC Ha niockyto rop30HTaIbHY0 NOBEPXHOCTb.

MoAHMMMTE NOKPLIBAOLLYHO MAEHKY 1 NepneHANKYNSPHO PACcroIoXXeHHOM NMNEeTKOM HaHecuTe Ha
LeHTpanbHYH YacTb NOAJ0XHOW MAeHKM 1 M cycneH3nm obpasua.

OCTOPOXHO OMYCTUTE BEPXHIO MIEHKY Ha o6pa3eLl, He Zonyckasi 06pa3oBaHNst My3bipbKOB BO3AyXa.

MomecTtuTe pacnpegenntenb Neogen® Petrifilm® nnockon CTOPOHOM BHM3 B LieHTpe TecT-naacTuHbl. OCTOPOXHO
HaZaBWUTe Ha LeHTPanbHy YacTb pacnpegenntens Neogen Petrifilm, 4To6bl paBHOMEpHO pacnpesennTb
obpaseu,. Pacnpegennte noceBHoOM MaTepuman no Bce 061acT pocta Ha TecT-nnactuHe Neogen Petrifilm RCC
[0 obpasoBaHuA rens. He pasrnaxuvBanTe NaeHKy pacnpegennrenem.

[na obpazoBaHusa rens ybepute pacnpesenmresib U He NpuKacamTech K TeCT-NAACTUHE He MeHee OZHOW
MUHYTBI.

NHKy6auus

1.

NHkybunpyiTe TecT-nnactuHbl Neogen Petrifilm RCC B ropr3oHTanbHOM MOIOXEHMN MPO3PaYHON CTOPOHO
BBEPX B CTOMKax He 6oee yem no 20 TecT-naacTH. MOXHO MCMOAb30BaTh pa3Hble Neproabl MHKYb6aunm

1 TemrnepaTypbl B 3aBMCMMOCTY OT UCMO/b3YeMbIX B TEKYLLNM MOMEHT B pervioHe 3TafloHHbIX MeTO40B,
HeKoTopble 13 KOTOPbIX MePeYncasatoTcs B pasgene «0cobble MHCTPYKLUU AN1F YTBEPXXAEHHbIX METOA0BY.

OcmaTpuBarite TecT-nnactuHbl Neogen Petrifilm RCC Ha npeagmeT pa3MHOXeHMs KONMGOPMHbIX bakTepuii

B TeyeHue 24 yacoB (* 2 yaca) nHKybauum B Ntoboe BpemMs B 3aBMCUMOCTY OT MHPOPMaLMK, KOTOPYHO
Heo6X0AMMO MONYUNTb, U NUCMONL3YyeMOoro MeToAa (CM. Huxke*). Ocobble TpeboBaHMS CM. B pasjene
«Ocobble HCTPYKLMN 415 YTBEPXAEHHbIX MeTOZA0B». [T0CKOBbKY Ha Pa3sMHOXeHWe KONNPOPMHbIX 6akTepuii
BAVSET TeMnepaTypa, BO n3beXaHve yBenmyeHns BpeMeHn aHanmsa sBpems BHe NHKybaTopa Heo6XxoAnMo
MUHUMU3NPOBATE.

PaclumdppoBKa pe3ynbTaToB 1 noacyeT
NHdopmMaLmio 06 MHTepnpeTaLmm pesynbTaTtoB CM. B pasgene «Ocobble MHCTPYKUMUN K YTBEPXKAEHHbIM METOAaM».

1.

Vicnonb3oBaHMe HeNpPAMOro 3ajHero oCBeLLeH s MOXeT CNOCOBCTBOBAaTb PaHHEMY MOSABIEHMIO XeNTbIX
KWCNOTHBIX 30H Ha TecT-nnactHax Neogen Petrifilm RCC. KonoHun konndopmMHbIX 6aKTepurin MOryT HadaTb
NosBNATBLCA NOCne 6 HacoB NHKYbaLMK, 0 YeM ByAyT CBUAETEIbCTBOBATL OTAE/bHbIE XeNTble 30Hbl,
COOTBETCTBYHLLME KONOHMeobpasyoLwmm eanHmuam (CFU). Bpemsa nosBeHns pe3ynbLTaToB pocTa bakTepuin
Ha TecT-nnactHe Neogen Petrifilm RCC (Ha oCHOBe M3MepeHUs KUCIOThI U ra3a) 3aBUCUT OT TuNa bakTepuid,
NX MeTabonM4eckoro cTatyca 1 KoHueHTpauumn. Npogonxarite nHKybaumto Tect-nnactuH Neogen Petrifilm RCC
Ans onpejeneHns A0NOAHUTENbHbIX KUCAOTHBIX 30H U (M) KPACHbIX KOMIOHWIA, CBSA3aHHbIX C KUCAOTOW. Mpwn
noacyeTe He yUnUTbIBaTE KOJIOHNM Ha NEHHOM NepeMblYvKe, MOCKOJIbKY OHW He MoABeprainch ceieKTUBHOMY
BO3/JeNCTBUIO NUTaTeNbHOM cpepl. Mpn nogcyeTe He yunTbiBaliTe apTedakTHbIe Ny3bipbKU.

HekoTopble kKonnpopmHble 6akTepui BblpabaTblBatOT 60/bLLOE KOANYECTBO KUCO0Tbl. OK010 20 KONOHWNI TakKmnX
6aKkTepuii Ha O4HOV NNACTUHE MOTyT 06Pa30BbIBaTb CKOMIEHUS XENTbIX KNCAOTHbIX 30H. MN10LWaas Kpyriom
o61acTn pocTa coctaBnseT NpubansnTenbHo 20 cv?. MNpoBoANTL OLeHKY Ha TecT-naactuHax Neogen Petrifilm
RCC, cogepxalymx 6onee 50 KNCNOTHbLIX 30H, MOXHO MyTeM MoAcyeTa KONMYeCTBa KUC/IOTHBIX 30H Ha OAHOM UN
6onee penpeseHTaTMBHbIX KBagpaTax 1 onpejeneHns cpejHero Koam4yecTsa Ha KBagpaT. YMHOXbTe cpejHee
umcno Ha 20, UTo6bbl onpeaennTb 06LLee KONMYECTBO Ha TecT-naaTuHy Neogen Petrifilm RCC.

4
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2. |_|pI/I Heo6X0ANMOCTN KOTOHUN MOXHO M3011MpoBaThb 4114 JAanbHeNnwero nccnegoBaHus. NoaHummnTe
MNOKPbIBAKOLWYH NNEHKY U U3BTIEKNTE KOJTOHNIO N3 Tend. ﬂpOBOAI/ITe aHaAn3 no CtaHA4apTHbIM NpaBuiaM.

3. Tpv HEBO3MOXHOCTUK NojcyeTa 6akTepuii Ha TecT-nnactruHax Neogen Petrifilm RCC B TeyeHue 1 yaca nocne
N3BNEYEHNS N3 MHKY6aTOpa NX MOXHO XPaHUTL A9 NOCaeAyroLLero nojcyeta B MOPO3WAbLHOM Kamepe
B repMeT4YHOM KOHTelHepe nNpu TemnepaType He Bbiwwe 15 °C (5 °F) He 60nee ogHOW Hegenu.

MoapobHee cM. B pyKOBOZCTBE MO MHTeprpeTaunn pesyibTaTos, NoyYeHHbIX C MOMOLLIbIO TeCT-MAacTuH

Neogen® Petrifilm® RCC. Ecnv y Bac BO3HMKAW BOMPOCHI MO KOHKPETHbLIM CocobamM NpYMeHeHus nav npoleaypam,
noceTnTe Hall Be6-caliT no agpecy www.Neogen.com 1Ay obpaTnTecb K MECTHOMY NPeACTaBUTENO NN
ANCTPNGBLIOTOPY KoMNaHuy Neogen.

0Ocob6ble UHCTPYKLINU K YTBEPXKAEHHbIM MeToAaM
AOAC® Official Methods*™ 2000.15. MeToz Cyxunx perngpatmpyembixX NaeHoK AN 3KCrnpecc-nogcyera
KONNGOPMHbIX bakTepuli B MULLEBBLIX NPOAYKTax.

NHkybupyinTe TecT-nnactuHbl Neogen Petrifilm RCC B TeueHMe 24 + 2 yacoB npu Temnepatype 35 °C £ 1 °C.

NF Validation or AFNOR Certification

CepTuédmnumpoBaHHbivi meTog NF Validation no ctaHpapTy ISO 16140-28 B cpaBHeHuUM ¢ ISO 48321
(3M-01/5-03/97 A)

06beKT BanmpaLun: BCe nuLLeBble NpoayKTbl, ynoTpebasiemble YeNnoBEKOM.

Mpw paboTe Mo BbILLEN3NOXEHHBIM MHCTPYKLMSM NpUAEepXMBaAATECH CIeAYyOLLUX peKoMeHAALNIA.

MpuroTtoBneHmne o6pasLos
Monb3ynTechb ToNbLKO pekoMeHayeMbiMuy ISO pazbasutenamun’.

NHky6auus
Mpwv aHanM3e NPoAYKTOB N3 06paboTaHHOM CBUHVHbI I MOPENPOAYKTOB NHKYBMpyiTe TecT-naacTnHbl Neogen
Petrifilm RCC B TeueHne 14 yacoB + 30 MUHYT Npu Temrnepatype 30 °C = 1 °C.

Mpwv aHanmM3e Apyrnx NULLEBbIX MPOAYKTOB NHKYbMpynTe TecT-nnacTuHbl Neogen Petrifilm RCC B TeueHne
14 yacos * 30 MyHYT npwu Temnepartype 35 °C = 1 °C.

NHTepnpeTauua pe3ysibTaToB

MoacumTamTe KONNYECTBO MUKPOOPraHN3MOB B UCCnesyeMoM obpasLe meTogom ISO 7218* anst ogHOM TecT-
NAacTUHbI Ha Kaxxaoe pa3sBegeHue. MprnbansntenbHble MOACHETbl He ABAAITCA 06beKToM cepTudmkaLmnm
NF Validation (cM. nyHKT 5 pa3gena «/HTepnpeTauus pesynstatoBy»). MHGopMaLmio 0 nocese, onpeseneHnm
KONMYecTBa KONOHWM, BbIUNC/IEHUSX U MHTeprpeTauun pe3ynbTaTtoB CM. B cTaHgapTe EN ISO 7218.

CepTupuumpoBaHHbii meTog NF Validation no ctanpgapTty 1ISO 16140-28 B cpaBHeHUU ¢ ISO 4832°
(3M-01/5-03/97 B)
O6BeKT Banuaaumnin: Bce NuLLeBble NPoAyKTbl, ynoTpebisemMble 4e0BEKOM.

Mpw paboTe Mo BbILLEN3NOXKEHHBIM MHCTPYKLUMUSM NPUAEPXMBAATECH CeAyHOLLNX PeKOMeHAALMNA.

MpurotoBneHme o6pasuos
Monb3ynTecb TONLKO pekoMeHayemMbiMu ISO pasbaButenamin’.

NHKy6auus
Mpu aHanmn3e 06paboTaHHOV CBUHWHbLI 1 MOPEMNPOAYKTOB MHKYbUpYiTe TecT-nnactnHbl Neogen Petrifilm RCC
B TeveHne 24 = 2 yacos npu Temnepartype 30 °C = 1 °C.

Mpwv aHanmse Apyrux NULLEeBbIX MPOAYKTOB NHKYbMpynTe TecT-nnacTuHbl Neogen Petrifilm RCC B TeueHne
24 = 2 yacos npwu Temnepatype 35 °C = 1 °C.

NHTepnpeTauua pe3ysibTaToB

MoacumTamTe KONNYECTBO MUKPOOPraHN3MOB B UCCnesyeMoM obpasLe meTogom ISO 7218* ans ogHOM TecT-
NAacTUHbI Ha Kaxzaoe passeaeHue. NMpnbansuTenbHble NOACUEThl He ABAAKTCA 06 bEeKTOM cepTUdMKaLNM
NF Validation (cm. nyHKT 5 pa3gena «/MHTepnpeTaumsa pe3ynbTaToBy»). VIHpopmaLuto o nocese, onpeseneHnm
KONMYeCTBa KOMIOHUM, BbIYMCIEHNAX U UHTepnpeTaLmn pesynbTaTos CM. B cTaHzapTe EN ISO 7218.
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CepTuéunumpoBaHHbivi NF Validation meTog no ctaHaapTty ISO 16140-28 B cpaBHeHuM ¢ ISO 48313
(3M-01/5-03/97 C)

06beKT Banmpaumn: BCe nuLLesble NPoAyKTbl, ynoTpebnsiemMble YUeNoBeKOM, 3@ UCKIOYEHEeM MPOAYKTOB 13
06paboTaHHOM CBUHUHBI.

Mpw paboTe MO BbILLEN3NOXEHHBIM MHCTPYKLMSM NpUAEePXMBaATECH CIeAyOLLNX peKoMeHAALNIA.

MpuroTtoBneHmne o6pasuoB
Monb3yliTecb TONLKO pekomMeHgyembiMn ISO pasbasutenamn’.

NHKky6auus
Mpv aHanmn3e MOpPenpoayKTOB MHKY6UpYTe TecT-nnactuHbl Neogen Petrifilm RCC B TeueHuMe 24 + 2 yacoB npu
Temnepatype 30 °C = 1 °C.

Mpv aHanmnse Apyrux NULLEeBbIX MPOAYKTOB UHKY6UpYiTe TecT-nnacTuHbl Neogen Petrifilm RCC B TeueHuve
24 = 2 yacos npu Temnepatype 35 °C = 1 °C.

MHTepnpeTauuns pe3ynbTaToB

MoacumTanmTe KONYECTBO MUKPOOPraHM3MoB B 1ccnegyemMom obpasue metogom ISO 7218* s ogHo TecT-
NAacTUHbI Ha KaXgoe pa3sefeHue. MNpnbansnTebHble NoACUYEThl He ABIAITCA 06BeKTOM cepTudrKaLmm
NF Validation (cm. nyHKT 5 pasgena «/IHTepnpeTaumsa pe3ynbTaTtoB»). VIHpopmaLuuto o nocese, onpejeneHunm
KOJINYeCTBa KOMIOHWUI, BBIUNCIEHUAX N MHTeprpeTaLmn pe3ynbLTaTtoB CM. B cTaHAapTe EN ISO 7218.

QUFICATION
€

NF

VALIDATION
EN IS0 16140

3M 01/05-03/97 A,BnC
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS (A/1IbTEPHATUBHbIE AHAJTUTUYECKWNE
METOAbI 419 ATPOMPOMbILLUNEHHOCTW)
http://nf-validation.afnor.org/en

Bonee noapo6Hyt MHPopmMaLuto o cpoke gelicTeus cM. B ceptTudumkate NF VALIDATION, KOoTopbIi AOCTyrneH
Ha yKa3aHHOM BblilLe Beb-calTe.
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1. 1SO 4832. MMKPOB6MONOTsi MMLLEBbIX MPOAYKTOB 1 KOPMOB /151 XXUBOTHbIX. TOPM30OHTaNIbHbIN METO
onpejeneHns Konm4yectsa KonMGopmHbIX bakTepunii. MeToz noAcyeta KOMOHWIA.

2. 1SO 4831. MrKpo61onormsa NULLEBbIX MPOAYKTOB 1 KOPMOB A/ XKMBOTHbIX. TOPU3OHTa/IbHBIA METOZ
obHapyXeHus 1 onpegeneHns Konn4vecTsa KoMpopMHbIX 6akTepurin. MeTog pacyeTa Hanbonee BepoATHOM
YNCNEHHOCTN.

3. YnpasneHue CLLA no caHMTapHOMY HaA30pYy 3a Ka4eCTBOM MULLEBbIX MPOAYKTOB U MegnkameHToB. CBOZ
desepanbHbIX HOPMATMBHBIX akTOB, pasgen 21, YacTb 58. Hagnexallas nabopatopHasi npakTuka Ans
HeKNNHNYecKnX 1abopaTopHbIX NCCNeA0BaHUIA.

4. 1SO 7218. Mnkpob6uronornsa nnLLeBbIX MNPOAYKTOB 1 KOPMOB AJS XXMBOTHbIX. O6LLMe npaBuia
MUKPOBMOSIOrnyecKoro aHanmsa.

5. 1SO 17025. O6Lme TpeboBaHNA K KOMMETEHTHOCTU UCMbITaTeNbHbIX 1 KANMOPOBOYHbLIX labopaTopuii

6. FDA. PykoBOACTBO MO MeToAaM 6akTepmnosiornyeckoro aHaamnsa (BAM), ykasaTtenb peakteos BAM cm.
http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887. Mnkpobrnonorns nyLLeBbIX NPoAYyKTOB 1 KOPMOB A5 XXMBOTHBbIX. lNoAroToBka Npo6 Ana aHanmsa,
NCXOZHasA CycneH3uns N AecATUYHbIe pa3BeAeHuns AN MUKPOBMONornyeckoro aHaamsa. Yactb 1: obume
npasuaa NPUroTOBAEHUA NCXOAHOW CYCNeH3nnN N eCaTUYHbIX pa3BeeHNl

8. ISO 16140-2. Mukpoburonorma nuwesol uenu. Nposepka MeToga. NpoToKkon NpoBepKn anbTepHaTUBHBIX
(3anaTeHTOBaHHbIX) METOAOB B CPABHEHUW C 3TANIOHHBIMU METOZaMM.

CM. feicTBYHOLLMIE BEPCUM YKA3aHHBbIX Bbille CTaHAAPTHbLIX METOZO0B.
NMossicHeHe CMMBOJ10B

info.Neogen.com/symbols

AOAC aBnsaeTcsa 3aperncTpmpoBaHHbIM ToBapHbIM 3HakoM AOAC INTERNATIONAL
Official Methods aBnseTtca 3Hakom ob6cnyxumeaHua AOAC INTERNATIONAL
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Uran Talimatlar

Hizli Koliform Sayim Plakasi

Urtin Tanimi ve Kullanim Amaci

Neogen® Petrifilm® Hizli Koliform Canli Sayim (RCC) Plakasi; Violet Red Bile (VRB) besin maddeleri, soduk suda ¢éziinen
jellestirici madde, asidin tespitini saglayan pH g&stergesi ve koloni sayimini kolaylagtiran bir tetrazolyum géstergesini
iceren, numune almaya hazir kiiltiir besiyeri sistemidir. Neogen Petrifilm RCC Plakalari, gida ve siit endistrilerinde
koliform bakterilerin sayimi igin kullanilir. Neogen Petrifilm RCC Plakasi bilegenleri dekontamine edilmistir ama sterilize
degildir. Neogen Gida Guvenligi, ISO (Uluslararasi Standardizasyon Tegkilat)) 9001 tasarim ve retim sertifikasina
sahiptir.

AOAC INTERNATIONAL ve Amerika Birlesik Devletleri Gida ve ilag Dairesi (FDA) Bakteriyolojik Analiz Kilavuzu (BAM),
koliformlar laktoz fermentasyonundan asit ve gaz lireten Gram-negatif comaklar olarak tanimlar. Koloniler Neogen
Petrifilm RCC Plakasinda buylylp asit Urettikge, plakadaki pH gdstergesinin rengi kirmizi-turuncudan sariya dénerek
olasi koliform varhgini belirtir. Koliform kolonilerinin etrafindaki gaz, koliformlarin dogrulandigini belirtir.

ISO, koliformlari ydnteme 6zgli, segici besiyerindeki ireme 6zelliklerine gére tanimlar. Koliformlari koloni sayim teknigine
gore sayan ISO ydntemi 48321, koliformlari laktozlu VRB (VRBL) agari {izerindeki koloni biiyiikligiine ve asit tiretimine
gore tanimlar. Bu asit treten koliformlar, Neogen Petrifilm RCC Plakalarinin Gizerinde sari asit alanlariyla ya da gazh veya
gazsiz kirmizi kolonilerle gdsterilir. Koliformlari en yiiksek olasilikli sayi (MPN) yéntemine gére sayan ISO ydntemi 48312,
koliformlari secici sivi besiyerinde lireme ve laktozdan gaz liretme yetenegine gore tanimlar. Neogen Petrifilm RCC
Plakalarinin Gizerinde bu koliformlar gazla iligkili kirmizi kolonilerle gosterilir. AFNOR Certification, ISO yontemi 48312 ve
ISO yontemi 4832 ile kiyaslama yaparak Neogen Petrifilm RCC Plakalari yontemini onaylamigtir.

Giivenlik
Kullanici, Neogen Petrifilm RCC Plakasi talimatlarindaki tim giivenlik bilgilerini okumali, anlamali ve bunlara uymalidir.
Givenlik talimatlarini ileride bagvurmak tizere saklayin.

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

A UYARI

Biyolojik tehlikelere ve gevresel kontaminasyona maruz kalmayla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Biyolojik tehlike tegkil eden atiklarin atiimasinda gecerli endiistri standartlarina ve yerel diizenlemelere uyun.

Kontamine Uriiniin piyasaya siiriilmesiyle iligkili riskleri azaltmak i¢gin:

e Kullanim talimatlarinda yer alan tim Uriin saklama talimatlarina uyun.

e Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.

Bakteriyel enfeksiyon ve is yeri kontaminasyonuyla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Neogen Petrifilm RCC Plakasi testini, uzman bir mikrobiyologun kontroli altinda uygun sekilde donatilmis bir
laboratuvarda gergeklestirin.

e Kullanici, personelini mevcut dogru test teknikleri konusunda egitmelidir; 6rnegin, lyi Laboratuvar Uygulamalari,
ISO 7218% veya ISO 17025°.

Sonuglarin yanlis yorumlanmasina iligkin riskleri azaltmak igin:

e Neogen, Neogen Petrifilm RCC Plakalarinin yiyecek ve igecek digindaki sektorlerde kullanimini belgelendirmemistir.
Ornegin Neogen, Neogen Petrifilm RCC Plakalarinin su, farmasétik veya kozmetik riinlerin test edilmesinde
kullanimini belgelendirmemistir. Kabul edilen yerel devlet diizenlemeleri uyarinca su testi icin Neogen Petrifilm RCC
Plakasi yonteminin kabul edilmesi tamamiyla son kullanicinin takdirine baglidir ve onun sorumlulugundadir.

e Neogen Petrifilm RCC Plakalari; tiim olasi gida Uriinleri, gida iglemleri, test protokolleriyle ya da koliform veya diger
bakterilerin tim olasi suglariyla test edilmemistir.

e Neogen Petrifilm RCC Plakalari bir koliform susunu bagka bir koliform susundan ayirt etmez.

e Neogen Petrifilm RCC Plakalarini insan ya da hayvan saglik sorunlarinin tanisinda kullanmayin.

Detayli bilgi igin Givenlik Veri Formuna bagvurun.

Urtin performansiyla ilgili belgeler icin, www.Neogen.com adresindeki web sitemizi ziyaret edin veya yerel
Neogen temsilciniz ya da distribltorinizle iletisime gegin.
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Kullanicinin Sorumlulugu

Kullanicilar GirGin talimatlari ve bilgileri hakkinda bilgi edinmekle yikimlidir. Daha fazla bilgi icin www.Neogen.com
adresindeki web sitemizi ziyaret edin veya yerel Neogen temsilcinizle ya da distribiitériinizle iletisime gegin.

Bir test yontemi secilirken, numune alma yéntemleri, test protokolleri, numunenin hazirlanmasi, islem yapilmasi ve
laboratuvar teknigi gibi dig faktorlerin sonuglari etkileyebilecegi bilinmelidir. Gida 6rneginin kendisi sonuglari etkileyebilir.
Ornegin seker icerigi yliksek gidalar, koliform olmayan Enterobacteriaceae’den gaz iiretimi potansiyelini artirabilir.

Segilen test yonteminin kullanicinin kriterlerini kargiladigi konusunda kullaniciyr tatmin edecek uygun matrisler
ve mikrobiyal zorluklarla yeterli sayida numuneyi degerlendirmek tGzere herhangi bir test yonteminin segilmesi
kullanicinin sorumlulugundadir.

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

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

Garantilerin Sinirlandiriimasi/Sinirh C6ziim

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 Giivenligi Uriini’niin kusurlu olmasi durumunda, Neogen veya yetkili dagitimcisi, tercihine
gére Uriinli degistirecek veya iriin satis tutarini iade edecektir. Tarafiniza miinhasir ¢éziimler bunlardir. Uriinde mevcut
oldugundan kusku duyulan herhangi bir kusurun fark edilmesinden sonraki altmig giin icinde durumu Neogen’e
bildirin veya lriini Neogen’e iade edin. Diger her tiirli sorunuz igin litfen Neogen temsilciniz veya yetkili Neogen
distribUtoriniz ile iletigim kurun.

Neogen’in Sinirlh Sorumlulugu

NEOGEN DOGRUDAN, DOLAYLI, OZEL, ARIZi VEYA NETICE KABILINDEN DOGMUS, KAYBEDILMIiS KAZANCLAR
DAHIL ANCAK BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE HERHANGI BIiR KAYIP VEYA ZARARDAN SORUMLU
OLMAYACAKTIR. Higbir durumda Neogen’in herhangi bir hukuk kurami altindaki sorumlulugu, kusurlu oldugu iddia
edilen Grlinitn satis fiyatinl agsamaz.

Saklama ve Atma

Acilmamig Neogen Petrifilm RCC Plakasi pogetlerini 8°C (46°F) veya daha disiik sicaklikta sogutulmus veya
dondurulmus olarak muhafaza edin. Kullanim 6ncesinde, agilmamig Neogen Petrifilm RCC Plakasi posetlerini agmadan
dnce posetlerin oda sicakligina gelmesini bekleyin (20-25°C / <%60 BN). Kullanilmamis Neogen Petrifilm RCC Plakalarini
posete geri koyun. Posetin ucunu katlayip yapistirici bant uygulayarak agzini kapatin. Uriiniin neme maruz kalmasini
o6nlemek igin agilmig posetleri sogutucuya koymayin. Yeniden kapatilmis posetleri bir aydan uzun olmamak kaydiyla
serin ve kuru bir yerde saklayin.

Laboratuvar sicakhigi 25°C’yi (77°F) agiyorsa ve/veya laboratuvar, bagil nemin %50’yi agtigi bir bélgedeyse (klimali
tesisler harig), agzi yeniden kapatilmis Neogen Petrifilm RCC Plakalari posetlerinin bir dondurucuda (asagiya bakin)
saklanmasi 6nerilir.

Agzi agilmig posetleri bir dondurucuda saklamak igin Neogen Petrifilm RCC Plakalarini hava sizdirmayan bir kutuya
koyun. Kullanmak tizere dondurulmug Neogen Petrifilm RCC Plakalarini gikarmak i¢in kabi agin, gerekli olan plakalari
cikarin ve kalan raf 6mri igin kalan plakalari derhal yalitiml kap igcinde dondurucuya geri koyun. Neogen Petrifilm RCC
Plakalari son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir. Agik posetin saklanmasi igin kullanilan dondurucu otomatik bir
buz ¢6zme déngisiine sahip olmamalidir; aksi halde bu durum Neogen Petrifilm RCC Plakalarini tekrarli olarak plakalara
zarar verebilecek neme maruz birakacaktir.

Turuncu veya kahverengi renk degisikligi olan Neogen Petrifilm RCC Plakalarini kullanmayin. Son kullanma tarihi ve lot
numarasi, her bir Neogen Petrifilm RCC Plakasi paketi lizerinde belirtilmistir. Lot numarasi ayrica Neogen Petrifilm RCC
Plakalarinin her birinde bulunur.

A Atma
Kullanim sonrasinda, Neogen Petrifilm RCC Plakalari biyolojik tehlike olusturma potansiyeline sahip mikroorganizmalar
icerebilir. Urtiniin atilmasi ile ilgili gecerli endlistri standartlarina uyun.

Kullanim Talimatlarn
Tum talimatlara dikkatle uyun. Bu uyarinin dikkate alinmamasi hatali sonuglara neden olabilir.
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Numune Hazirlama

1.

Uygun steril seyrelticiler kullanin:

Butterfield fosfat tamponu®, %0,1 peptonlu su’, peptonlu tuzlu seyreltici®’ salin ¢dzeltisi (%0,85-0,90), bisiilfitsiz
letheen sivi besiyeri ya da distile su. Ozel gereksinimler igin “Valide Edilmis Yontemler igin Ozel Talimatlar”
bolimine bakin.

Uremeyi engelleyebileceginden, sitrat, bisiilfit veya tiyosiilfat iceren seyrelticileri Neogen Petrifilm RCC
Plakalariyla kullanmayin. Standart prosediirde sitratli tampon belirtiimigse bunun yerine yukarida belirtilen
tamponlardan birisini 40-45°C’ye (104-113°F) isitilmig halde kullanin.

Numuneyi karigtirin veya homojenize edin.

Mikroorganizmalarin optimum tremesi ve geri kazanimi igin numune siispansiyonunun pH’ini 6,5-7,5 araligina
ayarlayin. Asidik Grlnler i¢cin pH’1t 1N NaOH ile ayarlayin. Alkalin Grinler i¢in pH’t 1N HCl ile ayarlayin.

Kaplama

1.
2.

5.

Neogen Petrifilm RCC Plakasini diiz, egimsiz bir ylizeye yerlestirin.

Ustteki film tabakasini kaldirin ve pipeti dik tutarak numune siispansiyondan 1 mL alip alttaki film tabakasinin
ortasina birakin.

Hava kabarciklarinin olugsmasini dnlemek igin Ust film tabakasini numunenin tstiine yuvarlayarak yerlestirin.

Neogen® Petrifilm® Dagiticiyi, diiz tarafi agadi bakacak sekilde plakanin ortasina yerlestirin. Numuneyi esit sekilde
dagitmak icin Neogen Petrifilm Dagiticinin ortasina hafifge bastirin. Jel olugsmadan 6nce inokiilimi Neogen Petrifilm
RCC Plakasinin tum treme alanina yayin. Daditiciyi film tabakasinin izerinde kaydirmayin.

Dagiticiyi kaldirin ve plakayi hi¢ kipirdatmadan en az bir dakika kadar jelin olugmasini bekleyin.

inkiibasyon

1.

Neogen Petrifilm RCC Plakalarini yatay bir konumda, temiz kismi yukari bakacak ve (st Giste 20 plakadan fazla
olmayacak sekilde inkiibe edin. Mevcut yerel referans yontemlere gére farkl inkiibasyon sireleri ve sicakliklari
kullanilabilir; bunlarin bir kismi Valide Edilmis Yontemler igin Ozel Talimatlar bsliimiinde listelenmistir.

Neogen Petrifilm RCC Plakalarini, istenen bilgilere ve izlenen yénteme bagh olarak 24 saat * 2 saatlik inkiibasyon
araligindaki herhangi bir zamanda (asagida aciklanmaktadir*) koliform tiremesi bakimindan inceleyin. Ozel
gereksinimler icin “Valide Edilmis Yontemler icin Ozel Talimatlar” bélimiine bakin. Koliform tiremesi sicakliktan
etkilenir, bu nedenle tespit sliresinin uzamamasi igin inkiibator digindaki siire olabildigince dugtlik tutulmahdir.

Yorumlama ve Sayim
Yorumlama igin “Valide Edilmis Yontemler icin Ozel Talimatlar” bélimiine bakin.

1.

Dolayli arkadan aydinlatma kullanmak, Neogen Petrifilm RCC Plakalari Gzerindeki sari asit alanlarinin erken tespitini
kolaylagtirabilir. Koliform kolonileri, 6 saat inkiibasyondan sonra koloni olugturan birimleri (CFU’lar) belirten sari
alanlar olarak belirmeye baglayabilir. Neogen Petrifilm RCC Plakasi tizerindeki bakteriyel ireme i¢in erken okuma
sonucu bakterinin tiiriine, metabolik durumuna ve konsantrasyonuna baglidir. ilave asit alanlarini ve/veya asitle
iligkili kirmizi kolonileri tespit etmek i¢cin Neogen Petrifilm RCC Plakalarini inkiibe etmeye devam edin. Képuk seti
Gzerindeki koloniler, besiyerinin segici etkisinden ¢iktigi igin bu kolonileri saymayin. Mevcut olabilecek yapay
kabarciklari saymayin.

Bazi koliformlar biylk miktarlarda asit tretir. Bu organizmalarda sari asit alanlarinin birlegsmesi, plaka basina yaklagik
20 kolonide gergeklesebilir. Dairesel tireme alani yaklagik 20 cm?dir. Tahminler, bir veya daha fazla temsili karedeki
asit alani sayisi sayilarak ve her kare icin ortalama sayi belirlenerek 50’den fazla asit alani igeren Neogen Petrifilm
RCC Plakalar tizerinde yapilabilir. Neogen Petrifilm RCC Plakasi bagina toplam sayimi belirlemek igin ortalama sayyi
20 ile garpin.

Gerektiginde daha net tanimlama icin koloniler izole edilebilir. Ustteki tabakayi kaldirin ve koloniyi jelden alin.
Standart prosediirleri kullanarak test edin.

Neogen Petrifilm RCC Plakalari inklibatorden gikarildiktan sonra 1 saat iginde sayillamazsa, daha sonra sayim igin
bir haftadan daha uzun olmamak kaydiyla eksi 15°C (5°F) veya daha diisiik sicakliklarda, kapatilabilir bir kutuda
dondurularak saklanabilir.

Daha fazla bilgi i¢in “Neogen® Petrifilm® RCC Plakasi Yorumlama Kilavuzu”na bakin. Belirli uygulamalar veya prosediirler
hakkinda sorulariniz varsa www.Neogen.com adresindeki web sitemizi ziyaret edin veya yerel Neogen temsilciniz ya da
distributorinizle iletisime gegin.



(rirkee) i =
Valide Edilmig Yontemler igin Ozel Talimatlar

AOAC® Official Methods®™ 2000.15: Gidalarda koliformun Hizli Sayilmasina yénelik Kuru Rehidre Olabilen Film
Yéntemi.

Neogen Petrifilm RCC Plakalarini 35°C = 1°C’de 24 saat + 2 saate kadar inkibe edin.

AFNOR Certification ile NF Validation:
1ISO 4832"°ye (3M-01/5-03/97 A) kiyasla ISO 16140-2%ye uygun NF Validation onayl yéntem
Validasyonun kapsami: Tim insan gidasi trinleri.

Yukaridaki Kullanim Talimatlarini yerine getirirken asagidaki ayrintilardan faydalanin:

Numune hazirlama:

Sadece ISO listesinde bulunan seyrelticileri” kullanin.”

inkiibasyon:

islenmis domuz eti Giriinleri ve deniz riinleri icin Neogen Petrifilm RCC Plakalarini 14 saat = 30 dakika boyunca
30°C = 1°C’de inkiibe edin.

Diger tim gidalar i¢cin Neogen Petrifilm RCC Plakalarini 14 saat + 30 dakika boyunca 35°C + 1°C’de inkiibe edin.
Yorumlama:

ISO 7218% uyarinca seyrelti bagina bir plaka i¢in test numunesinde bulunan mikroorganizma sayisini hesaplayin.

Tahminler, NF Validation Sertifikasinin kapsami disindadir (yorumlama bélimii paragraf 5 ile kiyaslayin). inokiilasyon,
koloni sayimi ve sonuglarin hesaplanmasi ve sunumu hakkinda bilgi igin EN ISO 7218 standardina bagvurun.

1ISO 4832"ye (3M-01/5-03/97 B) kiyasla ISO 16140-2%ye uygun NF Validation onayli yéntem
Validasyonun kapsami: Tum insan gidasi trinleri.

Yukaridaki Kullanim Talimatlarini yerine getirirken asagidaki ayrintilardan faydalanin:

Numune hazirlama:

Sadece ISO listesinde bulunan seyrelticileri kullanin.”

inkiibasyon:

islenmis domuz eti iiriinleri ve deniz iriinleri icin Neogen Petrifilm RCC Plakalarini 24 saat * 2 saat boyunca 30°C = 1°C’de
inklbe edin.

Diger tim gidalar icin Neogen Petrifilm RCC Plakalarini 24 saat + 2 saat boyunca 35°C * 1°C’de inkiibe edin.

Yorumlama:

ISO 7218% uyarinca seyrelti bagina bir plaka i¢in test numunesinde bulunan mikroorganizma sayisini hesaplayin.
Tahminler, NF Validation Sertifikasinin kapsami disindadir (yorumlama bolimii paragraf 5 ile kiyaslayin). inokiilasyon,
koloni sayimi ve sonuglarin hesaplanmasi ve sunumu hakkinda bilgi igin EN ISO 7218 standardina bagvurun.

1ISO 4831%e (3M-01/5-03/97 C) kiyasla ISO 16140-2%ye uygun NF Validation onayli yéntem
Validasyonun kapsami: islenmis domuz eti tiriinleri harig tiim insan gidasi Griinleri.

Yukaridaki Kullanim Talimatlarini yerine getirirken asagidaki ayrintilardan faydalanin:

Numune hazirlama:
Sadece ISO listesinde bulunan seyrelticileri kullanin’.

inkiibasyon:
Deniz Urinleri icin Neogen Petrifilm RCC Plakalarini 24 saat *+ 2 saat boyunca 30°C * 1°C’de inkiibe edin.

Diger tim gidalar icin Neogen Petrifilm RCC Plakalarini 24 saat + 2 saat boyunca 35°C = 1°C’de inkiibe edin.
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Yorumlama:

ISO 7218% uyarinca seyrelti bagina bir plaka i¢in test numunesinde bulunan mikroorganizma sayisini hesaplayin.
Tahminler, NF Validation Sertifikasinin kapsami disindadir (yorumlama bolimi paragraf 5 ile kiyaslayin). inokiilasyon,
koloni sayimi ve sonuglarin hesaplanmasi ve sunumu hakkinda bilgi igin EN ISO 7218 standardina bagvurun.

\CATION
]T\F
Cc*!

VALIDATION
EN 1SO 16140

3M 01/05-03/97 A,Bve C
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Validasyonun bitis tarihi ve gecerliligi ile ilgili daha fazla bilgi igin litfen yukarida belirtilen web sitesindeki
NF VALIDATION sertifikasina bakin.

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

2. 1SO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms--- Most probable number technique

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

4. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination
5. 1SO 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), Reagents Index for BAM found at: http://www.fda.gov/Food/
FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination, Part 1: General rules for the preparation of the initial suspension
and decimal dilutions

8. 1SO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

Yukarida listelenen standart ydontemlerin glincel versiyonlarina bagvurun.
Sembollerin Agiklamasi

info.Neogen.com/symbols

AOAC, AOAC INTERNATIONAL sirketinin tescilli ticari markasidir
Official Methods, AOAC INTERNATIONAL sirketinin hizmet markasidir
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TOERABREBEOEEZAELET EFEMNAEHFICOVTIE INUTF—MEAXYYRICEAT 2 EENARIERIOERY S
BLKIETVW.KBREDBIHEISREDEEZR T3 -O BERROERZE T30 7 FaXN—2DOANIEODEHLT
WA R/ RICINZANENHD XT,

HIES LU

HEICOVWTUR TNUT —MEAAVY RICEET 2 BN BIER I OBEESR LTSV,

1.

MR/ IS4 hDERICED.NeogenREUT4)LLRCCTL—h EOEEBEDEY -V OREAKHEZA LI EZT
ENTEET ABERHOIO=— 3 IEREMMRICERDY —>E LTHIRLIS. IO —FAEMN (CFU) ZRL &
FoNeogen Rt T )LLRCCTL—h ETOMEBEIBED RERHEES L UOHAEEICLDAE) I AROEE. 20R
SRS LVBEICL>TRED £9,NeogenREJ T JLLRCCT L — b DEEFHE L TITL UDOERICREE S B8 —
VRHREBEIO0Z—%#BHELET ABROSAA LD EOOO-— I3 HBVWTLEI V. CNSO IO — |3 IEH DEIRH
HEEZITFHAMERITEALLEZ I ABVTIEIL,

AKBEEOPICIIAEOBEEETZ2HDONHDET. CNSOMEYTIX. FL—rHD200 IO0=-—T. HBDE
V= OREDFE DR REMD H D £, BB IEHI20 cm2 TI. 505 B X B8 —> % ST Neogen ) T7JLLRCC
TL—=HMIOWTUF A DOHEBORRINZAT cm2XEBEIFRDEEY — > Z 5 8L KEH D OFEH RO THETILH
TEFET1 cm?EH7cDDEF % 20EL T.Neogen Rc )7 )LLRCCTL—h2EQO IO —HZHELE T,

MBIZIGC. O0=Z— %28 L TCISICAEZITVWE . LB I70LLAZEE LI . 7FILhs 0= —2WE LE I REDF
JEICHREVERER LTS TE L,

Neogen R~ T4 JLLARCCTL — DS AZIBERIBFBURICITABRVERICIE. TL— FeBHASRICANTERR
FL BICAETAZ N TETETREFIX-15°C (5°F) U T T HERMARE LTLIE TV,

FFHICDWTIETNeogen® X EJ T 1)L L® RCCTL—MIE A RIZBR LTI IV EFN B BEFIEICOVWTIERM
HHDELIES HHEDTTTH 1 Fwww.Neogen.com%Z ZE UL\ /o7 < H\ NeogenBRFEIB HE £/ IEXD IRV ERFEE £ THM
WEHELETIL,

NITF—=FREHAXYYFICET3EEHBIET

AOAC® Official Methods®" 2000.15: B D ARG EE TR ICEHAIT 27O DBEKFATEERZIR 7 1)L Liko

Neogen X k)71 JLLRCCTL—F%35°C + 1°CTixA24 + 2KiREIIBEL £,

AFNOR CertificationlC & A NF Validation:

ISO 4832 (3M-01/5-03/97 A) £DH1SO 16140-28ICH#EHLF BNF ValidationSREEEARAY YK
NIFT=2a>DBERGEE . IRTOENHER

FEROHEBEEERMT D IITIX AT OEMICRE ST TV

SEDRS:

ISOEEDHERBTIDAH%FERA LTI
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MIBARERZRELVKERRICDOVLTIZ. Neogen )T )LLRCCTL—%30°C + 1°CT14BRI+30 0 BIEEL £,
ZDMIRTOEMRMICDOWVTIEZ. Neogen R T JLLLRCCT L —r%35°C = 1°CT1465R + 300 RIEEL X T,

HE:

HREEHT=D1DTL —FIDWTISO 721 8HIHRELVWIRIKICIZE T DMEM DO TR L X I, HEFK R IXNF Validation
A EASEANTT (ESED HEIZEBR) 58, A0 —DHIV M EHEBEERORTRICDVWTIZEN ISO 72185 #%
CEEBIEEL,

ISO 4832' (3M-01/5-03/97 B) £DHI1SO 16140-28|C#EHLT B NF ValidationSREEFAAY Y R
NIF=2a>OBIGEHE: INTOENEERMA

FEROREBREEMTDEIIIZ AT OFMICRESOTI ST

it SIOHEETY

ISOIEEDFERRIOAZFERALTLIE TV

EE:
MIBREREIVKERBRICDOWVWTIE . Neogen R T)LLRCCTL—F%30°C + 1°CT24R5R 2B E & L £ 7,

ZDMIRTOERMICDOWVTIEZ Neogen R T JLLRCCT L —R%35°C = 1°CT2465R + 2BFRIIZEL £,

¥IE:

FIREPEHT-DIDTL—RZDWT.ISO 7218HIRE VW IRIKICTFIE T 2MEY OB 5T E L £ 9. #HEERERIENF Validation
SREFOERESEN T (EBSEDHEIZ#8R) JEE. IO —DH IV M EHEERORRICDVWTIZEN ISO 72188 %%
CBBIIEIL,

1SO 48313 (3M-01/5-03/97 C) £DH1SO 16140-28|C#EHL T BNF ValidationsREEFHA XYY R
NIT—=2a > OEGERE M TERAEGEUNDTRTOE FEE M.

LRRDEERZREY 5 & EICIE AT OFRICHE>TIEE L
SROEN:
ISOISEDRIRART DHERER LTSV

BE
KEBRRIZDUWTIE Neogen X kU TJLLRCCT L — h%30°C + 1°CT24B5R] + 2BSRIIEEL£7,

ZDMITRTORRICDVTIE Neogen R T JLLLRCCTFL— R %35°C + 1°CT2485[] + 2BFREE L £,

HE:

HREEHT=D1DTL —FIDWTISO 721 8HIHRELVWIRIKICIZE T DMEM O SR L X I, HEFK R IEXNF Validation
A ERASENTT (ESIED HEIZBR) 58, A0 —DHIV M EHEBEFERORTRICDVWTIZEN ISO 72185 #%
CERBIEEL,

IFICATION
!

NF

VALIDATION
EN SO 16140

3M 01/05-03/97 A.B.C
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

BRMEORTICOWVWTOEMIE. LDz TH A~ ETAFTESNF VALIDATIONSRSEZEIB LTI T LY,
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1. 1SO 4832: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the enumeration of coliforms---
Colony count technique

2. 1SO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms--- Most probable number technique

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

ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination
5. 1SO 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

6. FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), Reagents Index for BAM found at: http:/www.fda.gov/Food/
FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination, Part 1: General rules for the preparation of the initial suspension
and decimal dilutions

8. 1SO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method

LB EAEREICDOVWTE RITORFRZERBLTIIZTL,
oS DA
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foeosen | Petrifilm:

FmiER
REKIBEEFNIX A
= amist BA Ke T HA A ik

Neogen® Petrifilm® IRIR AR ELNIXF (RCC) B— ¥ RINFIEAE RS, HPEHF XL (VRB) IBFHFAE QKA M
BRI MERMERY pH $87R7, AR BB & & 1T A M5 7R 5o Neogen Petrifilm RCC Mt /& AT B mMELFIRIT IR
A& E$11%%. Neogen Petrifilm RCC MiX FAHBRAREZKE, BB ELHFHIT T R E Neogen BRETE I~ migitF 4
F=EIR1F 1SO (EFrrAELALR) 9001 A,

AOAC INTERNATIONAL fIEE R RARMEEIER (FDA) ARFLHTFEM (BAM) BAMREEE X NEE R B2 FE BTN~
SHEZ KA E . HEETE Neogen Petrifilm RCC Mt L KFH =8, XA T8 pH I8 R-FISMNBOABT HEw,
MR H AR B EIS 7. AR R R B E B A RPBHLEFEEATEE,

ISO IRIEARPREEE S EZHFR M OARMEFEPNERKENTEBITENISO /7% 4832 RARERITHUEHIT A EEE
K, B KRB TS R AP LI ZLME (VRBL) 1554E ERESE K/ NFIFERBE /IR RE X o £ Neogen Petrifilm RCC I
WAL, XEFRIATEEE T AEBRKFLABETE FFRHEFTR) .1SO F54 48312 KARAATEES (MPN) JE#HTTK
PREITEL, B KRB EEREMERZIERE ENE KA ZLET™ SEE/I3RE X 7£ Neogen Petrifilm RCC it L, X
X FEEE T NS SEEXNIEESNeogen Petrifilm RCC ik B 52 B %18 AFNOR Certification IAE, FEBEIEH
5 1S0O 757% 48312 f1 1SO 7% 4832" #4177 HLER,

zL

P ZiEE. IBARHIEST Neogen Petrifilm RCC MK F it AT E 25 B ZEFEFLRIHBAR, UEREBEIR,

A BE RRERER MRFEEEE, AT mENABHEM/FZMF=HK,

HTRESEYMRERENIFIRSRBXANIE, T ERIUATE:

o NFREFUEMEFYNERFIIE, FEREYS N TUWATEN HMAENER,

AT REESBITZ SR~ RIEXARE, EES U TED:

o EFEAHAREENFIE - miEFiRA,

o UINERTHE™ SR,

AT RESHAREREN TEIRR S RAXA N, F T8 A TER:

o KB ENHEM S ITIMEVEST, TRZEEENLIZEPHIT Neogen Petrifilm RCC 12,

o  FARPWITLERNE R BN AT ELA R T35, F140: L RSEIEFIE1SO 7218% 3¢ 1ISO 17025%

7373%1&'5@ IRFPRE RIBXBIMPE, EEBR AT EIN:
BT BT, 33 F E thfT7 1N Neogen Petrifilm RCC Uizt & BY(EF, Neogen 14 KB B ATIE 180, 34T
Neogen Petrifilm RCC Jid 7 B8 F 1 MK FIZ5 A4 T, Neogen KRB HHATIE, KA Neogen Petrifilm RCC izt
RAZEGRNKERERHEAMBNNMEREHEELRF BITREHFAIBRE.

o HERHWFIEREMNER~ R B@INI NS EHEFRE N AME RS HMAE L AT Neogen Petrifilm RCC
MR #ATH M,

e Neogen Petrifilm RCC it/ R EEA F X 72 MR RN ARG E B E Ko

o IFEMEANESR N ZIEFRIZETH{ER Neogen Petrifilm RCC Uit

BEERA“REMIER UTREMER,

X REEXEARNER, BIHRENIMLE www.Neogen.com, L] 51& LAY Neogen KRN EZ FHRFEL R LITEK
Bfo
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BPRPAERERERS REEMIREA 155 RFA18 ML www.Neogen.com T 5% L1 Neogen R THE BX R LIRENE
ZEE.

TN AR, SRONREIZMIMNPEE GBS E N AR RIS GIEBEMIRERA) A gt MER Bmif
A S RERE ML R, fli0, EEEREN B A EXIEMIERIEE FHFET- £ SEETEE,
FBRPEEERNG EH @, i B1TH5RERSENERMMEYEL AN E 15 2 i mE  TiT M, MRRMERNG
M7 7EIRE B P R,

NG EREREGHERR MMENFNERBBHAF AR,

BIFR BN E—1F, R Neogen BmEEH = mAIFINERHFERIZRERIAIENRE,

BIRRIL/ B IR RIETE

BRIER N mBENERFIES S EBMAER, TN, NEOGEN FARREEMAAR M NFRIE, BFER R FEHE T ER
IS A MR, NRIEFA{E(] Neogen B L £ E ™ MIFTEIRFE, Neogen EIRNEZHE I LI BITREBIRMBIRE, £ EXT
R TIR R X 2 M SR A —H 75 R BT & T @I E R A SR ERPERY 60 RAIZENEAN Neogen, H %™
IRIFZE Neogeno dIBERIEMIA)RE, 5B R &Y Neogen ZRIIZINEY Neogen S,

Neogen SR{EFRHI

X FEAIRKHIRE, TICREIE. BIE 5% BANIFEREREMAIIRE, NEOGEN # AR F&BEMRE, BIFEREFF
IR IRIEERIEIL, Neogen XIFTIBFEIR AR~ mAIEN A =B ™= miVE N1

fAFEN=E

¥R FFEEY Neogen Petrifilm RCC Jllif 5 BEREARS T 8°C (46°F) HIRE T AR IS KiEF. FRZ 81, B ERAEHH
Neogen Petrifilm RCC it /i B2 RA B = BB £ (20-25°C / 1BXEE <60%) o FKR{EAI Neogen Petrifilm RCC iz
FEESEEP BERRN—IHITS, ARERREHITEHE. ARLLEE, 572 EAHNERR S ERHENNXR
BRRXERERE TR, B EREE—H,

WMRLWEREEIT 25°C (77°F) M/HEWEIMZRIETEEBE 50% (HITESETIRIRRIN , B EHRFERN

Neogen Petrifilm RCC iz s B KREFE AR W TFTR) -

BB E AR R RGETZTEKFET, 58 Neogen Petrifilm RCC it M BEZRH A 225, NEVH S KM Neogen
Petrifilm RCC 1B IHFER, sTH A2, MU FEIEARN, 1R RIVIEF IR EIZFT B[P FER, REEE X
R, BMEABLEKRMB Neogen Petrifilm RCC ikt /. Y1773 EA RN B R L2777 B oA BRRR BN KFE R, X2
Neogen Petrifilm RCC MliX 5 AIEE REMZ M, #MSBCONR A ik,

BENERHIEEHIREEER Neogen Petrifilm RCC it /o Neogen Petrifilm RCC Mt /BB EARBE T PR E X
HAFNHE S - & Neogen Petrifilm RCC it B EtirE = @it S,

A BEFLRIE

Neogen Petrifilm RCC Uit 8 = B Al sk B &M AEY), XA AT RS BB = B RIE LBt T AT 1T E B IR,
fERi% A

EFAETEFE A, B, A2 SHER T &,

HaEE

1. EREENTEHRET.

Butterfield BHERERZE HRC. 0.1% A fKI/K’. | A FRERIHTRFC7 Bk A K (0.85-0.90%). A& WL HAEL SN ZF RPHTE
TR RS WL A BB 8877, TR EE K.

BN EEITERL, RSN MERERS Neogen Petrifilm RCC it/ BC SR, L EBEFISHH
ERKNRITERFERERITEREHE DR, BN LR AR Z—, INFRE 40-45°C (104-113°F),

2. REIEIFMD.

3. ATEHEMERMRE R RE, FiFamESR pH EIFTE 6.5-7.5. 3 FERM 4, 15 1N NaOH A% pH (B,
X FWAEF4, 15 1N HCI IFZ pH {Eo

FEIRIEF
1. ¥ Neogen Petrifilm RCC it /7 i & £ 18 Bk FRYFRE Lo

2. MELEEE, FABRER 1 nLFmERREEB TREERNPRAE,
3. RBEEFRETHMLE, BRFETE,
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4. %% Neogen® Petrifilm® EAR EE—MIEE IR A B0, BI2HEIZ Neogen Petrifilm ERAIFOERE RSB ST
B E L 2 A, REEMYI 598 = FE Neogen Petrifilm RCC it B BUIE 5 KB A, 157071 588 B EER.

5. BUEER, LR E EDEE 1 98, FEREEE,

BT

1. F Neogen Petrifilm RCC it #1715, A H 0B EEA LK FEHE, RZAMEE 20 K. B8 2 NERNEFE
ErlEER, BARRIELMINITEE 5% (E9 552 WISITEA ERIERARE FHARR) o

2. 1 24 = 2 /\BSEYEEFREIPRA), IRIBFFBE EMEREMN A% W FFriR*) , BRI ZE Neogen Petrifilm RCC JIiRX A BIAZ
BEAE KBRS WA EBKIHEEE, THFEER A T AREENE K BELNR, N REEEEHIEF2
RYBHE], LA e i Bt B ] ZE

ISR

B2 NI A2 B RIR RS9 7 B IEMNEXER,

1. [EEEFFRBBEBITF Neogen Petrifilm RCC X B L & @B X A REIR N, KRB E SIS 6 )\ ErES IR
MEBEBRXIE, RRE EZA B (CFU). Neogen Petrifilm RCC it i L 4RE £ KA FHAIEER B =B M= S K& 2) Y
SRFAE BT AEHRESHIRE , 44837 Neogen Petrifilm RCC izt B #H TS, LGN E thES X /50 S EAME X BILT
BEE T ECER ENEE, AN BB EMNEFEAEFR MM HR 70T NI BER A RigfEm = £ SE,

— R EBESTE RSN, WX VAR, SRR _ LY 20 ME BN IEEEMEERBX RS . ’AALE
FEIH AL 20 cmz HITEER, A LUEIEE &8 50 MEX M Neogen Petrifilm RCC it & Lit&— &4
KRMEFHXIGFNBRXEE, ARHESFHNFEHE BT ETLL 20 BIEJHESE D Neogen Petrifilm RCC il
ARSI,

2. MBEMRE, JUSBEZUH—SHITET MR LEEE, BEZE BRI ERTRAERFEHITN,

3. %1% Neogen Petrifilm RCC Uit B 7 MIZFR 2R REYH 1 /NIRRT TR, Al LUSEHERER BN A RS, ARERTF
HEFTF -15°C (5°F) BBEE T A GERABE—E, BT Z E#HTITE.

BXEZEER, 15B1@“Neogen® Petrifilm® RCC ik A #IiRIER " AN R & FHFE RN B A2 FFE 8 £8inl, 1315 1R Fe 19

it www.Neogen.com, 1] 5 & 2i3t1HY Neogen KR LA HFEL R LIRS EE BN

[roal Y pr 3=k v 81 L)z

AOAC® Official Methods™ 2000.15: B F B K E BRI BB KL TFIEE,

£ 35°C + 1°C;BE T, ¥ Neogen Petrifilm RCC it R <IBFr 24 + 2 /Y,

AFNOR Certification iAJERY NF Validation:

NF Validation IAMEFF iZE1E 1SO 16140-28 (5 1SO 4832 #Lk) (3M-01/5-03/97 A)

BIFBE:FrE AL B M

LRIT ERERIRA A, iHERU T IFAER

HEmEE:

{(EF 1SO ZERREF 7

3.

SHF I TRYFE A= A0S EE, 72 30°C = 1°C JRE T, 3§ Neogen Petrifilm RCC ik B &5 14 /BT = 30 354,

SHFFrE EME M, 7 35°C = 1°CBE T, 3§ Neogen Petrifilm RCC M 155 14 /)\BY = 30 9 §F,

FisE:

X EMERRPIENSNIR A, B 1ISO 7218% i+ ERNIE R FENMEYIEEABEHATE NF Validation IAIESEE

A FEEDESE 5) o X T M. BRI U RERNITEMEKIX, 15205 EN 1SO 7218 1Rk,

NF Validation iAJEZ ;%E1E 1SO 16140-28 (5 1SO 4832" #8EL) (3M-01/5-03/97 B)

BFBE:FrE AXE R

LRIT ERERIRA A, 15 ERUTIEHAEE

HEmEE:

{RERA 1SO I HEFRRR7

BE5F:

STFIN T AR mALEEE, 7£ 30°C = 1°C;BE T, 3§ Neogen Petrifilm RCC it 5% 24 + 2 /)\BS,

SHFErEEME M, £ 35°C £ 1°C ;RE T, ¥ Neogen Petrifilm RCC Uik /527 24 + 2 /B,
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Flisk:

HYEMBERRPIE NS, 8 1ISO 7218 HRELNIF R FENMEMINE. ABEHATE NF Validation IAIEERE
M FIEEIRESE 5) o X T EM. BRI HUURERNITEMNRZE, 5515 EN ISO 7218 .

NF Validation JAIE7551E1E 1SO 16140-28 (5 1SO 48313 #HLL) (3M-01/5-03/97 C)
ISIESEE  FrE AR M, BN TIAERF= @RI

W 1T ERYERGRE, 5B U FiEAER:

HmbE:

{UER 1ISO I ERRRF,

1

T FIBEEFE G, £ 30°C = 1°CSRETF, ¥ Neogen Petrifilm RCC IR A 5E5F 24 + 2 /B,
SHFFrEEME M, £ 35°C = 1°C3RE T, ¥ Neogen Petrifilm RCC iR A 15 24 + 2 /B,
FI3%:

T EMERR TR EANNI ), B 1SO 72184 i BRI R FEENHEYEE . B HRTE NF Validation IAESEE
A BRI ERTE 5) o T BZIT U RERNITEMRIX, 5208 EN 1SO 7218 Rk,

QUFICATION
€

NF

VALIDATION
EN IS0 16140

3M 01/05-03/97 A.Bf1C
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

BEXEMEE I BEARIEAESR, S IR ILFIREE NF VALIDATION IEF,

sEEZH

1. 1SO 4832: B MM =MARMEN S - KIFRBEHTEBIKERE - BIEITHECA

ISO 4831 : B mMaARHNEN S - RKEAEBHIQNUMITBIKFES % - RAFIBEHUE
FERERAMEEEER. EERKIBEME 21 B 58 H57. FlRKREHREHRRHR R LI EIE,
ISO 7218: B Msh¥ERHREY S - REYRI B —ARFIN

ISO 17025 1 MAN K LI ZERE BB ER

FDA. AR F O FA (BAM), BAM i FIFeEK, MLt : http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/
LaboratoryMethods/ucm055791.htm,

7. 1SO 6887 RmMEiERINEYS - EMIQI AN VIR RN HARBRRNGIE, 3 1 82 BRFR
-+ AR R R B — A T

8. 1SO 16140-2: BmEMEME - HEWIE - WRESZHEWIEER (B8 HENAR
BEE LU LMYIRER ER I TR A

5515 BR
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uwumm5LammaﬁwsuuummuimaﬂasuLLuus'Jms'J (RCC) Neogen® Petrifilm® LﬂummsLamL‘ﬁaLLuumLsasﬂﬁwsu
fatnuide Tma‘[umsmm5Laﬂ\1wﬁaﬂ5mau”l,ﬂmﬂ Violet Red Bile (VRB) sh5mm‘lummaamaumu”lm‘lumwu e pH i
As19duNIaLaziNEinns1 ToduufigialunisiusuinTaTail ukuamisidosda Neogen Petrifilm RCC fidsyloaniiiials
duduruaasindnasuuuaiiByluandnnssuainisuaznaniugiug diulse navwadULNUaIMISIALILED Neogen Petrifilm
RCC il lgHnunszuiunisannistuiiauudrwidnasdeigninlvivaanda Neogen Food Safety lé5un155u5a901ua1n5511
ISO (avAn199:niNlsenAdIA18A19810557U) 9001 AUNITEDALULLLAZNITHAR

AOAC INTERNATIONAL uaz the U.S. Food and Drug Administration (FDA) Bacteriological Analytical Manual (BAM)
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LafJ\‘IL‘Ii’a Neogen Petrifilm RCC WALNAANIATUNT FLivden pH ‘luuwummitamvﬁaa wWasuanndduuandudindas i
dorvifiduiivgrulivasiadvasu daideadiuluialailrdnasutvideTaanasuiiduduugn

ISO WiFnfiuuTaanasumuauamisalunisedaiuinaasTaanasuluamisidsudalsananiidadan 1ISO method 4832'
wanuavlednasulayldimaiianistulalail Auualilednasunwauiaialatuaznisnannsalu VRB Aufuuaalng (VRBL)
UULWUMN5IEeEa Neogen Petrifilm RCC TaanasuiindnnsnazgniivdTaaianuainsadvias uialaTaiduasiiivia lus
14 1ISO method 48312 wanuavTranasulaaldsaaiitiie: Lﬂumnmﬁm (MPN) Airvualadnasuinaauamisnlunns
WuTauaznsnanfmaanuaniadluauatadiidan uuuwummstamma  Neogen Petrifilm RCC Tﬂavxlasummuquﬂﬂﬁuu

TaaTaTailduavilfifing AFNOR Certification lé¥usavituruaivnsiiasida Neogen Petrifilm RCC lugusAsnisuils iila
Wisuisuiy ISO method 48312 uar 1ISO method 4832!
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Petrifilm RCC ifuduustinguaimulaaasail 1idamsulddedsluauinn
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1. 1SO 4832: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the enumeration of coliforms---
Colony count technique

2. 1SO 4831: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal method for the detection and enumeration of
coliforms--- Most probable number technique

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

4. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination
5. 1SO 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), Reagents Index for BAM found at: http://www.fda.gov/Food/
FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

7. 1SO 6887: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination, Part 1: General rules for the preparation of the initial suspension
and decimal dilutions

8. 1SO 16140-2: Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method
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ABo  HR: ZEQIZLAEHNE

AT A2 X|HE ALEE Aol = CHS MIE AFgHE & 18HA| 7| HEZELIC.

A2 Z=H|:

ISOO| HA|El 3| A H70t AFEBHA A L.

HH 2F:
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