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Product Instructions

Rapid Yeast and Mold Count Plate

Product Description and Intended Use

The Neogen® Petrifilm® Rapid Yeast and Mold Count (RYM) Plate is a sample-ready-culture-medium system which contains
nutrients supplemented with antibiotics, a cold-water-soluble gelling agent, and an indicator system that facilitates yeast

and mold enumeration. Neogen Petrifilm RYM Plates are used for the enumeration of yeast and mold in the food and
beverage industries. Neogen Petrifilm RYM Plate components are decontaminated though not sterilized. Neogen Food Safety
is certified to ISO (International Organization for Standardization) 9001 for design and manufacturing. Neogen Petrifilm

RYM Plates have not been evaluated with all possible food products, food processes, testing protocols or with all possible
microorganism strains.

Safety
The user should read, understand, and follow all safety information in the Product Instructions for the Neogen Petrifilm
RYM 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 the release of contaminated product:
e Follow all product storage instructions contained in the instructions for use.
e Do not use beyond the expiration date.

To reduce the risks associated with infection and workplace contamination:

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

e The user must train its personnel in proper testing techniques. For example, Good Laboratory Practices’, ISO 72182,
or ISO 170253,

To reduce the risks associated with misinterpretation of results:

e Neogen has not documented Neogen Petrifilm RYM Plates for use in industries other than food and beverage. For
example, Neogen has not documented Neogen Petrifilm RYM Plates for testing water, pharmaceuticals or cosmetics.

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

e Neogen Petrifilm RYM Plates do not differentiate any one yeast or mold strain from another.

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

Users are responsible for familiarizing themselves with product instructions and information. Visit our website
at 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.

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.
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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

Store unopened Neogen Petrifilm RYM Plate pouches refrigerated or frozen (-20 to 8°C / -4 to 46°F). Just prior to use,
allow unopened pouches to come to room temperature before opening (20-25°C / <60% RH). Return unused Neogen
Petrifilm RYM 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 (20-25°C / <60% RH) for no
longer than 4 weeks. It is recommended that resealed pouches of Neogen Petrifilm RYM 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 60% (with the exception of air-conditioned premises).

To store opened pouches in a freezer, place Neogen Petrifilm RYM Plates in a sealable container. To remove frozen Neogen
Petrifilm RYM 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. Allow Neogen Petrifilm RYM Plates to come
to room temperature before plating. Neogen Petrifilm RYM Plates should not be used past their expiration date. Do not
store open pouches in a freezer with an automatic defrost cycle, as this could damage the Neogen Petrifilm RYM Plates
due to repeated exposure to moisture.

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

A Disposal

After use, Neogen Petrifilm RYM Plates may contain microorganisms that may be a potential biohazard. Follow local,
regional, and national regulations for disposal requirements.

For information on potential biohazards, reference Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 6% edition,
Section VIII-B: Fungal Agents or equivalent.

Instructions for Use
Follow all Product Instructions carefully. Failure to do so may lead to inaccurate results.
Wear appropriate protective apparel and follow standard good laboratory safety practices (GLP).
Sample Preparation
1. Prepare appropriate dilution(s) of the sample as needed.
Use appropriate sterile diluents:

Butterfield’s phosphate buffered dilution water, Buffered Peptone Water (ISO)?, 0.1% peptone water®, peptone salt
diluent’, saline solution (0.85-0.90%), Neogen® Wide-Spectrum Neutralizer, bisulfite-free letheen broth, or distilled
water. Do not use diluents containing citrate, bisulfite or thiosulfate with Neogen Petrifilm RYM Plates; they can
inhibit growth. If citrate buffer is indicated in the standard procedure, substitute with 0.1% peptone water, warmed
to 40-45°C.

See “Specific Instructions for Validated Methods” for specific requirements.
2. Blend or homogenize sample.

Plating
1. Place the Neogen Petrifilm RYM 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.
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4. Place the Neogen® Petrifilm® Flat Spreader (6425) or other flat spreader on the center of the Neogen Petrifilm RYM
Plate. Press gently on the center of the spreader to distribute the sample evenly. Spread the inoculum over the entire
Neogen Petrifilm RYM Plate growth area before the gel is formed. Do not slide the spreader across the film.

5. Remove the Neogen Petrifilm Flat Spreader and leave the Neogen Petrifilm RYM Plate undisturbed for at least one
minute to permit the gel to form.

Incubation

Incubate Neogen Petrifilm RYM Plates in a horizontal position with the clear side up in stacks of no more than 40. Several

incubation times and temperatures can be used depending on current local reference methods, some of which are listed in

the “Specific Instructions for Validated Methods™ section.

Interpretation

1. Neogen Petrifilm RYM Plates can be counted using a standard colony counter or other illuminated magnifier. Gridlines
are visible with the use of a backlight to assist with estimated enumeration.

2. Do not count colonies on the foam dam since they are removed from the nutrient medium.

3. To differentiate yeast and mold colonies on the Neogen Petrifilm RYM Plate, look for one or more of the following
characteristics:

YEAST MOLD
Small colonies Large colonies
Colonies have defined edges Colonies have diffuse edges
Pink/tan or blue/green in color Blue/green to variable upon prolonged incubation
Colonies appear raised (3 dimensional) Colonies appear flat
Colonies have a uniform color Colonies have a dark center with diffused edge

4. Read yeast and mold results between 48 to 72 hours depending on the validated method. Certain slower growing yeasts
and molds may appear faint at 48 hours. To enhance interpretation of these molds allow for an additional 12 hours of
incubation time. If a 60 hour time-point for interpretation is not convenient, extending the incubation time to 72 hours is
an acceptable alternative.

5. The circular growth area is approximately 30 cm?. Neogen Petrifilm RYM Plates containing greater than 150 colonies
can either be estimated or recorded as Too Numerous To Count (TNTC). Estimation can be done by counting
the number of colonies in one or more representative squares and determining the average number per square.

The average number can be multiplied by 30 to determine the estimated count per plate. If a more accurate count
is required, the sample will need to be retested at higher dilutions. When the sample contains substantial amounts
of mold, depending on the type of mold, the upper countable limit may be lowered at user discretion.

6. Food samples may occasionally show interference on the Neogen Petrifilm RYM Plates, for example:

a) a uniform blue background color (often seen from the organisms used in cultured products) these should
not be counted as TNTC.

b) intense, pinpoint blue specs (often seen with spices or granulated products).

7. When necessary, colonies may be isolated for further identification. Lift the top film and pick the colony from the gel.

8. If the Neogen Petrifilm RYM 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 down to -20°C (-4°F) for no longer than one week.

Specific Instructions for Validated Methods
AOAC?® Official Method of Analysiss™M (OMA) #2014.05
AOAC?® Research Institute (RI) Performance Tested Methods™ (PTM) #121301

. PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 121301

In AOAC OMA and PTM studies, the Neogen Petrifilm RYM Plate method was found to be equivalent to ISO 21527:2008
parts 1and 2, and FDA BAM Chapter 18 reference methods at 48 and 60 hours and comparable to Dichloran Rose Bengal
Chloramphenicol agar per AOAC SMPR 2021.009 at 60 and 72 hours.

3
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Yogurt, frozen bread dough, fermented salami, sour cream, ready-made pie, frozen ground beef patties, almonds,
sandwiches, sliced apples, dehydrated soup, dried cannabis flower and environmental samples from stainless steel, rubber
and sealed concreate surfaces.

Scope of Validation:

Food samples and environmental samples:
Incubation:

Incubate Neogen Petrifilm RYM Plates between 48 and 60 hours at 25°C +1°C or 28°C + 1°C.
Dried cannabis flower:

Incubate Neogen Petrifilm RYM Plates 60 to 72 hours at 25°C + 1°C or 28°C = 1°C.
Interpretation:

Plates containing greater than 150 colonies can either be estimated or recorded at too numerous to count (TNTC).
Estimation can be done by counting the number of colonies in one or more representative squares and determining

the average number per square. The average number can be multiplied by 30 to determine the estimated count per plate.
If a more accurate count is required, the sample can be retested at higher dilutions.

NF VALIDATION by AFNOR Certification

NF VALIDATION certified method 3M 01/13-07/14 is in compliance with ISO 16140-2* in comparison to 21527 part 1
and part 2°

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

Scope of the validation:

All human food products, animal feed and industrial production environmental samples

(primary production samples excepted)

Sample preparation:

Use only ISO listed diluents’

For beverages, undiluted samples should not be plated.
Incubation:
Incubate Neogen Petrifilm RYM Plates between 60 and 72 hours at 25°C + 1°C or 28°C = 1°C.

The plates can be stored in the incubator up to 5 days.

Interpretation:

The Petrifilm RYM Plate has been validated for enumeration using the Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) and visual
interpretation per the general method instructions. Refer to the NF Validation Certificate below for the PPRA software
version used in the context of the NF Validation. For instructions on using the PPRA and software, please refer to the
user manual. For the latest version visit neogen.com.

*Freezing Petrifilm RYM Plates prior to enumeration is not included in the scope of the NF Validation.

Precautions:

Use good microbiology laboratory practices, such as ISO 7218. Enumeration using a single plate and a single dilution is
an option certified NF Validation by AFNOR Certification. In this context, the requirements of ISO 7218 concerning the
use of two successive dilutions or two plates of the same dilution cannot be applied (see paragraphs “Inoculation” and
“Calculation and expression of results”). For sample preparation, refer to ISO 6887 series as specified in the standards.
Matrices with a high level of particulate may influence Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) enumeration and should
be reviewed by the user.

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

GUFICATION
€

VALIDATION
EN IS0 16140

3M 01/13 - 07/14
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

4
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References

1. 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 the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.
ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

4. 1S0 16140-2:2016 Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

5. 1SO 21527:2008 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of yeasts and moulds.
Part 1: Colony count technique in products with water activity greater than 0.95
Part 2: Colony count technique in products with water activity less than or equal to 0.95
U.S. Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual Chapter 18: Yeast, Molds and Mycotoxins (2001)
ISO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs- Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

Explanation of Symbols

info.neogen.com/symbols

AOAC is a registered trademark of AOAC INTERNATIONAL
Performance Tested Method is a service mark of AOAC INTERNATIONAL
Official Methods of Analysis®™ is a service mark of AOAC INTERNATIONAL
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Instructions relatives au produit

Test Rapide pour la numération des Levures et Moisissures

Description et utilisation du produit

Le Test Neogen® Petrifilm® Rapide pour la numération des Levures et Moisissures (RYM) est un milieu de culture prét a
I'emploi qui contient des nutriments avec des antibiotiques, un agent gélifiant soluble dans I'eau froide et un indicateur
facilitant la numération des levures et moisissures. Les Tests Neogen Petrifilm RYM sont utilisés pour la numération des
levures et moisissures dans le secteur de I'alimentation et des boissons. Les composants du Test Neogen Petrifilm RYM
sont décontaminés, mais pas stérilisés. Neogen Sécurité Alimentaire respecte la norme ISO (International Organization
for Standardization) 9001 en matiére de conception et de fabrication. Les Tests Neogen Petrifilm RYM n'ont pas été testés
avec la totalité des produits alimentaires, des processus de transformation des aliments, des protocoles d’analyse ou des
souches possibles de microorganismes.

Sécurité
Lutilisateur doit lire, comprendre et respecter toutes les consignes de sécurité fournies dans le mode d’emploi
du Test Neogen Petrifilm RYM. Conserver ces consignes de sécurité pour référence ultérieure.

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

A AVERTISSEMENT

Afin de réduire les risques associés a I'exposition aux dangers biologiques et a la pollution de 'environnement :
e Se conformer aux normes actuelles du secteur et aux réglementations locales relatives a I'é¢limination
des déchets contaminés.

Afin de réduire les risques associés a la diffusion de produits contaminés :
e Suivre toutes les instructions relatives a la conservation du produit mentionnées dans les instructions d’utilisation.
e Ne pas utiliser apres la date de péremption.

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

e Effectuer les analyses au moyen du Test Neogen Petrifilm RYM dans un laboratoire correctement équipé, sous la
surveillance d’'un microbiologiste compétent.

e L'utilisateur doit former son personnel aux techniques d’analyse appropriées. Il s'agit par exemple des bonnes pratiques
de laboratoire', de la norme ISO 72182, ou de la norme ISO 170253,

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

e Neogen n’a pas étudié 'utilisation des Tests Neogen Petrifilm RYM dans des secteurs autres que dans le secteur de
lalimentation et des boissons. Par exemple, Neogen n’a pas étudié I'utilisation des Tests Neogen Petrifilm RYM pour
’analyse de I'eau, des produits pharmaceutiques ou des cosmétiques.

Ne pas utiliser les Tests Neogen Petrifilm RYM pour réaliser des diagnostics sur ’lhomme ou I'animal.
Les Tests Neogen Petrifilm RYM ne permettent pas de faire de distinction entre les différentes souches de levures
ou de moisissures.

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. Consulter
notre site Web www.neogen.com ou contacter votre représentant ou distributeur Neogen local pour obtenir de plus
amples informations.

Lors du choix d’une méthode de test, il est important d’admettre que des facteurs externes comme les méthodes
d’échantillonnage, les protocoles d’analyse, la préparation des échantillons, la manipulation et les techniques de laboratoire
peuvent influencer les résultats.
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Il incombe a I'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 Sécurité Alimentaire ne constituent
pas une garantie de la qualité des matrices ou des processus testés.

Limitations de garanties/Limites de recours

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

de tout produit Neogen Sécurité Alimentaire, Neogen ou son distributeur agréé sengage, 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 au fournisseur. 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

Conserver les poches de Tests Neogen Petrifilm RYM non ouvertes au réfrigérateur ou au congélateur

(entre -20 et 8 °C/-4 et 46 °F). Juste avant utilisation, laisser les poches non ouvertes atteindre la température ambiante
avant de les ouvrir (entre 20 et 25 °C/< 60 % HR). Replacer les Tests Neogen Petrifilm RYM non utilisés dans leur

poche. Refermer hermétiquement les poches ouvertes avec un ruban adhésif, aprés avoir plié sur lui-méme le coté
ouvert. Ne pas réfrigérer les poches ouvertes pour éviter une exposition a ’lhumidité. Les poches refermées doivent
étre conservées dans un endroit frais et sec (entre 20 et 25 °C/< 60 % HR) pendant 4 semaines au maximum. Lorsque

la température d’un laboratoire dépasse 25 °C (77 °F), et/ou que ce laboratoire est situé dans une région ol ’lhumidité
relative dépasse 60 % (a 'exception des locaux climatisés), il est recommandé de conserver les poches de Tests

Neogen Petrifilm RYM refermées au congélateur (voir ci-dessous).

Pour conserver les poches ouvertes dans un congélateur, placer les Tests Neogen Petrifilm RYM dans un récipient étanche.
Pour retirer les Tests Neogen Petrifilm RYM congelées et les utiliser, ouvrez le récipient, retirez les plagues nécessaires

et remettez immédiatement les tests restantes au congélateur dans le récipient scellé pour le reste de la durée de
conservation. Laisser les Tests Neogen Petrifilm RYM atteindre la température ambiante avant de les utiliser. Les Tests
Neogen Petrifilm RYM ne doivent pas étre utilisés aprés leur date de péremption. Le congélateur qui sert a la conservation
des poches ouvertes ne doit pas étre équipé d’un cycle de dégivrage automatique, car I'exposition répétée des Tests
Neogen Petrifilm RYM a ’lhumidité qui en résulterait pourrait les endommager.

Ne pas utiliser les Tests Neogen Petrifilm RYM qui présentent des signes de décoloration. La date de péremption et le
numeéro de lot figurent sur chaque poche de Tests Neogen Petrifilm RYM. Le numéro de lot est également indiqué sur
chaque Test Neogen Petrifilm RYM.

A Elimination des déchets

Apres utilisation, les Tests Neogen Petrifilm RYM peuvent contenir des microorganismes susceptibles de présenter un
risque biologique potentiel. Respecter les normes en vigueur concernant I'élimination des déchets.

Pour plus d’informations sur les risques biologiques potentiels, se reporter a Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, 6t edition, Section VIII-B: Fungal Agents ou équivalent.

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

Porter une tenue de protection adaptée et respecter les bonnes pratiques de laboratoire (BPL) en matiére de sécurité.’
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Préparation de I’échantillon

1.

2

Préparer la ou les dilutions appropriées de I'échantillon selon les besoins.
Utiliser des diluants stériles appropriés :

Eau de dilution tamponnée au phosphate de Butterfield, eau de peptone tamponnée (ISO)’, eau de peptone a 0,1 %°,
diluant de sel de peptone’, solution saline (0,85-0,90 %), neutralisant a large spectre Neogen®, bouillon de letheen
sans bisulfite ou eau distillée. Ne pas utiliser de diluants contenant du citrate, du bisulfite ou du thiosulfate avec les
Tests Neogen Petrifilm RYM ; ils peuvent inhiber la croissance. Si un tampon de citrate est indiqué dans la procédure
standard, le remplacer par de 'eau peptonée a 0,1 %, réchauffée a 40-45 °C.

Se référer a la section « Instructions spécifiques pour méthodes validées » pour connaitre les exigences spécifiques.

. Mélanger ou homogénéiser I'échantillon.

Utilisation des tests

1.
2.

Placer le Test Neogen Petrifilm RYM sur une surface de travail plane et horizontale.

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.

4. Placer le Neogen® Petrifilm® Diffuseur Plat (6425) ou tout autre diffuseur plat au centre du Test Neogen Petrifilm

RYM. Répartir 'échantillon uniformément en exergant une Iégére pression au centre du diffuseur. Répartir I'inoculum
sur la totalité de la zone de croissance du Test Neogen Petrifilm RYM avant que le gel ne se forme. Ne pas faire glisser le
diffuseur sur le film.

Retirer le Neogen Petrifilm Diffuseur Plat et laisser le Test Neogen Petrifilm RYM reposer durant au moins une minute
afin de laisser le gel se former.

Incubation

Incuber les plaques Neogen Petrifilm RYM en position horizontale, c6té transparent vers le haut, en piles de 40 au
maximum. |l est possible d’utiliser plusieurs durées et températures d’incubation selon les méthodes de référence locales
en vigueur, dont certaines sont répertoriées dans la section « Consignes particuliéres pour les méthodes validées ».

Interprétation

1.

La numération a l'aide des Tests Neogen Petrifilm RYM peut étre effectuée sur un compteur de colonies standard ou au
moyen d’une autre loupe éclairante. Les quadrillages sont visibles a I'aide d’un rétroéclairage pour faciliter I'estimation
du nombre de colonies.

2. Ne pas dénombrer les colonies présentes sur le pourtour en mousse, celles-ci n’étant plus exposées au milieu nutritif.
3. Afin d’identifier les colonies de levures et de moisissures présentes sur le Test Neogen Petrifilm RYM, rechercher une
ou plusieurs des caractéristiques suivantes :
LEVURES MOISISSURES
Petites colonies Grandes colonies
Les bords des colonies sont nets Les bords des colonies sont imprécis
De couleur rose/beige ou bleu/vert De couleur bleu/vert ou variable en cas d’incubation prolongée
Les colonies semblent &tre en relief (en trois dimensions) | Les colonies semblent plates
Les colonies ont une couleur uniforme Les colonies sont foncées au centre, avec des bords plus diffus

4. Lire les résultats des levures et des moisissures entre 48 et 72 heures selon la méthode validée. Certaines levures et

moisissures a croissance plus lente peuvent apparaitre faibles a 48 heures. Afin de faciliter leur numération, laisser
incuber pendant 12 heures supplémentaires. S’il N'est pas possible d’interpréter les résultats aprés 60 heures, un temps
d’incubation prolongé jusqu’a 72 heures est également acceptable.

5. La zone de croissance circulaire est de 30 cm? environ. Lorsque le Test Neogen Petrifilm RYM contient plus de

150 colonies, il est possible de procéder a une estimation ou d’enregistrer les résultats comme indénombrables. Les
estimations peuvent étre effectuées en comptant le nombre de colonies dans un ou plusieurs carrés représentatifs
et en déterminant le nombre moyen par carré. Ce nombre moyen peut ensuite étre multiplié par 30 pour déterminer
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le nombre estimé par test. Pour une numération plus précise, effectuer une nouvelle analyse de I'échantillon aprés
dilution supplémentaire. Si I'’échantillon contient des quantités importantes de moisissures, I'utilisateur a la possibilité
d’abaisser la limite de numération supérieure en fonction du type de moisissure et a sa propre discrétion.

6. Les échantillons alimentaires peuvent parfois interférer avec les Tests Neogen Petrifilm RYM, en générant par exemple :

a) une couleur de fond bleu uniforme (souvent due aux organismes utilisés dans les produits mis en culture) ;
cette couleur ne signifie pas que les résultats sont indénombrables.

b) de petits points bleu vif (souvent constatés lors de I'analyse d’épices ou de produits en poudre).

7. Sinécessaire, les colonies peuvent étre isolées pour étre identifiées plus tard. Soulever le film supérieur et prélever
la colonie a partir du gel.

8. Sila numération des plaques Neogen Petrifilm RYM ne peut étre effectuée dans I’heure qui suit leur retrait de
incubateur, les conserver pour une numération ultérieure en les congelant dans un récipient hermétique a une
température pouvant atteindre -20 °C (-4 °F) pendant au maximum une semaine.

Instructions spécifiques pour méthodes validées
AOAC?® Official Method of Analysiss™M (OMA) #2014.05
AOAC?® Research Institute (RI) Performance Tested Methods™ (PTM) #121301

. PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 121301

Dans les études AOAC OMA et PTM, la méthode du test Neogen Petrifilm RYM s’est avérée équivalente aux parties 1et 2
de la norme ISO 21527:2008, aux méthodes de référence du chapitre 18 de la FDA BAM a 48 et 60 heures et comparable a
la gélose Dichloran Rose Bengal Chloramphenicol selon FAOAC SMPR 2021.009 a 60 et 72 heures.

Portée de la validation :

Yaourt, pate a pain congelée, salami fermenté, créme sure, tarte préte a 'emploi, galettes de boeuf haché congelées,
amandes, sandwichs, pommes tranchées, soupe déshydratée, fleur de cannabis séchée et échantillons environnementaux
provenant d’acier inoxydable, de caoutchouc et de surfaces en béton scellées.

Echantillons alimentaires et environnementaux :

Incubation :

Incuber les Tests Neogen Petrifilm RYM pendant une durée comprise entre 48 et 60 heures a 25 °C +=1°C ou 28 °C +1°C.
Fleur de cannabis séchée :

Incuber les tests Neogen Petrifilm RYM pendant 60 a 72 heures a 25 °C = 1°C ou 28 °C = 1°C.

Interprétation :

Lorsque le test contient plus de 150 colonies, il est possible de procéder a une estimation ou d’enregistrer les résultats
comme indénombrables. Les estimations peuvent étre effectuées en comptant le nombre de colonies dans un ou
plusieurs carrés représentatifs et en déterminant le nombre moyen par carré. Ce nombre moyen peut ensuite étre
multiplié par 30 pour déterminer le nombre estimé par test. Pour une numération plus précise, il est possible d’effectuer
une nouvelle analyse de I'échantillon apres dilution supplémentaire.

NF VALIDATION par la certification AFNOR :

La méthode certifiée NF VALIDATION 3M 01/13—-07/14 est conforme a la norme ISO 16140-2* par rapport a la norme 21527
partie 1 et partie 2°.

Utiliser les détails suivants lors de la mise en ceuvre des instructions d’utilisation ci-dessus :

Portée de la validation :

Tous les produits alimentaires destinés a la consommation humaine, les produits alimentaires pour animaux

et les échantillons environnementaux industriels (a 'exception des échantillons prélevés au stade de production primaire)
Préparation de I’échantillon :

Utiliser uniquement des diluants répertoriés par la norme 1SO”

Pour les boissons, les échantillons non dilués ne doivent pas étre testés.
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Incubation :

Incuber les Tests Neogen Petrifilm RYM pendant une durée comprise entre 60 et 72 heures a 25 °C +1°C ou 28 °C +1°C.

Les tests peuvent rester dans I'incubateur pendant une durée maximale de 5 jours.

Interprétation :

La plaque Petrifilm RYM a été validée en termes de numération a I'aide du lecteur de plaques Petrifilm Plate Reader
Advanced (PPRA) et d’interprétation visuelle conformément aux consignes générales de la méthode. Reportez-vous au
certificat de validation NF ci-dessous pour connaitre la version du logiciel PPRA utilisée dans le cadre de la validation NF.
Pour obtenir des consignes sur I'utilisation du PPRA et du logiciel, consultez le manuel d’utilisation. Pour la version la plus
récente, rendez-vous sur neogen.com.

Précautions :

Respecter les bonnes pratiques de laboratoire en microbiologie, notamment la norme ISO 7218. La numération a l'aide
d’une seule plaque et d’une seule dilution est une option certifiée dans la validation NF par AFNOR Certification. Dans ce
contexte, les exigences de la norme ISO 7218 relative a 'utilisation de deux dilutions successives ou de deux plaques de
méme dilution ne sont pas applicables (voir les paragraphes « Inoculation » et « Calcul et expression des résultats »). Pour
la préparation d’échantillons, se reporter a la série ISO 6887 conformément aux dispositions des normes. Les matrices
contenant un niveau élevé de particules sont susceptibles de fausser les résultats obtenus avec le lecteur Petrifilm Plate
Reader Advanced (PPRA) et devraient étre vérifiées par I'utilisateur.

Pour plus d’informations sur la fin de validité, veuillez vous référer au certificat NF Validation disponible sur le site
mentionné ci-apres.

(FICATION
€

EN IS0 16140

) 3M 01/13 - 07/14
METHODES ALTERNATIVES D’ANALYSE POUR LAGROALIMENTAIRE
www.afnor-validation.com

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

Références
1. 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 the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.
ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

4. 1SO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

5. 1SO 21527:2008 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of yeasts
and moulds.

Part 1: Colony count technique in products with water activity greater than 0.95
Part 2: Colony count technique in products with water activity less than or equal to 0.95
U.S. Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual Chapter 18: Yeast, Molds and Mycotoxins (2001)
ISO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs- Preparation of test samples, initial suspension
and decimal dilutions for microbiological examination.

Explication des symboles

info.neogen.com/symbols

AOAC est une marque déposée d’AOAC INTERNATIONAL
Performance Tested Method est un service déposé d’AOAC INTERNATIONAL
Official Methods of Analysis®™ est une marque de service ’AOAC INTERNATIONAL
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Gebrauchsanweisungen

Schnellnachweis Hefen und Schimmelpilze

Produktbeschreibung und Verwendungszweck

Der Neogen® Petrifilm® Schnellnachweis Hefen und Schimmelpilze (RYM) ist ein gebrauchsfertiger Nahrboden und enthalt
Nahrstoffe, ergdanzt mit Antibiotika, einem kaltwasserloslichen Geliermittel und einem Indikatorsystem zur leichteren

Zahlung von Hefen und Schimmelpilzen. Neogen Petrifilm RYM Platten werden zur Zahlung von Hefen und Schimmelpilzen

in der Lebensmittel- und Getrankeindustrie eingesetzt. Die Bestandteile der Neogen Petrifilm RYM Platte sind dekontaminiert,
aber nicht sterilisiert. Neogen Food Safety hat fiir die Bereiche Entwicklung und Fertigung die Zertifizierung ISO 9001 der
Internationalen Organisation fiir Normung (ISO) erhalten. Neogen Petrifilm RYM Platten wurden nicht fiir alle méglichen
Lebensmittelprodukte, Lebensmittelverarbeitungsprozesse, Testprotokolle und Keimstamme getestet.

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

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

A WARNUNG

So reduzieren Sie die Risiken in Zusammenhang mit einer Exposition gegeniiber biologischer Gefdhrdung
und Umweltverschmutzung:
e Befolgen Sie die aktuellen Industrienormen und die lokalen Vorschriften fiir die Entsorgung von biogefahrlichem Abfall.

So reduzieren Sie die mit der Freisetzung von kontaminierten Produkten verbundenen Risiken:
e Befolgen Sie die in der Gebrauchsanweisung enthaltenen Anweisungen zur Produktlagerung.
e Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

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

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

e Der Anwender muss sein Personal in den entsprechenden Testmethoden unterweisen. Zum Beispiel in den Grundsatzen
der guten Laborpraxis', ISO 72182 oder ISO 17025°.

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

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

o Neogen Petrifilm RYM Platten diirfen nicht zur Diagnose von Erkrankungen bei Menschen oder Tieren verwendet
werden.

e Die Neogen Petrifilm RYM Platten kdnnen verschiedene Hefe- oder Schimmelpilzstamme nicht differenzieren.

Weitere Informationen sind dem Sicherheitsdatenblatt zu entnehmen.

Wenn Sie Informationen Uber 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 miissen 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 Probennahmemethoden, Testprotokolle,
Probenaufbereitung, Handhabung und Labortechnik die Ergebnisse beeinflussen kénnen.

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.
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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 Neogen Lebensmittelsicherheitsprodukten erhaltenen Ergebnisse keine
Garantie fur die Qualitat der untersuchten Matrizen oder Prozesse dar.

Haftungsbeschriankungen / Beschrinkte Rechtsmittel

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

Haftungsbeschrankungen 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

Lagern Sie die ungeéffneten Beutel mit den Neogen Petrifilm RYM Platten tiefgekiihlt (-20 bis 8 °C/-4 bis 46 °F) auf.
Lassen Sie verschlossene Beutel unmittelbar vor dem Gebrauch und vor dem Offnen auf Raumtemperatur erwarmen
(20 bis 25 °C/< 60 % LF). Legen Sie unbenutzte Neogen Petrifilm RYM 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 ge6ffneten Beutel nicht mehr im Kiihlschrank gelagert werden.
Bewahren Sie wieder verschlossene Beutel stattdessen maximal 4 Wochen an einem kihlen und trockenen Ort

(20 bis 25 °C/< 60 % LF) auf. Sollte die Labortemperatur 25 °C (77 °F) iberschreiten und/oder lhr Labor in einer Region
mit > 60 % relativer Luftfeuchtigkeit liegen (mit Ausnahme von Gebiuden mit Klimaanlage), wird empfohlen, die wieder
verschlossenen Beutel mit Neogen Petrifilm RYM Platten in einem Tiefkiihlgerat zu lagern (siehe unten).

Um die geodffneten Beutel im Tiefkiihlgerat zu lagern, legen Sie die Neogen Petrifilm RYM Platten in einen verschlieBbaren
Behalter. Um gefrorene Neogen Petrifilm RYM Platten zur Verwendung zu entnehmen, 6ffnen Sie den Behélter, nehmen
Sie die benétigten Platten heraus und legen Sie die verbleibenden Platten umgehend fiir die restliche Haltbarkeitsdauer
im versiegelten Behélter zuriick in den Gefrierschrank. Lassen Sie Neogen Petrifilm RYM Platten vor dem Beimpfen auf
Raumtemperatur erwadrmen. Neogen Petrifilm RYM Platten nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Die
geoffneten Beutel diirfen nicht in einem Gefrierschrank mit automatischer Abtaufunktion gelagert werden, da die Neogen
Petrifilm RYM Platten sonst durch eine wiederholte Exposition gegeniiber Feuchtigkeit beschadigt werden kénnten.

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

A Entsorgung

Nach Gebrauch konnen Neogen Petrifilm RYM Platten mit Mikroorganismen kontaminiert sein und somit ein biologisches
Gefahrdungspotenzial darstellen. Bei der Entsorgung sind die aktuellen Industriestandards zu beachten.

Informationen liber potenzielle biologische Gefahren, siehe Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,

6. Auflage, Abschnitt VIII-B: Fungal Agents oder gleichwertig.

Bedienungsanleitung
Befolgen Sie alle Gebrauchsanweisungen genau. Andernfalls werden mdglicherweise ungenaue Ergebnisse erzielt.
Tragen Sie angemessene Schutzkleidung und befolgen Sie die Grundsatze der Guten Laborsicherheitspraxis (GLP).

Vorbereiten der Probe
1. Stellen Sie nach Bedarf eine oder mehrere geeignete Verdiinnungen der Probe her.

Verwenden Sie geeignete sterile Verdlinnungsmittel:
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Butterfields phosphatgepuffertes Verdiinnungswasser, gepuffertes Peptonwasser (ISO)’, 0,1 % Peptonwasser®,
Peptonsalzverdiinner’, Kochsalzlésung (0,85-0,90 %), Neogen® Breitspektrum-Neutralisator, bisulfatfreies Letheen
Broth oder destilliertes Wasser. Verwenden Sie keine citrat-, bisulfit- oder thiosulfathaltigen Verdiinnungsmittel
mit Neogen Petrifilm RYM-Platten; sie konnen das Wachstum hemmen. Wenn im Standardverfahren Zitratpuffer
angegeben ist, ersetzen Sie diesen durch 0,1 % iges Peptonwasser, das auf 40-45 °C erwarmt wurde.

Spezifische Anweisungen finden Sie im unter ,,Spezielle Anweisungen fir validierte Verfahren®.
Mischen oder homogenisieren Sie die Probe.

Beimpfen

1.

2.
3.
4.

5.

Legen Sie die Neogen Petrifilm RYM Platte auf eine flache, ebene Oberflache.
Heben Sie die obere Folie ab und pipettieren Sie 1 ml der Probe senkrecht in die Mitte auf den unteren Film.
Rollen Sie den oberen Film auf die Probe herunter.

Platzieren Sie den flachen Neogen® Petrifilm® Probenverteiler, flach (6425) oder anderen flachen Probenverteiler

in der Mitte der Neogen Petrifilm RYM Platte. Verteilen Sie die Probe gleichméRig, indem Sie auf die Mitte des
Probenverteilers einen leichten Druck ausliben. Verteilen Sie das Inokulum tGber den gesamten Wachstumsbereich der
Neogen Petrifilm RYM Platte, bevor sich das Gel ausbildet. Schieben Sie den Probenverteiler nicht tGber die Folie.

Heben Sie den Neogen Petrifilm Probenverteiler, flach ab und lassen Sie die Neogen Petrifilm RYM Platte mindestens
eine Minute lang zum Ausbilden des Gels ungestort stehen.

Inkubation

Inkubieren Sie Neogen Petrifilm RYM-Platten in horizontaler Position mit der klaren Seite nach oben in Stapeln von nicht
mehr als 40 Stiick. Abhangig von den aktuellen lokalen Referenzmethoden, von denen einige im Abschnitt ,,Spezifische
Anweisungen fiir validierte Methoden®“ aufgefiihrt sind, kdnnen mehrere Inkubationszeiten und -temperaturen verwendet
werden.

Interpretation

1.

2.

Die Neogen Petrifilm RYM Platten kénnen mit einem Standardkoloniezéhler oder unter einem beleuchteten
VergréRerungsglas gezahlt werden. Bei Verwendung von Hintergrundlicht sind Gitternetzlinien sichtbar,
die bei der geschatzten Zahlung helfen.

Zahlen Sie keine Kolonien, die nicht auf dem Ndhrmedium, sondern auf dem Schaumstoffdamm wachsen.

3. Halten Sie zur Differenzierung von Hefe- und Schimmelpilzkolonien auf der Neogen Petrifilm RYM Platte nach einer
der folgenden Eigenschaften Ausschau:
HEFE SCHIMMELPILZ
Kleine Kolonien GroRe Kolonien
Kolonien haben definierte Rander Kolonien haben diffuse Rander
Pink/hellbraune oder blau/griine Farbe Bei langerer Inkubation blau/griin bis variabel
Die Kolonien erscheinen erhaben (dreidimensional) Die Kolonien erscheinen flach
Die Kolonien haben eine gleichméaRige Farbe Die Kolonien haben ein dunkles Zentrum mit diffusen Randern

4.

Ablesung der Hefe- und Schimmelpilzergebnisse je nach validierter Methode zwischen 48 und 72 Stunden. Bestimmte
langsamer wachsende Hefen und Schimmelpilze kdnnen nach 48 Stunden in schwacher Auspréagung erscheinen.
Verlangern Sie fiir eine bessere Interpretation dieser Schimmelpilze die Inkubationszeit um weitere 12 Stunden. Falls
eine Interpretation nach 60 Stunden nicht geeignet ist, ist eine Verlangerung der Inkubationszeit auf 72 Stunden eine
akzeptable Alternative.

Der kreisféormige Wachstumsbereich ist ca. 30 cm? groR. Neogen Petrifilm RYM Platten mit mehr als 150 Kolonien
kénnen entweder geschatzt werden oder als ,Zur Zahlung zu zahlreich“ (TNTC) aufgenommen werden. Es kann eine
Schatzung vorgenommen werden, indem die Kolonien in zwei oder mehr reprasentativen Quadraten gezahlt werden
und der Durchschnittswert pro Quadrat bestimmt wird. Die Durchschnittszahl kann mit 30 multipliziert werden, um die
geschéatzte Anzahl je Platte zu ermitteln. Wird eine genauere Zahlung bendtigt, muss die Probe bei héherer Verdiinnung
erneut getestet werden. Wenn die Probe eine substanzielle Menge an Schimmelpilzen enthilt, kann der obere zahlbare
Wert nach Ermessen des Anwenders in Abhéngigkeit des Schimmelpilztyps gesenkt werden.

Lebensmittelproben kdnnen manchmal Interferenz mit Neogen Petrifilm RYM Platten zeigen, zum Beispiel:

a) eine einheitliche blaue Hintergrundfarbe (oft bei Organismen in geziichteten Produkten beobachtet). Diese sollten
nicht als TNTC gezahlt werden.

b) intensive, nadelspitzenférmige blaue Eigenschaften (oft bei Gewiirzen oder granuliren Produkten).

3
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7. Kolonien kénnen, wenn erforderlich, zur weiteren Identifizierung isoliert werden. Heben Sie die obere Folie
ab und nehmen Sie die Kolonie von dem Gel.

8. Wenn die Neogen Petrifilm RYM-Platten nicht innerhalb von 1 Stunde nach der Entnahme aus dem Inkubator gezahlt
werden kénnen, kdnnen sie fir eine spatere Zahlung gelagert werden, indem sie in einem verschlieBbaren Behalter bei
Temperaturen bis zu -20 °C (-4 °F) nicht langer als eine Woche eingefroren werden

Spezifische Anweisungen fiir validierte Verfahren
AOAC?® Official Method of Analysiss™ (OMA) #2014.05
AOAC?® Research Institute (RI) Performance Tested Method*™ (PTM) #121301

. PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 121301

In AOAC OMA- und PTM-Studien erwies sich die Neogen Petrifilm RYM Plate-Methode nach 48 und 60 Stunden als
gleichwertig mit den Referenzmethoden nach ISO 21527:2008 Teil 1 und 2 und FDA BAM Kapitel 18 und nach 60 und
72 Stunden als vergleichbar mit Dichloran Rose Bengal Chloramphenicol Agar gema AOAC SMPR 2021.009.

Einsatzgebiet der Validierung:

Joghurt, gefrorener Brotteig, fermentierte Salami, saure Sahne, Fertigkuchen, gefrorene Rinderhackfleischfrikadellen,
Mandeln, Sandwiches, Apfelscheiben, Trockensuppe, getrockneten Cannabisblite und Umweltproben aus Edelstahl,
Gummi und versiegelten Betonflachen.

Lebensmittel- und Umweltproben:

Inkubation:

Inkubieren Sie die Neogen Petrifilm RYM Platten 48 bis 60 Stunden lang bei 25 °C + 1°C oder 28 °C +1°C.
Getrocknete Cannabisbliiten:

Neogen Petrifilm RYM-Platten 60 bis 72 Stunden bei 25 °C + 1°C oder 28 °C * 1 °C inkubieren.
Interpretation:

Platten mit mehr als 150 Kolonien kénnen entweder geschatzt werden oder als ,,Zur Zahlung zu zahlreich“ (TNTC)
aufgenommen werden. Es kann eine Schatzung vorgenommen werden, indem die Kolonien in zwei oder mehr repra-
sentativen Quadraten gezahlt werden und der Durchschnittswert pro Quadrat bestimmt wird. Die Durchschnittszahl kann
mit 30 multipliziert werden, um die geschéatzte Anzahl je Platte zu ermitteln. Wird eine genauere Zahlung benétigt, kann
die Probe bei héherer Verdiinnung erneut getestet werden.

NF-VALIDIERUNG durch AFNOR-Zertifizierung:

Die durch NF-Validierung zertifizierte Methode 3M 01/13-07/14 entspricht ISO 16140-2* im Vergleich zu 21527 Teil 1
und Teil 2°

Verwenden Sie die folgenden Angaben bei der Umsetzung der oben genannten Gebrauchsanweisung:t

Einsatzgebiet der Validierung:

Alle humanen Lebensmittelprodukte, Tiernahrung und Umweltproben aus der Industriefertigung (mit Ausnahme
von Primarproduktionsproben)

Probenvorbereitung:

Verwenden Sie nur die nach ISO aufgelisteten Verdiinnungsmittel.”

Fir Getranke sollten keine unverdiinnten Proben beimpft werden.

Inkubation:

Inkubieren Sie die Neogen Petrifilm RYM Platten 60 bis 72 Stunden lang bei 25 °C +1°C oder 28 °C +1°C.

Die Platten kénnen bis zu 5 Tage lang im Inkubator aufbewahrt werden.
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Interpretation:

Die Petrifilm RYM-Platte wurde fiir die Zahlung mit dem Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) und die visuelle
Interpretation gemaR den allgemeinen Methodenanweisungen validiert. Im NF-Validierungszertifikat unten finden
Sie die im Rahmen der NF-Validierung verwendete PPRA-Softwareversion. Anweisungen zur Verwendung des PPRA
und der Software finden Sie im Benutzerhandbuch. Die neueste Version finden Sie unter neogen.com.

*Das Einfrieren von Petrifilm-RYM-Platten vor der Zahlung ist nicht im Umfang der NF-Validierung enthalten.

VorsichtsmaBBnahmen:

Verwenden Sie gute mikrobiologische Laborpraktiken, wie z. B. ISO 7218. Die Zahlung mit einer einzigen Platte und einer
einzigen Verdlinnung ist eine Option, die in der NF-Validierung durch AFNOR-Zertifizierung zertifiziert ist. In diesem
Zusammenhang kénnen die Anforderungen der ISO 7218 bezliglich der Verwendung von zwei aufeinanderfolgenden
Verdiinnungen oder zwei Platten derselben Verdiinnung nicht angewendet werden (siehe Abschnitte ,,Inokulation und
»Berechnung und Angabe der Ergebnisse®). Fiir die Probenvorbereitung wird auf die in den Normen angegebene Reihe
ISO 6887 verwiesen. Matrizen mit einem hohen Gehalt an Partikel- oder Verfliissigungsplatten kénnen die Zahlung des
Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) beeinflussen und sollten vom Benutzer tiberpriift werden.

Weitere Informationen zum Giltigkeitsende finden Sie im Zertifikat fiir NF-Validierung, das auf der unten genannten
Website verfugbar ist.

e‘mﬂcmnou
(3

VALIDATION
EN IS0 16140

3M 01/13 - 07/14
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
www.afnor-validation.com

Fir weitere Informationen zum Ablauf der Validierung sieche NF VALIDATION-Zertifikat unter der oben genannten Website
Referenzen

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

2. 1SO 7218. Microbiology of the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.
3. ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

4. 1SO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

5. 1SO 21527:2008 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of yeasts
and moulds.

Part 1: Colony count technique in products with water activity greater than 0.95
Part 2: Colony count technique in products with water activity less than or equal to 0.95
U.S. Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual Chapter 18: Yeast, Molds and Mycotoxins (2001)
ISO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs- Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

Erklarung der Symbole

info.neogen.com/symbols

AOAC ist eine eingetragene Marke von AOAC INTERNATIONAL
Performance Tested Method ist eine Dienstleistungsmarke von AOAC INTERNATIONAL

Official Methods of Analysis®™ ist eine Dienstleistungsmarke von AOAC INTERNATIONAL
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Istruzioni sul prodotto

Piastra per il conteggio rapido di lieviti e muffe

Descrizione del prodotto e uso previsto

La Piastra Neogen® Petrifilm® per il conteggio rapido di lieviti e muffe (RYM), & un sistema con terreno di coltura pronto
per I'uso che contiene sostanze nutritive integrate con antibiotici, una sostanza gelificante solubile in acqua fredda

e un sistema indicatore atto a facilitare il conteggio di lieviti e muffe. Le Piastre Neogen Petrifilm RYM sono usate

per il conteggio di lieviti e muffe nei settori alimentare e delle bevande. | componenti della Piastra Neogen Petrifilm

RYM sono decontaminati, seppure non sterilizzati. Neogen Food Safety & certificata ISO (International Organization for
Standardization) 9001 per la progettazione e la produzione. Le Piastre Neogen Petrifilm RYM non sono state valutate con
tutti i prodotti alimentari, i processi alimentari, i protocolli di test o tutti i ceppi di microrganismi possibili.

Sicurezza
L’'utente & tenuto a leggere, comprendere e seguire tutte le informazioni di sicurezza contenute nelle Istruzioni sul prodotto
della Piastra Neogen Petrifilm RYM. Conservare le istruzioni di 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 'uso.
e Non utilizzare dopo la data di scadenza.

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

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

e L’utente & tenuto a formare il proprio personale alle tecniche di analisi appropriate: ad esempio, Good Laboratory
Practices’, ISO 72182, 0 ISO 17025°.

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

e Neogen non ha documentato I'uso delle Piastre Neogen Petrifilm RYM nell’ambito di settori diversi da quello alimentare
e delle bevande. Ad esempio, Neogen non ha documentato I'uso delle Piastre Neogen Petrifilm RYM per analizzare
acqua, sostanze farmaceutiche o cosmetici.
Non utilizzare le Piastre Neogen Petrifilm RYM per la diagnosi di condizioni patologiche in esseri umani o animali.
Le Piastre Neogen Petrifilm RYM non sono in grado di differenziare tra loro i diversi ceppi di lieviti o muffe.

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 o contattare il distributore o il rappresentante Neogen di zona.

Responsabilita dell’'utente

Gli utenti sono tenuti a leggere e apprendere le istruzioni e le informazioni sul prodotto. Visitare il nostro sito web
allindirizzo www.neogen.com o contattare 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.

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.

L'utente 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.
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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 NON
A ESSE LIMITATE, 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

Conservare le buste contenenti le Piastra Neogen Petrifilm RYM chiuse in frigorifero o nel congelatore (temperatura
compresa tra -20 e 8 °C/tra -4 e 46 °F). Prima di aprire le buste attendere che esse abbiano raggiunto la temperatura
ambiente (20-25 °C/< 60% UR). Riporre le Piastre Neogen Petrifilm RYM inutilizzate nella busta originale. Sigillare
ripiegando l'estremita della busta e applicando del nastro adesivo. Non refrigerare le buste aperte per evitarne
Pesposizione all'umidita. Le buste aperte e risigillate vanno conservate in un luogo fresco e asciutto (20-25 °C/< 60%

UR) per non oltre 4 settimane. Si raccomanda di conservare le buste di Piastre Neogen Petrifilm RYM 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
Pumidita relativa supera il 60% (con I'eccezione di locali dotati di aria condizionata).

Per conservare le buste aperte in un congelatore, inserire le Piastre Neogen Petrifilm RYM in un contenitore
sigillabile. Per rimuovere le Piastre Neogen Petrifilm RYM congelate per 'uso, aprire il contenitore, rimuovere
le piastre necessarie e rimettere immediatamente le piastre rimanenti nel congelatore nel contenitore sigillato
per la restante conservazione. Le Piastre Neogen Petrifilm RYM non devono essere utilizzate dopo la data

di scadenza. Non conservare buste aperte in congelatori con ciclo automatico di sbrinamento, in quanto

cio potrebbe danneggiare le Piastre Neogen Petrifilm RYM a causa dell’esposizione ripetuta all’umidita.

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

A Smaltimento

Dopo l'uso, le Piastre Neogen Petrifilm RYM potrebbero contenere microorganismi che possono rappresentare un
potenziale rischio biologico. Seguire le normative vigenti del settore per lo smaltimento.

Per informazioni sui potenziali rischi biologici, fare riferimento a Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,
6™ edition, Section VIII-B: Fungal Agents or equivalent.

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

Indossare un abbigliamento protettivo adeguato e seguire le normali buone prassi di laboratorio sulla sicurezza (GLP)."
Preparazione del campione
1. Preparare la diluizione appropriata prevista per il campione.

Usare i diluenti sterili appropriati:

acqua per diluizione con tampone fosfato di Butterfield, acqua peptonata tamponata (ISO)’, acqua peptonata allo 0,1%°,
diluente salino peptonato’, soluzione salina (0,85-0,90%), neutralizzante ad ampio spettro Neogen®, brodo Letheen
privo di bisolfiti o acqua distillata. Non utilizzare diluenti contenenti citrato, bisolfito o tiosolfato con le Piastre
Neogen Petrifilm RYM; possono inibire la crescita. Se nella procedura standard & indicato il tampone citrato,
sostituirlo con acqua peptonata allo 0,1%, riscaldata a 40-45°C.

Per i requisiti specifici, consultare le “Istruzioni specifiche per metodi validati”.

2. Miscelare o omogeneizzare il campione.
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Piastratura
1. Posizionare la Piastra Neogen Petrifilm RYM 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.

4. Collocare il Diffusore piatto per piastre Neogen® Petrifilm® (6425) o altro diffusore piatto al centro della Piastra Neogen
Petrifilm RYM. Distribuire uniformemente il campione esercitando una leggera pressione al centro del diffusore.
Distribuire I'inoculo sull’intera area di crescita della Piastra Neogen Petrifilm RYM prima che si formi il gel. Non far
scorrere il diffusore sulla pellicola.

5. Rimuovere il Diffusore piatto per piastre Neogen Petrifilm e lasciare riposare la Piastra Neogen Petrifilm RYM per
almeno un minuto in modo da consentire la formazione del gel.

Incubazione

Incubare le piastre Neogen Petrifilm RYM in posizione orizzontale con il lato trasparente rivolto verso lalto in gruppi di

non oltre 40 piastre. E possibile utilizzare diversi tempi e temperature di incubazione a seconda degli attuali metodi di

riferimento locali, alcuni dei quali sono elencati nella sezione “Istruzioni specifiche per metodi convalidati”.

Interpretazione

1. Le Piastre Neogen Petrifilm RYM possono essere sottoposte a conteggio mediante un conta colonie standard o
un’altra sorgente di luce ingrandita. Le linee della griglia sono visibili con 'uso della retroilluminazione ad ausilio
del conteggio stimato.

2. Le colonie sulla barriera schiumosa non vanno prese in considerazione a causa della loro rimozione dal terreno nutritivo.

3. Per differenziare le colonie di lieviti e muffe sulla Piastra Neogen Petrifilm RYM, identificare una o piu delle seguenti
caratteristiche:

LIEVITI MUFFE
Piccole colonie Grandi colonie
Colonie con bordi definiti Colonie con bordi diffusi
Colore da rosa-marrone o blu-verde Da blu/verde a variabile a seguito di incubazione prolungata
Le colonie appaiono in rilievo (tridimensionali) Le colonie appaiono piatte
Le colonie hanno un colore uniforme Le colonie hanno un centro scuro con bordi diffusi

4. Leggere i risultati relativi a lieviti e muffe tra 48 e 72 ore a seconda del metodo convalidato. Alcuni lieviti e muffe a
crescita piu lenta possono apparire sbiaditi dopo 48 ore. Per migliorare I'interpretazione di queste muffe consentire
un tempo di incubazione aggiuntivo di altre 12 ore. Se un periodo di 60 ore non ¢ sufficiente per 'interpretazione,
estendere il tempo di incubazione a 72 ore & un’alternativa accettabile.

5. Larea di crescita circolare € pari a 30 cm? circa. Le Piastre Neogen Petrifilm RYM che contengono oltre 150 colonie
possono essere stimate o registrate come TNTC (Too Numerous To Count, troppo numerose per essere contate). La
stima puo essere effettuata contando il numero di colonie in uno o pili quadratini rappresentativi e determinando il
numero medio per quadratino. Il numero medio pud essere moltiplicato per 30 per determinare il conteggio stimato
per piastra. Se & necessario un conteggio pil preciso, il campione deve essere nuovamente analizzato con diluizioni
maggiori. Quando il campione contiene notevoli quantita di muffa, a seconda del tipo di muffa, il limite massimo di
conteggio pud essere abbassato a discrezione dell’utente.

6. | campioni alimentari sulle Piastre Neogen Petrifilm RYM potrebbero occasionalmente mostrare interferenze, per
esempio:

a) un colore di sfondo blu uniforme (spesso osservato per via degli organismi utilizzati nei prodotti coltivati) non deve
essere considerato come TNTC.

b) puntini ben definiti, di colore blu intenso (spesso osservati nelle spezie o in prodotti granulosi).

7. Quando necessario, le colonie possono essere isolate per un’ulteriore identificazione. Sollevare la pellicola superiore
e prelevare la colonia dal gel.

8. Se non ¢ possibile contare le piastre Neogen Petrifilm RYM entro 1 ora dalla rimozione dall’incubatrice, queste possono
essere conservate per un secondo conteggio congelandole in un contenitore richiudibile a temperature non superiori a
-20 °C (-4 °F) per un periodo di tempo massimo di una settimana.

3



@ (Italiano) ﬁ ﬁ

Istruzioni specifiche per metodi validati
AOAC?® Official Method of Analysiss™ (OMA) #2014.05
AOAC?® Research Institute (RI) Performance Tested Method*™ (PTM) #121301

. PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 121301

Negli studi AOAC OMA e PTM, il metodo Neogen Petrifilm RYM Plate ¢ risultato equivalente a ISO 21527:2008 parti
1e 2 e ai metodi di riferimento FDA BAM Chapter 18 a 48 e 60 ore e paragonabile al metodo Dichloran Rose Bengal
Chloramphenicol Agar secondo AOAC SMPR 2021.009 a 60 e 72 ore.

Ambito della validazione

Yogurt, pasta di pane surgelata, salame fermentato, panna acida, torte pronte, polpette di carne macinata surgelata,
mandorle, panini, mele a fette, zuppa disidratata, infiorescenze di cannabis essiccate e campioni ambientali da superfici in
acciaio inossidabile, gomma e cemento sigillate.

Campioni alimentari e campioni ambientali:

Incubazione

Incubare le Piastre Neogen Petrifilm RYM tra 48 e 60 ore a 25 °C +1°C 028 °C +1°C.

Infiorescenze di cannabis essiccate:

Incubare le piastre Neogen Petrifilm RYM da 60 a 72 ore a 25 °C +1°C 0 28 °C +1°C.

Interpretazione

Le piastre che contengono oltre 150 colonie possono essere stimate o registrate come TNTC (Too Numerous To

Count, troppo numerose per essere contate). La stima pud essere effettuata contando il numero di colonie in uno o piu
quadratini rappresentativi e determinando il numero medio per quadratino. Il numero medio puo essere moltiplicato per
30 per determinare il conteggio stimato per piastra. Se & necessario un conteggio pil preciso, il campione puo essere
nuovamente analizzato con diluizioni maggiori.

Metodo NF VALIDATION secondo certificazione AFNOR:

Metodo certificato NF VALIDATION 3M 01/13—-07/14 in conformita con ISO 16140-2% in confronto a 21527 parte 1 e parte 2°

Utilizzare i seguenti dettagli durante I'implementazione delle istruzioni per I'uso di cui sopra:

Ambito della validazione

Tutti i prodotti alimentari per 'uomo, prodotti ambientali e destinati all’alimentazione degli animali (esclusi i campioni
di produzione primaria)

Preparazione del campione

Utilizzare esclusivamente diluenti ISO”

Per le bevande, i campioni non diluiti non dovrebbero essere piastrati.

Incubazione
Incubare le Piastre Neogen Petrifilm RYM tra 60 e 72 ore a 25°C +1°C 028 °C = 1°C.

Le piastre possono essere conservate nell’incubatore fino a 5 giorni.

Interpretazione

La piastra Petrifilm RYM & stata convalidata per 'enumerazione utilizzando il lettore avanzato di piastre Petrifilm (PPRA) e
I'interpretazione visiva in base alle istruzioni generali del metodo. Fare riferimento al certificato di validazione NF riportato
di seguito per la versione del software PPRA utilizzata nell’lambito della NF VALIDATION. Per le istruzioni sull’uso del PPRA
e del software, fare riferimento al Manuale utente. Per la versione piu recente, visitare il nostro sito Web neogen.com.

*I congelamento delle piastre RYM Petrifilm prima dell’enumerazione non & incluso nell’ambito della NF VALIDATION.
Precauzioni:

Attenersi alle buone pratiche di laboratorio di microbiologia, come ISO 7218. Lenumerazione con utilizzo di una singola
piastra e una singola diluizione & un’opzione certificata nella validazione NF secondo certificazione AFNOR. In questo
ambito, non possono essere applicati i requisiti ISO 7218 relativi all’'uso di due diluizioni successive o due piastre della
stessa diluizione (vedere le sezioni “Inoculazione” e “Calcolo ed espressione dei risultati”). Per la preparazione dei campioni,
fare riferimento alla serie ISO 6887 come specificato negli standard. Le matrici con un elevato livello di particolato possono
influenzare 'enumerazione del lettore avanzato di piastre Petrifilm (PPRA) e dovranno essere analizzate dall’utente.

4
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Per ulteriori informazioni sulla fine della validita, fare riferimento al certificato NF Validation disponibile sul sito Web
menzionato di seguito.

LFICATION
¢

VALIDATION
EN IS0 16140

3M 01/13 - 07/14
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
www.afnor-validation.com

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

Bibliografia

1.

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 the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.
ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

ISO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

ISO 21527:2008 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of yeasts
and moulds.

Part 1: Colony count technique in products with water activity greater than 0.95
Part 2: Colony count technique in products with water activity less than or equal to 0.95
U.S. Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual Chapter 18: Yeast, Molds and Mycotoxins (2001)

ISO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs- Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

Legenda dei simboli
info.neogen.com/symbols

AOAC & un marchio registrato di AOAC INTERNATIONAL
Performance Tested Method & un marchio di servizio di AOAC INTERNATIONAL
Official Methods of Analysis®™ & un marchio di servizio di AOAC INTERNATIONAL
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Instrucciones del Producto

Placa rapida para recuento de mohos y levaduras

Descripcion del producto y uso previsto

Las Placas Petrifilm® Neogen® Répidas para recuento de mohos y levaduras (RYM) son un sistema de medio de cultivo

listo para muestrear que contiene nutrientes complementados con antibiéticos, un agente gelificante que se disuelve en
agua fria y un sistema indicador que facilita la enumeracién de mohos y levaduras. Las Placas Petrifilm Neogen RYM se
utilizan para la enumeracién de mohos y levaduras en las industrias de alimentos y bebidas. Los componentes de la Placa
Petrifilm Neogen RYM estan descontaminados, pero no esterilizados. Neogen Food Safety cuenta con certificacion de la
Organizacién Internacional para la Estandarizacién (ISO) 9001 de disefio y fabricacién. Las Placas Petrifilm Neogen RYM
Rapidas no han sido evaluadas con todos los productos alimenticios, procesos alimenticios, protocolos de prueba posibles,
ni con todas las posibles cepas de microorganismos.

Seguridad
El usuario debe leer, comprender y respetar toda la informacién de seguridad que se incluye en las Instrucciones
del Producto de la Placa Petrifilm Neogen RYM. 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,
y/o dafios materiales.

A ADVERTENCIA

Para reducir los riesgos asociados con la exposicion a riesgos biolégicos y la contaminaciéon 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 Siga todas las instrucciones de almacenamiento del producto que se incluyen en las instrucciones de uso.
e No use el producto después de la fecha de vencimiento.

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

e Realice pruebas con la Placa Petrifilm Neogen RYM en un laboratorio debidamente equipado, bajo la supervision
de un microbidlogo capacitado.

e El usuario debe capacitar a su personal en las técnicas de evaluacién adecuadas. Por ejemplo, Buenas Practicas
de Laboratorio', la norma ISO 72182 o la norma ISO 170253.

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

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

No use las Placas Petrifilm Neogen RYM para diagnosticar enfermedades de humanos o animales.
Las Placas Petrifilm Neogen RYM no diferencian ninguna cepa de moho o levadura de otra.

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

Si desea obtener informacién sobre la documentacién del desempefio 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 péngase en contacto con su representante o distribuidor local de Neogen para obtener
mas informacion.

Al seleccionar un método de prueba, es importante reconocer que factores externos tales como los métodos de muestreo,
los protocolos de prueba, la preparacion de la muestra, la manipulacién y la técnica de laboratorio pueden afectar los
resultados.
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Al seleccionar cualquier método de prueba o producto, es responsabilidad del usuario evaluar un nimero suficiente
de muestras con retos microbianos y matrices apropiadas para demostrar que el método de prueba cumple con los
criterios de conformidad del usuario.

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

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

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

Limitacion de responsabilidad de Neogen

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

Almacenamiento

Guarde los sobres de las Placas Petrifilm Neogen RYM sin abrir refrigeradas o congeladas (-20 a 8 °C / -4 a 46 °F). Antes
de usarlas, deje que las bolsas cerradas alcancen la temperatura ambiente antes de abrirlas (20-25 °C / <60 % de humedad
relativa). Vuelva a colocar las Placas Petrifilm Neogen RYM que no haya usado en el sobre. Selle el sobre plegando el
extremo y colocando cinta adhesiva. Para evitar la exposicion a la humedad, no refrigere los sobres abiertos. Guarde

los sobres resellados en un lugar fresco y seco (20-25 °C / <60 % de humedad relativa) durante un periodo maximo de

4 semanas. Se recomienda que los sobres resellados de las Placas Petrifilm Neogen RYM se guarden en un congelador (vea
a continuacién) si la temperatura del laboratorio excede los 25 °C (77 °F) y/o el laboratorio se encuentra en una region con
una humedad relativa que supera el 60 % (excepto en instalaciones con aire acondicionado).

Para guardar los sobres abiertos en un congelador, coloque las Placas Petrifilm Neogen RYM en un recipiente hermético.
Para retirar las Placas Petrifilm Neogen RYM 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. Antes
de inocular la placa, deje que las Placas Petrifilm Neogen RYM alcancen la temperatura ambiente. No deben usarse

las Placas Petrifilm Neogen RYM que hayan excedido su fecha de vencimiento. No almacene los sobres abiertos en un
congelador con ciclo de descongelacidén automatica; esto puede dafiar las Placas Petrifilm Neogen RYM debido a una
reiterada exposicion a la humedad.

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

A Desecho

Después del uso, las Placas Petrifilm Neogen RYM pueden contener microorganismos que pueden representar un posible
riesgo bioldgico. Siga las normas actuales de la industria para su desecho.

Para obtener informacidn sobre posibles riesgos biolégicos, consulte Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, 6t edition, Section VIII-B: Fungal Agents or equivalent.

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

Use la ropa de proteccion adecuada y respete los estdndares de buenas practicas de seguridad de laboratorio (GLP).!
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Preparacion de la muestra

1.

2

Prepare la dilucién apropiada de la muestra seguiin sea necesario.
Utilice diluyentes estériles apropiados:

Agua de dilucion de fosfatos de Butterfield, agua con peptona tamponada (ISO)?, 0.1 % de agua de peptona®, diluyente
de sal de peptona’, solucién salina (al 0.85y 0.90 %), neutralizador de amplio espectro Neogen® caldo de Letheen sin
bisulfito o agua destilada. No utilice diluyentes que contengan citrato, bisulfito o tiosulfato con las placas Neogen
Petrifilm RYM, ya que pueden inhibir el crecimiento. Si en el procedimiento estandar se indica tampdn citrato,
sustituyalo por agua de peptona al 0,1 %, calentada a 40-45 °C.

Consulte las "Instrucciones especificas para métodos validados" para conocer los requisitos especificos.

. Mezcle u homogeneice la muestra.

Inoculacién de las placas

1.
2.

Coloque la Placa Petrifilm Neogen RYM sobre una superficie nivelada y plana.

Levante la pelicula superior y, con la pipeta en posicién perpendicular, distribuya 1 ml de suspensién
de la muestra en el centro de la pelicula inferior.

3. Desenrolle la pelicula superior sobre la muestra.

4. Coloque el Difusor Plano Petrifilm® Neogen® (6425) u otro difusor plano en el centro de la Placa Petrifilm Neogen RYM.

Presione ligeramente el centro del difusor para distribuir la muestra de manera uniforme. Esparza el inéculo por toda
el area de crecimiento de la Placa Petrifilm Neogen RYM antes de que se forme el gel. No deslice el difusor a través
de la pelicula.

Retire el Difusor Plano Petrifilm Neogen y deje la Placa Petrifilm Neogen RYM quieta por al menos un minuto para
permitir que se forme el gel.

Incubacion
Incube las placas de recuento de hongos y levaduras (RYM) Petrifilm de Neogen en posicién horizontal. Asegurese de

q
y

ue el lado transparente quede orientado hacia arriba. No apile mas de 40 placas. Se pueden emplear varios tiempos
temperaturas de incubacion, en funcion de los métodos de referencia locales vigentes. Para revisar algunos de estos

métodos, consulte la seccidn “Instrucciones especificas para métodos homologados”.

Interpretacion

1.

Las Placas Neogen Petrifilm Rapidas RYM pueden contarse usando un contador de colonias estandar u otra lupa
iluminada. Las cuadriculas se ven con luz de fondo que ayuda con la enumeracién estimada.

No cuente las colonias en el dique de espuma ya que fueron retiradas del medio de nutrientes.

Para diferenciar las colonias de mohos y levaduras en la Placa Petrifilm Neogen RYM, identifique una o mas
de las siguientes caracteristicas:

LEVADURAS MOHOS

Colonias pequenas Colonias grandes

Las colonias tienen limites definidos Las colonias tienen limites difusos

Tienen un color de rosa/tostado o azul/verde

Tienen un color azul/verde que podria variar a otros colores
con una incubacién prolongada

Las colonias se ven elevadas (tridimensional) Las colonias se ven planas

Las colonias tienen un color uniforme Las colonias tienen un centro oscuro con limites difusos

4. Lea los resultados para las levaduras y los mohos a las 48 horas. Algunas levaduras y mohos de crecimiento mas

lento pueden verse tenues a las 48 horas. Para una mejor interpretacion de estos mohos, extienda 12 horas el tiempo
de incubacién. Si un intervalo de tiempo de 60 horas para la interpretacion no resulta conveniente, extienda el tiempo
de incubacidn a 72 horas como alternativa aceptable.

El area de crecimiento circular es de aproximadamente 30 cm?. Las Placas Petrifilm Neogen RYM que contienen mas de
150 colonias pueden considerarse o registrarse bajo la denominacién Muy numerosas para contar (TNTC).

La estimacién se puede realizar contando el nimero de colonias en uno o varios cuadrantes representativos

y determinando el promedio de colonias por cuadrante. Para determinar el recuento estimado para cada placa, puede
multiplicar el nUmero promedio por 30. Si se necesita un conteo mas preciso, se debera volver a estudiar la prueba con
diluciones mayores. Cuando la muestra contiene una cantidad elevada de mohos, dependiendo del tipo de moho, el
limite maximo de conteo puede reducirse a discrecién del criterio del usuario.

3
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6. Ocasionalmente, las muestras de alimentos pueden mostrar interferencia en las Placas Petrifilm Neogen RYM, por
ejemplo:

a) un color azul uniforme de fondo (a menudo suele verse en los organismos utilizados en productos cultivados);
no deben contarse como TNTC;
b) lecturas con puntitos precisos de color azul intenso (suelen verse en especias o productos granulados).

7. Cuando sea necesario, las colonias se podran aislar para una mejor identificacion. Levante la pelicula superior
y recoja la colonia del gel.

8. Si, en el término de una hora a partir del retiro de la incubadora, no se puede realizar el recuento en las placas RYM
Petrifilm de Neogen, se pueden almacenar para su posterior recuento. Para ello, congeldndolas en un recipiente sellable
a una temperatura de hasta -20 °C (-4 °F) durante una semana como maximo.

Instrucciones especificas para métodos validados
AOACP® Official Method of Analysiss™ (OMA) #2014.05
AOAC?® Research Institute (RI) Performance Tested Method*™ (PTM) #121301

. PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 121301

En los estudios OMA y PTM de la AOAC, el método de placa Neogen Petrifilm RYM resulté ser equivalente a los métodos
de referencia ISO 21527:2008 partes 1y 2, y FDA BAM Capitulo 18 a las 48 y 60 horas y comparable al agar rosa de bengala
cloranfenicol segin SMPR 2021.009 de la AOAC a las 60 y 72 horas.

Alcance de la validacién:

Yogur, masa de pan congelada, salami fermentado, nata agria, pastel precocinado, hamburguesas congeladas de carne
picada, almendras, sdndwiches, manzanas cortadas, sopa deshidratada, flor de cannabis seca y muestras ambientales de
acero inoxidable, caucho y superficies de hormigdn selladas.

Muestras de alimentos y muestras ambientales:
Incubacién:

Incube las Placas Petrifilm Neogen RYM entre 48 horas 'y 60 horas a 25 °C +1°C 028 °C = 1°C.
Flor de cannabis seca:

Incubar las placas Neogen Petrifilm RYM de 60 a 72 horas a 25 °C +1°C 028 °C = 1°C.
Interpretacion:

Las placas que contienen mas de 150 colonias pueden considerarse o registrarse como Muy numerosas para contar
(TNTC). La estimacion se puede realizar contando el nimero de colonias en uno o varios cuadrantes representativos

y determinando el promedio de colonias por cuadrante. Para determinar el recuento estimado para cada placa,

puede multiplicar el nimero promedio por 30. Si se necesita un conteo mas preciso, se puede volver a estudiar la prueba
con diluciones mayores.

Muestras de alimentos y muestras ambientales:
VALIDACION NF de la Certificacién AFNOR:

Homologado mediante el método 3M 01/13—-07/14, segiin NF VALIDATION vy en estricto cumplimiento de la norma
ISO 6140-2* en comparacién con los requisitos de la norma 21527, parte 1y 2°

Tenga en cuenta las siguientes indicaciones a la hora de aplicar las instrucciones de uso:

Alcance de la validacién:

Todos los productos alimenticios para humanos, para animales y muestras ambientales industriales (excepto muestras
de produccién primaria)

Preparacion de la muestra:

Use exclusivamente diluyentes especificados en las normas 1ISO”

Para bebidas, no se deben inocular placas en muestras no diluidas.

Incubacion:

Incube las Placas Petrifilm Neogen RYM entre 60 horas y 72 horas a 25 °C £1°C 028 °C +1°C.

Las placas se pueden almacenar en incubadora por hasta 5 dias.

4
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Interpretacion:

La placa RYM Petrifilm esta homologada para tareas de recuento junto con el lector avanzado de placas Petrifilm (PPRA),
asi como para la interpretacion visual segun las instrucciones generales del método. Si desea conocer la versidn de
software del PPRA que se emplea en el marco de NF Validation, consulte el certificado de NF Validation a continuacion.
Para obtener instrucciones sobre el uso del PPRA y el software, consulte el Manual del usuario correspondiente. Para
obtener la Gltima versién, visite neogen.com.

* La congelacion de placas RYM Petrifilm antes del recuento no se encuentra incluida en el alcance de NF Validation.

Precauciones:

Aplique buenas practicas de laboratorio en materia de microbiologia, por ejemplo, la norma ISO 7218. El recuento
mediante el uso de una sola placa y una sola dilucién es una opcién homologada por AFNOR Certification para acceder

al certificado NF Validation. En este contexto, no se pueden aplicar los requisitos que fija la norma ISO 7218 relativos al
uso de dos diluciones consecutivas o de dos placas con la misma dilucidn (consulte los parrafos "Inoculacién™ y "Célculo y
expresion de resultados”). Para la preparacién de muestras, consulte el apartado correspondiente de la ISO 6887, como se
detalla en las normas. Las matrices con un alto nivel de contenido de particulas pueden, de algin modo, repercutir en el
recuento del PPRAy, por lo, tanto, el usuario debe revisarlas.

Para obtener mas informacion sobre el fin de validez, consulte el certificado NF Validation, disponible en el sitio web que

se detalla mas abajo.
ATION

NF

v,
VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/13 - 07/14
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
www.afnor-validation.com

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

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

2. 1SO 7218. Microbiology of the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.
ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

4. 1SO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

5. 1SO 21527:2008 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of yeasts
and moulds.

Part 1: Colony count technique in products with water activity greater than 0.95
Part 2: Colony count technique in products with water activity less than or equal to 0.95
U.S. Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual Chapter 18: Yeast, Molds and Mycotoxins (2001)
ISO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs- Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

Explicacion de los simbolos

info.neogen.com/symbols

AOAC es una marca comercial registrada de AOAC INTERNATIONAL

Performance Tested Method es una marca de servicios AOAC INTERNATIONAL
Official Methods of Analysis®™ es una marca de servicio de AOAC INTERNATIONAL
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Productinstructies

Gist & Schimmel Snelle Telplaat

Productbeschrijving en beoogd gebruik

De Neogen® Petrifilm® Gist & Schimmel (RYM) Snelle Telplaat is een kant-en-klaar kweekmediumsysteem dat
voedingsstoffen bevat, aangevuld met antibiotica, een geleermiddel dat in koud water oplosbaar is en een
indicatorsysteem dat het tellen van gist- en schimmelkolonies vergemakkelijkt. Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaten
worden in de voedings- en drankensector gebruikt voor het tellen van gist- en schimmel. De componenten van de Neogen
Petrifilm RYM Snelle Telplaat zijn ontsmet, maar niet gesteriliseerd. Neogen Food Safety is ISO 9001-gecertificeerd voor
het ontwerp en de productie (ISO staat voor Internationale Organisatie voor Standaardisatie). De Neogen Petrifilm RYM
Snelle Telplaten zijn niet getest met alle mogelijke voedingsproducten, voedingsprocessen, testprotocols of met alle
mogelijke stammen van micro-organismen.

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

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

A WAARSCHUWING

Beperken van de risico’s die verbonden zijn aan de blootstelling aan biologische gevaren en milieuverontreiniging:
e Houd u aan de actuele branchenormen en lokale voorschriften voor het afvoeren van biologisch gevaarlijk afval.

Beperken van de risico’s die verbonden zijn aan het vrijkomen van verontreinigd product:
e Houd u aan alle instructies voor productopslag in deze gebruiksaanwijzing.
e Niet gebruiken nadat de vervaldatum is verstreken.

Beperken van de risico’s die gepaard gaan met infecties en besmetting van de werkplek:

e Voer testen met de Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaat uit in een goed uitgerust laboratorium onder leiding
van een bekwame microbioloog.

e De gebruiker moet zijn medewerkers de juiste testtechnieken aanleren, zoals Goede Laboratoriumpraktijken',
ISO 72182 of 1SO 17025°.

Beperken van de risico’s die verbonden zijn aan onjuiste interpretatie van de resultaten:

e Neogen heeft de geschiktheid van de Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaten niet gedocumenteerd voor gebruik in
andere sectoren dan de voedings- en drankensector. Zo heeft Neogen bijvoorbeeld de geschiktheid van de Neogen
Petrifilm RYM Snelle Telplaten niet gedocumenteerd voor het testen van water, farmaceutische producten of cosmetica.
Gebruik de Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaten niet voor het stellen van diagnoses bij mensen of dieren.

De Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaten tonen geen verschil tussen de verschillende gist- of schimmelstammen.

Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad voor bijkomende 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 proefmethoden,
testprotocollen, proefvoorbereiding en -behandeling en laboratoriumtechniek invioed kunnen hebben op de resultaten.

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

Het is ook de verantwoordelijkheid van de gebruiker om te bepalen of testmethoden en resultaten aan de vereisten
van klanten en leveranciers voldoen.
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Zoals bij elke testmethode garanderen de verkregen resultaten van het gebruik van een Neogen Food Safety-product
de kwaliteit van de geteste matrices of processen niet.

Beperkte garantie / beperkt verhaal

BEHALVE WAAR UITDRUKKELIJK VERMELD IN EEN BEPERKTE GARANTIEBEPALING VAN EEN INDIVIDUELE
PRODUCTVERPAKKING, WIJST NEOGEN ALLE UITDRUKKELIJKE EN IMPLICIETE GARANTIES AF, MET INBEGRIP
VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT, ELKE GARANTIE MET BETREKKING TOT DE GOEDE WERKING 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, dan moet u Neogen daarvan binnen
de 60 dagen na het vaststellen op de hoogte brengen en het product terugsturen naar Neogen. Neem voor verdere vragen
contact op met uw Neogen-vertegenwoordiger of erkende Neogen-distributeur.

Beperking van Neogen aansprakelijkheid

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

Opslag

Bewaar ongeopende zakjes Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaat gekoeld of bevroren (-20 tot 8 °C / -4 tot 46 °F). Laat
de ongeopende zakjes net voor gebruik op kamertemperatuur (20-25 °C / < 60% RV) komen alvorens deze te openen.
Plaats ongebruikte Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaten terug in het zakje. Sluit geopende zakjes door het einde om te
vouwen en met tape af te sluiten. Bewaar geopende zakjes niet in de koelkast om blootstelling aan vocht te vermijden.
Bewaar opnieuw gesloten zakjes niet langer dan 4 weken op een koele, droge plaats (20-25 °C / < 60% RV). Aanbevolen
wordt om opnieuw gesloten zakjes Neogen Petrifilm RYM Snelle 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 60% (uitgezonderd gebouwen met airconditioning).

Geopende zakjes Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaten dienen in een afsluitbare container in een diepvriezer te worden
bewaard. Om bevroren Neogen Petrifilm RYM Snelle 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. Laat Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaten voér gebruik op kamertemperatuur komen. Neogen
Petrifilm RYM Snelle Telplaten dienen niet te worden gebruikt na hun vervaldatum. Bewaar geopende zakjes niet in een
vriezer met een automatisch ontdooisysteem, aangezien de herhaalde blootstelling aan vocht de Neogen Petrifilm RYM Snelle
Telplaten kan beschadigen.

Gebruik geen Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaten die verkleuring vertonen. De vervaldatum en het lothnummer
staan vermeld op iedere verpakking Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaten. Het lotnummer staat ook vermeld op de
afzonderlijke Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaten.

A Verwijdering

Na gebruik kunnen de Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaten micro-organismen bevatten die een biologisch gevaar
kunnen vormen. Volg de in de sector geldende normen voor afvalverwerking.

Voor informatie over mogelijke biologische gevaren verwijzen we u naar Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, 6° editie, sectie VIII-B: Fungal Agents or equivalent.

Gebruiksaanwijzingen
Volg alle productinstructies zorgvuldig op. Het niet opvolgen van de instructies kan onnauwkeurige resultaten tot gevolg hebben.
Draag geschikte veiligheidsuitrusting en volg de standaard goede laboratoriumveiligheidspraktijken (GLP).
Voorbereiding monster
1. Bereid (een) geschikte verdunning(en) van het monster voor.
Gebruik geschikte, steriele verdunningsvloeistoffen:

Fosfaatgebufferd verdunningswater van Butterfield, gebufferd peptonwater (ISO), 0,1% peptonwater®,
peptonzoutverdunningsmiddel’, zoutoplossing (0,85-0,90%), Neogen® breedspectrumneutralisator, bisulfietvrije
letheenbouillon, of gedestilleerd water. Gebruik geen verdunningsmiddelen die citraat, bisulfiet of thiosulfaat bevatten
met Neogen Petrifilm RYM-schalen; deze kunnen de groei remmen. Indien in de standaardprocedure citraatbuffer word
aangegeven, moet deze worden vervangen door 0,1% peptonwater, verwarmd tot 40-45 °C.

Raadpleeg voor de gedetailleerde eisen ‘Specifieke instructies voor gevalideerde methoden’.
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Meng of homogeniseer het monster.

Op platen aanbrengen of uitplaten

1.

Plaats de Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaat op een viakke, 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.

4. Plaats de Neogen® Petrifilm® Vlakke Spreider (6425) of andere vlakke spreider op het midden van de Neogen Petrifilm
RYM Snelle Telplaat. Druk zachtjes op het midden van de spreider om het monster gelijkmatig te verdelen. Verspreid
de entstof over het gehele groeioppervlak van de Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaat voordat de gel ontstaat. Laat de
spreider niet over de film glijden.

5. Neem de Neogen Petrifilm Vlakke Spreider weg en laat de Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaat minstens één minuut
ongestoord liggen, zodat er een gel kan ontstaan.

Incubatie

Incubeer Neogen Petrifilm RYM-platen in horizontale positie met de doorzichtige kant naar boven in stapels van maximaal
40 stuks. Afhankelijk van de huidige lokale referentiemethoden kunnen verschillende incubatietijden en temperaturen
worden gebruikt. Een aantal daarvan staat vermeld in de sectie “Specifieke instructies voor gevalideerde methoden”.

Interpretatie

1.

Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaten kunnen worden geteld op een standaardkolonieteller of een ander verlicht
vergrootglas. Als u achtergrondverlichting gebruikt, worden rasterlijnen zichtbaar die helpen bij het maken van een
schatting.

. Tel geen kolonies op de schuimrand aangezien deze van het voedingsmedium zijn verwijderd.

Gist- en schimmelkolonies op de Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaat kunnen aan de hand van de volgende kenmerken
worden onderscheiden:

GIST SCHIMMEL

Kleine kolonies Grote kolonies

Kolonies hebben scherpe randen Kolonies hebben vage randen

Roze/geelbruine of blauwe/groene kleur Variabel blauw/groen bij langere incubatie

Kolonies zien er verhoogd uit (driedimensionaal) Kolonies zien er vlak uit

Kolonies hebben een gelijkmatige kleur Kolonies zijn donker in het midden met vage randen

4.

Lees de gist- en schimmelresultaten tussen 48 en 72 uur af, afhankelijk van de gevalideerde methode. Bepaalde
trager groeiende gisten en schimmels kunnen na 48 uur vaag worden. Als u de interpretatie van deze schimmels wilt
verbeteren, laat u deze nog eens 12 uur incuberen. Als een periode van 60 uur niet goed uitkomt, is het eveneens
mogelijk om de incubatietijd te verlengen tot 72 uur.

Het cirkelvormige groeioppervlak bedraagt ongeveer 30 cm? Voor Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaten die meer

dan 150 kolonies bevatten kunnen schattingen worden gemaakt of de resultaten kunnen worden genoteerd als te veel
om te tellen (TNTC). Schattingen kunnen worden gemaakt door het aantal kolonies te tellen in één of meer aanwezige
vierkantjes en het gemiddelde te bepalen per vierkantje. Het gemiddelde aantal kan met 30 worden vermenigvuldigd
om de geschatte telling per plaat te bepalen. Indien een meer nauwkeurige telling is vereist, moet het monster opnieuw
worden getest met een hogere verdunning. Wanneer het monster grote hoeveelheden schimmel bevat, kan de bovenste
telgrens, afhankelijk van het type schimmel, naar het oordeel van de gebruiker worden verlaagd.

Voedingsmonsters kunnen af en toe blijk geven van interferentie op de Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaten,
bijvoorbeeld:

a) een gelijkmatige blauwe achtergrondkleur (komt vaak voor bij organismen die voor geteelde producten worden
gebruikt). Deze moeten niet worden genoteerd als te veel om te tellen (TNTC).

b) felblauwe stippen (komt vaak voor bij specerijen of gegranuleerde producten).

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

Indien de Neogen Petrifilm RYM-platen niet binnen 1 uur na verwijdering uit de incubator kunnen worden geteld,
kunnen ze worden bewaard voor latere telling door ze in een afsluitbare container bij temperaturen tot -20 °C (-4 °F) in
te vriezen, voor een periode van maximaal één week.
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Specifieke instructies voor gevalideerde methoden
AOAC?® Official Method of Analysiss™ (OMA) #2014.05
AOAC?® Research Institute (RI) Performance Tested Method*™ (PTM) #121301

. PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 121301

In AOAC OMA- en PTM-onderzoeken bleek de Neogen Petrifilm RYM-schaalmethode na 48 en 60 uur gelijkwaardig aan
ISO 21527:2008 deel 1 en 2 en de FDA BAM-referentiemethoden in hoofdstuk 18 en na 60 en 72 uur vergelijkbaar met de
Dichloran Rose Bengal Chloramphenicol-agar volgens AOAC SMPR 2021.009.

Toepassingsgebied van de validatie:

Yoghurt, bevroren brooddeeg, gefermenteerde salami, zure room, kant en klare taart, bevroren gehaktballetjes,
amandelen, sandwiches, gesneden appels, gedehydrateerde soep, gedroogde cannabisbloem en milieumonsters van
roestvrij staal, rubber en verzegelde betonnen oppervlakken.

Voedselmonsters en milieumonsters:

Incubatie:

Incubeer de Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaten tussen de 48 en 60 uur bij 25 °C +1°C of 28 °C £ 1°C.

Gedroogde cannabisbloem:

Incubeer Neogen Petrifilm RYM-schalen 60 tot 72 uur bij 25°C + 1°C of 28°C * 1°C.

Interpretatie:

Voor platen die meer dan 150 kolonies bevatten kunnen schattingen worden gemaakt of de resultaten kunnen worden
genoteerd als te veel om te tellen (TNTC). Schattingen kunnen worden gemaakt door het aantal kolonies te tellen in één
of meer aanwezige vierkantjes en het gemiddelde te bepalen per vierkantje. Het gemiddelde aantal kan met 30 worden
vermenigvuldigd om de geschatte telling per plaat te bepalen. Indien een meer nauwkeurige telling is vereist, kan het
monster opnieuw worden getest met een hogere verdunning.

NF-VALIDATIE door AFNOR-certificering:

NF-VALIDATIE gecertificeerde methode 3M 01/13—-07/14 voldoet aan ISO 16140-2* in vergelijking met 21527 deel 1 en deel 2°

Gebruik de volgende gegevens bij de uitvoering van de bovenstaande gebruiksaanwijzing:

Toepassingsgebied van de validatie:

Alle voedingsproducten voor menselijke consumptie, dierenvoeding en industriéle omgevingsmonsters (met uitzondering
van primaire productiemonsters).

Voorbereiding van het monster:

Gebruik alleen verdunningsmiddelen die door ISO worden vermeld.”

Van dranken mogen geen onverdunde monsters op de plaat worden aangebracht.
Incubatie:
Incubeer de Neogen Petrifilm RYM Snelle Telplaten tussen de 60 en 72 uur bij 25 °C £ 1°C of 28 °C +1°C.

De platen kunnen maximaal 5 dagen in de incubator worden bewaard.

Interpretatie:

De Petrifilm RYM-plaat is gevalideerd voor telling met behulp van de Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) en visuele
interpretatie volgens de algemene methode-instructies. Raadpleeg het NF-validatiecertificaat hieronder voor de PPRA-
softwareversie die is gebruikt in het kader van de NF-validatie. Raadpleeg de gebruikershandleiding voor instructies over
het gebruik van de PPRA en de software. Ga voor de nieuwste versie naar neogen.com.

*Het invriezen van Petrifilm RYM-platen voorafgaand aan de telling valt niet onder de NF-validatie.
Voorzorgsmaatregelen:

Gebruik goede microbiologische laboratoriumpraktijken, zoals ISO 7218. Telling met behulp van een enkele plaat en een
enkele verdunning is een optie die NF-gevalideerd is door AFNOR Certification. In deze context kunnen de vereisten van
ISO 7218 met betrekking tot het gebruik van twee opeenvolgende verdunningen of twee platen met dezelfde verdunning
niet worden toegepast (zie de paragrafen “Inoculatie” en “Berekening en weergave van resultaten”). Raadpleeg voor de
monstervoorbereiding de ISO 6887-serie zoals gespecificeerd in de normen. Matrices met een hoog gehalte aan deeltjes
kunnen de telling met de Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) beinvloeden en moeten door de gebruiker worden
gecontroleerd.
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Voor meer informatie over het einde van de geldigheid, verwijzen wij u naar het NF-validatie-certificaat op de hieronder
genoemde website.

LFICATION
¢

VALIDATION
EN IS0 16140

3M 01/13 - 07/14
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
www.afnor-validation.com

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

Referenties

1.

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 the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.
ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

ISO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

ISO 21527:2008 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of yeasts
and moulds.

Part 1: Colony count technique in products with water activity greater than 0.95
Part 2: Colony count technique in products with water activity less than or equal to 0.95
U.S. Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual Chapter 18: Yeast, Molds and Mycotoxins (2001)

ISO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs- Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

Verklaring van symbolen
info.neogen.com/symbols

AOAC is een geregistreerd merk van AOAC INTERNATIONAL
Performance Tested Method is een dienstmerk van AOAC INTERNATIONAL
Official Methods of Analysis®™ is een dienstmerk van AOAC INTERNATIONAL
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Produktinformation

Rapid Yeast and Mold Count Plate

Produktbeskrivning och avsedd anvandning

Neogen® Petrifilm® Rapid odlingsplatta fér jast och mogel (RYM) ar ett odlingsmediesystem klart fér prover, vilket
innehaller naringsamnen som kompletterats med antibiotika, ett kallvattenlésligt gelningsmedel och ett indikatorsystem
som forenklar jast- och mégelrdakning. Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattor anvands for rékning av jast och mogel i
livsmedels- och dryckesvaruindustrin. Bestdndsdelarna i Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattan ar dekontaminerade men
inte steriliserade. Neogen Food Safety &r certifierat enligt den internationella standardiseringsorganisationen (ISO) 9001
avseende konstruktion och tillverkning. Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattor har inte bedémts ihop med alla mojliga
livsmedelsprodukter, livsmedelsprocesser, testprotokoll eller med alla méjliga mikroorganismstammar.

Sikerhet
Anvéandaren ska lasa, forsta och félja all sakerhetsinformation i produktinstruktionerna fér Neogen Petrifilm RYM-
odlingsplattan. Behall sakerhetsanvisningarna fér framtida bruk.

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

A VARNING

For att minska riskerna som férknippas med exponering for biologisk smittofara och milj6férgiftning:
e Folj géllande branschstandarder och lokala féreskrifter for kassering av biologiskt riskavfall.

Fo6r att minska riskerna som férknippas med utslapp av kontaminerad produkt:
e Folj alla instruktioner géllande produktférvaring i bruksanvisningen.
e Anvand inte produkten efter utgdngsdatumet.

Fo6r att minska riskerna som férknippas med infektioner och kontaminering av arbetsplatsen:
e Utfor tester med Neogen Petrifilm RYM i ett korrekt utrustat laboratorium under tillsyn av en kompetent mikrobiolog.
e Anvandaren maste utbilda sin personal i korrekta testtekniker. Exempelvis, god laboratoriesed’, ISO 72182 eller

ISO 170253,

Fo6r att minska riskerna som férknippas med feltolkning av resultat:

e Neogen har inte dokumenterat Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattor fér anvandning inom andra branscher an
livsmedels- och dryckesvaruindustrin. Till exempel har Neogen inte dokumenterat anvédndning av Neogen Petrifilm
RYM-odlingsplattor foér testning av vatten, lakemedel eller kosmetika.

Anvand inte Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattor i diagnostisering av tillstdnd hos manniskor och djur.
Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattor skiljer inte enskilda jast- eller mdgelstammar fran varandra.

Se sakerhetsdatabladet fér mer information.

Besok var webbplats pd www.neogen.com eller kontakta din lokala Neogen-representant eller -aterférsaljare
for mer information om dokumentation av produktprestanda.

Anviandaransvar

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

Vid val av testmetod ar det viktigt att inse att externa faktorer som provtagningsmetod, testprotokoll, provpreparering,
hantering och laboratorieteknik kan paverka resultat.

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

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

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

1
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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 FORETT VISST
ANDAMAL. Om nagon produkt fran Neogen Livsmedelshygien #r defekt kommer Neogen eller dess auktoriserade
leverantor att efter eget gottfinnande ersatta produkten eller aterbetala produktens inkdpspris. Detta ar den enda
ersattning som ges. Kunden maste meddela Neogen och returnera produkten inom sextio dagar efter upptéckt av
misstankt defekt. Kontakta din Neogen-representant eller en godkadnd Neogen-distributér om du har fler 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 omsténdigheter ska Neogen:s ansvar i ndgot som helst lagrum &verskrida inkdpspriset
for den pastatt defekta produkten.

Forvaring

Ob6ppnade pasar med Neogen Petrifilm RYM-odlingsplatta ska forvaras kylda eller i frystemperatur

(mellan -20 och 8 °C/-4 och 46 °F). L&t odppnade pésar uppna rumstemperatur innan de 6ppnas och anvands
(20—25°C / <60 % rel. luftf.). Lagg tillbaka oanvianda Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattor i pasen. Férsegla pésen
genom att vika den 6vre kanten och tejpa igen den. For att undvika att plattorna utsatts for fukt ska dppnade pasar
inte forvaras i kylskap. Forvara &terférslutna pésar pé en sval och torr plats (20-25 °C / <60 % rel. luftf.) i hégst 4
veckor. Det rekommenderas att aterférseglade pésar med Neogen Petrifilm RYM-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 dverstiger 60 % (med undantag fér luftkonditionerade byggnader).

Placera Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattor i en férslutningsbar behallare om 6ppnade pasar ska forvaras i frys. TTa ut
frysta Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattor fér anvandning genom att 6ppna behéllaren, ta ut de plattor som behdvs och
omedelbart lagga tillbaka aterstdende plattor i frysen i den férslutna behallaren for resten av hallbarhetstiden. Lat Neogen
Petrifilm RYM-odlingsplattor uppna rumstemperatur fére applicering. Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattor far inte anvandas
efter utgdngsdatum. Férvara inte 6ppnade pasar i en frys som har en automatisk avfrostningsfunktion eftersom Neogen
Petrifilm RYM-odlingsplattor kan skadas pa grund av upprepad exponering for fukt.

Anvand inte Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattor som visar tecken pa missfargning. Utgangsdatum och partinummer
finns angivna pé varje forpackning av Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattor. Partinumret finns dven angivet pa individuella
Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattor.

A Kassering

Efter anvandning kan Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattor innehélla mikroorganismer som kan utgéra en potentiell
biologisk fara. Félj gallande branschstandarder fér kassering.

For information om potentiella biologiska risker, se avsnittet Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,
6:e utgavan, avsnitt VIII-B: Fungal Agents, eller motsvarande.

Bruksanvisning
Folj alla produktinstruktioner noggrant. Underlatenhet att géra detta kan leda till felaktiga resultat.

Bar lampliga skyddsklader och félj fér sdkerhets skull god laboratoriesed (GLP).'

Provberedning

1. Bered lamplig(-a) utspadning(-ar) fér det prov du behéver.
Anvand lampliga sterila spadningsvatskor:
Butterfields fosfatbuffrade spadningsvatten, buffrat peptonvatten (ISO)’, 0,1% peptonvatten®, peptonsaltspadningsmedel’,
saltlésning (0,85-0,90 %), Neogen® bredspektrumneutraliserare, bisulfitfri letheen-buljong eller destillerat vatten.
Anviand inte spadning som innehaller citrat, bisulfit eller tiosulfat tillsammans med Neogen Petrifilm RYM Plates,

eftersom de kan inhibera tillvaxten. Om citratbuffert indiceras i standardproceduren, byt ut mot 0,1 % peptonvatten,
uppvarmt till 40-45 °C.

Se "Specifika anvisningar foér validerade metoder” for sarskilda krav.

2. Blanda eller homogenisera provet.
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Applicering pa platta
1. Placera Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattan pa en plan, jamn yta.

2. Lyft den 6vre filmen och fordela 1 ml av det utspadda provet med lodréat pipett dver mitten av den undre filmen.
3. Anvand en rullande rorelse vid placering av den 6vre filmen pé provet.
4

. Placera Neogen® Petrifilm® Flat Spreader (6425) eller annan spridarplatta p& mitten av Neogen Petrifilm
RYM-odlingsplattan. Tryck férsiktigt pa mitten av spridaren for att fordela provet jamnt. Sprid inympningsédmnet ver
hela tillvaxtomradet pa Neogen Petrifilm RYM-odlingsplatta innan gelen bildas. Dra inte spridaren 6ver filmen.

5. Avlagsna Neogen Petrifilm Flat Spreader och lamna Neogen Petrifilm RYM-odlingsplatta orérd i minst en minut fér att
lata gelen bildas.
Inkubation

Inkubera Neogen Petrifilm RYM-plattorna i horisontellt Iage med den genomskinliga sidan uppat i staplar om hogst 40.
Flera inkubationstider och -temperaturer kan anvandas beroende péa aktuella lokala referensmetoder, av vilka ndgra anges i
avsnittet ”Sarskilda instruktioner for validerade metoder”.

Tolkning

1. Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattor kan avldsas med en vanlig koloniréknare eller annat forstoringsglas med ljuskalla.
Rutnatslinjer syns om man anvander bakgrundsbelysning, vilket hjalper for rakning.

2. Réakna ej kolonier utanfor odlingsytan da dessa ej har utsatts for ndringsamnets medium.

3. For att skilja pa jast- och mogelkolonier pa Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattan kan du leta efter en eller flera
av foéljande karaktérsdrag:

JAST MOGEL
Sma kolonier Stora kolonier
Kolonier har definierade kanter Kolonier har diffusa kanter
Rosa/brunt eller bla/gront i fargen Bla/gront till variabelt vid 6kad inkubering
Kolonier framstér som upphdjda (tredimensionella) Kolonier framstar som platta
Kolonier har en jamn farg Kolonier ar mérka i mitten med diffus kant

4. Las av resultat for jast och mogel mellan 48 och 72 timmar beroende pa valideringsmetoden. Vissa typer av jast och
mogel som véxer ldngsamt kan verka bleka efter 48 timmar. For att férbattra tolkningen av dessa mégelsorter, 1at det
gé ytterligare 12 timmars inkuberingstid. Om en 60 timmars tidpunkt fér tolkning inte ar lamplig kan en utékning till 72
timmars inkuberingstid vara ett acceptabelt alternativ.

5. Den runda tillvaxtytan &r cirka 30 cm?. Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattor som innehéller mer &n 150 kolonier kan
antingen beddmas eller markeras som Too Numerous To Count ("alltfér talrika att rakna”, TNTC). Uppskattning kan
goras genom att kolonierna i en eller flera representativa rutor rdknas och det genomsnittliga antalet per ruta faststalls.
Multiplicera det genomsnittliga antalet med 30 for att faststalla uppskattat antal per platta. Om en mer noggrann
utrakning kravs kommer provet att testas igen i hgre l6sningar. Om ett prov innehéller en avsevard mangd maogel,
beroende pa typ av mogel, kan den 6vre berédkningsbara gransen siankas efter anvandarens 6verviagande.

6. Livsmedelsprover kan ibland uppvisa stérningar pa Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattorna, exempelvis:

a) enjamnblé bakgrundsfirg (ofta sett fran de organismer som anvéands i odlade produkter) dessa bér inte raknas
som TNTC.

b) intensiva, utpekade bléda egenskaper (ofta for kryddor eller granulatprodukter).
7. Vid behov kan kolonier isoleras for vidare identifiering. Lyft den 6vre filmen och plocka bort kolonin fran gelen.

8. Om Neogen Petrifilm RYM-plattorna inte kan raknas inom 1timme efter att de tagits ut ur inkubatorn, kan de férvaras
fér senare upprakning genom infrysning i en férslutningsbar behallare vid temperaturer ner till =20 °C (-4 °F) i hdgst
en vecka.

Specifika anvisningar for validerade metoder
AOAC?® Official Method of Analysiss™ (OMA) #2014.05
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AOAC?® Research Institute (RI) Performance Tested Method*™ (PTM) #121301

. PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 121301

I AOAC OMA- och PTM-studier visade sig metoden med Neogen Petrifilm RYM Plate motsvara referensmetoderna i ISO
21527:2008 avsnitt 1 och 2, samt FDA BAM kapitel 18 efter 48 och 60 timmar och jamférbara med Dichloran Rose Bengal
Chloramphenicol-agar enligt AOAC SMPR 2021.009 efter 60 och 72 timmar.

Valideringens omfattning:

Yoghurt, fryst broddeg, fermenterad salami, graddfil, fardig paj, frysta nétfarsbiffar, mandlar, smorgéasar, dppelskivor,
pulversoppa, torkad cannabisblomma och miljéprov fran rostfritt stal, gummi och férslutna betongytor.
Livsmedelsprov och miljéprov:

Inkubering:

Inkubera Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattor i 48 och 60 timmar vid 25 °C = 1°C eller 28 °C +1°C.

Torkad cannabisblomma:

Inkubera Neogen Petrifilm RYM Plates 60 till 72 timmar vid 25 °C + 1°C eller 28 °C = 1°C.

Tolkning:

Odlingsplattor som innehéller mer &n 150 kolonier kan antingen bedémas eller noteras som Too Numerous To Count
("alltfor talrika att rakna”, TNTC). Uppskattning kan géras genom att kolonierna i en eller flera representativa rutor

réknas och det genomsnittliga antalet per ruta faststalls. Multiplicera det genomsnittliga antalet med 30 for att faststélla
uppskattat antal per platta. Om en mer noggrann utrékning krévs kan provet testas igen i hdgre |6sningar.

NF VALIDATION fran AFNOR Certification:
NF VALIDATION-certifierad metod 3M 01/13—07/14 som uppfyller ISO 16140-2¢ i jamforelse med 21527 del 1 och del 2°

Anvind féljande uppgifter vid anvdndning av ovannamnda bruksanvisningar:

Omfattning av valideringen:

Alla livsmedelsprodukter fér manniskor, djurféda och industriella produktionsmiljdprover (férutom priméra produktionsprover)
Provberedning:

Anvéand endast spadningsvatskor som ar ISO-godkanda’

For drycker bér outspadda prover inte placeras pa plattor.
Inkubering:
Inkubera Neogen Petrifilm RYM-odlingsplattor i 60 och 72 timmar vid 25 °C + 1°C eller 28 °C + 1°C.

Plattorna kan férvaras i inkubatorn i upp till 5 dagar.

Tolkning:

Petrifilm RYM-plattan har validerats fér upprakning med hjalp av Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) och visuell
tolkning enligt de allmanna metodinstruktionerna. Se NF Validation-certifikatet nedan fér den PPRA-programvaruversion
som anvands i samband med NF-valideringen. Instruktioner om hur du anvander PPRA och programvaran finns i
anvandarmanualen. Den senaste versionen finns att hdmta pa neogen.com.

*Frysning av Petrifilm RYM-plattor fére upprékning omfattas inte av NF Validation.

Forsiktighetsatgarder:

Anvéand god laboratoriesed for mikrobiologi, till exempel ISO 7218. Upprakning med anvandning av en enda platta och
en enda spadning ar ett alternativ som certifierats enligt NF Validation av AFNOR Certification. | detta sammanhang

kan kraven i ISO 7218 om anvéandning av tva pa varandra foljande spadningar eller tva plattor med samma spadning inte
uppfyllas (se avsnitten “Inokulering” och "Berékning och redovisning av resultat”). Fér provberedning, se ISO 6887-serien
som specificeras i standarderna. Matriser med en hdg niva av partiklar kan paverka upprakningen med Petrifilm Plate
Reader Advanced (PPRA) och bér granskas av anvandaren.

For mer information om validitetens upphérande, se NF VALIDATION-certifikatet pa webbplatsen som namns nedan.
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CATION

VALIDATION
EN IS0 16140

3M 01/13 - 07/14
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
www.afnor-validation.com

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

Referenser

1.

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 the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.
ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

ISO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

ISO 21527:2008 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of yeasts
and moulds.

Part 1: Colony count technique in products with water activity greater than 0.95
Part 2: Colony count technique in products with water activity less than or equal to 0.95
U.S. Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual Chapter 18: Yeast, Molds and Mycotoxins (2001)

ISO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs- Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

Symbolférklaringar

info.neogen.com/symbols

AOAC ér ett registrerat varumérke som tillhéor AOAC INTERNATIONAL
Performance Tested Method &r ett servicemarke som tillhér AOAC INTERNATIONAL
Official Methods of Analysis®™ ar ett servicemarke som tillhér AOAC INTERNATIONAL
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Produktvejledning

Hurtigfilm Gaer og Skimmel Teelleplade

Produktbeskrivelse og tilsigtet anvendelse

Neogen® Petrifilm® Hurtigfilm Gaer og Skimmel Teelleplade (RYM) er et feerdiglavet dyrkningsmedie bestédende af
naeringsstoffer suppleret med antibiotika, en koldvandsoplgselig gel samt et indikatorsystem, der letter geer- og
skimmeltaelling. Neogen Petrifilm RYM Teelleplader bruges til geer- og skimmelteelling i fade- og drikkevareindustrien.
Neogen Petrifilm RYM Teellepladens komponenter er dekontamineret, men ikke steriliseret. Neogen Food Safety er ISO
9001-certificeret (International Organisation for Standardisering) med hensyn til design og produktion. Neogen Petrifilm
RYM Teelleplader er ikke blevet evalueret med alle mulige fedevarer, fedevareprocesser, testprotokoller eller med alle
mulige mikroorganismestammer.

Sikkerhed
Brugeren skal leese, forsta og falge alle sikkerhedsoplysninger i Produktvejledningen til Neogen Petrifilm RYM Teellepladen.
Gem sikkerhedsvejledningen til fremtidig reference.

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

A ADVARSEL

For at reducere risiciene forbundet med eksponering for biologiske farer og miljgkontaminering:
e Fglg de aktuelle branchestandarder og lokale bestemmelser for bortskaffelse af biologisk farligt affald.

For at reducere risiciene forbundet med frigivelsen af et kontamineret produkt:
e Fglg alle anvisninger for produktopbevaring indeholdt i brugsanvisningen.
e Anvend ikke produktet efter udlgbsdatoen.

For at reducere risiciene forbundet med infektion og kontaminering pa arbejdspladsen:

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

e Brugeren skal uddanne sit personale i de korrekte analyseteknikker. F.eks. Good Laboratory Practice', ISO 72182
eller ISO 17025%.

For at reducere risiciene forbundet med fejlaflaesning af resultater:

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

Undlad at anvende Neogen Petrifilm RYM Teellepladerne til at diagnosticere tilstande hos mennesker eller dyr.
Neogen Petrifilm RYM Teelleplader skelner ikke mellem forskellige geer- og skimmelstammer.

Se sikkerhedsdatabladet for at f& yderligere oplysninger.

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 gare sig bekendt med produktvejledninger og -oplysninger. Besgg vores hjemmeside pa
www.neogen.com, eller kontakt din lokale Neogen-repraesentant eller -distributer for at fa yderligere oplysninger.

Nar der veelges en analysemetode, er det vigtigt, at man er klar over, at eksterne faktorer sdsom prgveudtagningsmetoder,
testprotokoller, klargaring af praven, handtering samt laboratorieteknikker, kan pavirke resultaterne.

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

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

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

1



@B @ansk) it 1=
Begraensning af garantier/begraenset retsmiddel

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

Begraensning af Neogen’s ansvar

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

Opbevaring

Opbevar de udbnede foliepakninger med Neogen Petrifilm RYM Teelleplader nedkalet eller nedfrosset (mellem

-20 °C og 8 °C/-4 °F og 46 °F). Lad de udbnede foliepakninger f& stuetemperatur (20-25 °C/<60 % relativ luftfugtighed)
umiddelbart inden brug. Laeg ubrugte Neogen Petrifilm RYM Teelleplader tilbage i foliepakningen. Forsegl foliepakningen
ved at folde foliepakningens ende og seette tape henover. Undlad at nedkele dbnede foliepakninger for at undga fugt.
Opbevar genforseglede foliepakninger pa et kaligt, tert sted (20-25 °C/<60 % relativ luftfugtighed) i maks. 4 uger. Det
anbefales, at genforseglede foliepakninger med Neogen Petrifilm RYM Teelleplader opbevares i fryseren (se nedenfor),
hvis temperaturen i laboratoriet overstiger 25 °C (77 °F), og/eller laboratoriet befinder sig i et omrade, hvor den relative
luftfugtighed overstiger 60 % (her undtages faciliteter med aircondition).

Ved opbevaring af dbnede foliepakninger i en fryser placeres Neogen Petrifilm RYM Teellepladerne i en teetsluttende
beholder. Frosne Neogen Petrifilm RYM Teelleplader tages ud til brug ved at dbne 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. Lad Neogen Petrifilm RYM Teelleplader bar ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Opbevar ikke dbnede
foliepakninger i en fryser med en automatisk afrimningscyklus, da den fugt, der derved dannes, kan beskadige Neogen
Petrifilm RYM Teellepladerne.

Anvend ikke Neogen Petrifilm RYM Teelleplader, som er misfarvede. Udlgbsdato og lot nr. findes pa hver pakke med
Neogen Petrifilm RYM Teelleplader. Lot nr. findes ogsé péa de individuelle Neogen Petrifilm RYM Teelleplader.

A Bortskaffelse

Efter brug kan Neogen Petrifilm RYM Teelleplader indeholde mikroorganismer, som kan udgare en potentiel biologisk
risiko. Felg de geeldende industristandarder for bortskaffelse.

Oplysninger om potentielle biologiske risici: Se Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 6. udgave, afsnit
VIII B: Fungal Agents eller tilsvarende.

Brugsanvisning
Felg omhyggeligt alle produktvejledninger. Hvis dette ikke overholdes, kan det medfere ungjagtige resultater.
Beer egnet beskyttelsesbeklaedning, og falg standarden for god laboratoriepraksis (GLP).
Prgveforberedelse
1. Klarger en eller flere passende fortyndinger af praven efter behov.
Anvend velegnede sterile fortyndingsmidler:

Butterfields fosfatbufferet fortyndingsvand, bufferet peptonvand (ISOY’, 0,1 % peptonvand®, peptonsaltfortyndingsmiddel’,
saltoplasning (0,85 0,90 %), Neogen® bredspektret neutralisering, bisulfit-fri letheen-bouillon eller destilleret vand.

Brug ikke fortyndingsvaesker, som indeholder citrat, bisulfit eller thiosulfat sammen med Neogen Petrifilm RYM
Teelleplader, da de kan haemme veaeksten. Huvis citratbuffer er angivet i den normale procedure, erstattes den med 0,1 %
peptonvand, der er opvarmet til 40-45 °C.

Se ”Specifik vejledning i validerede metoder” for specifikke krav.

2. Bland eller homogeniser praven.
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Udpladning
1. Anbring Neogen Petrifilm RYM Teellepladen pa en flad, plan overflade.

2. Laft den gverste film, og dispenser med pipetten vinkelret 1 ml pravesuspension midt pa underfilmen.
3. Rul den gverste film ned pa praven.
4

. Placer Neogen® Petrifilm® Flad Spreder (6425) eller en anden Flad Spreder midt pd Neogen Petrifilm RYM Teellepladen.
Tryk forsigtigt pa midten af sprederen for at fordele preven jeevnt. Spred den afsatte prave over hele Neogen Petrifilm
RYM Teellepladens vaekstomrade, fgr gelen dannes. Fer ikke sprederen hen over filmen.

5. Fjern Neogen Petrifilm Flad Spreder, og lad Neogen Petrifilm RYM Teellepladen veere uforstyrret i mindst ét minut,
sé gelen kan dannes.
Inkubation

Inkuber Neogen Petrifilm RYM Plates i vandret position med den klare side opad i stakke pa hajst 40. Der kan anvendes
flere inkubationstider og temperaturer afheengigt af de nuvaerende lokale referencemetoder, hvoraf nogle er anfgrt
i afsnittet ”Specifikke instruktioner for validerede metoder”.

Aflesning

1. Neogen Petrifilm RYM Teelleplader kan teelles ved hjeelp af en standardkoloniteeller eller en anden lup med lys. Nar der
bruges baggrundslys, vises der gitterlinjer, som kan hjaelpe med opteelling af det estimerede antal.

2. Teel ikke kolonier pa skumkanten, da de kan veere uden for neeringsmediet.

3. Nar du skal skelne mellem geer- og skimmelkolonier pad Neogen Petrifilm RYM Teellepladen, skal du kigge efter en eller
flere af felgende karakteristika:

GAR SKIMMEL
Sma kolonier Store kolonier
Kolonier har definerede kanter Kolonier har diffuse kanter
Pink/brun eller bla/gregn farve Bla/gren til variabel efter forleenget inkubation
Kolonier er haevede (tredimensionelle) Kolonier er flade
Kolonier har en ensartet farve Kolonier har et markt centrum med diffus kant

4. Aflees geer- og mugresultater mellem 48-72 timer, afheengigt af den validerede metode. Visse langsomt voksende geer-
og mugtyper kan optraede uklare ved 48 timer. For at sikre en bedre afleesning af disse skimmeltyper kan du tilfgje
yderligere 12 timers inkubationstid. Hvis et tidsrum pa 60 timer inden afleesning ikke er praktisk, er det et acceptabelt
alternativ at udvide inkubationstiden til 72 timer.

5. Det runde vaekstomrade er ca. 30 cm?. Neogen Petrifilm RYM Teelleplader, der indeholder mere end 150 kolonier,
kan enten afleeses som et skan eller registreres som for talrige at tzelle (TNTC). Du kan foretage et skan ved at teelle
antallet af kolonier i to eller flere repraesentative kvadrater og bestemme det gennemsnitlige antal pr. kvadrat. Gang det
gennemsnitlige antal med 30 for at beregne det estimerede antal pr. plade. Hvis der kraeves et mere preecist antal, skal
preven testes igen med en hgjere fortyndingsfaktor. Nar praven indeholder en stor maengde skimmel, kan den gverste
teellelige greense seenkes efter brugerens sken, afhaengigt af skimmeltypen.

6. Fedevarepragver kan indimellem vise interferens pa Neogen Petrifilm RYM Teellepladerne, f.eks.:

a) en ensartet bl& baggrundsfarve (ses ofte fra organismer, der bruges i fermenterede produkter) disse skal ikke
medregnes som TNTC.

b) intense bl4, skarpt optegnede prikker (ses ofte i krydderier eller stadte produkter).

Kolonier kan isoleres for yderligere identifikation efter behov. Laft den gverste film, og veelg kolonien fra gelen.

8. Hvis Neogen Petrifilm RYM Plates ikke kan tzelles inden for 1 time efter udtagning fra inkubatoren, kan de opbevares til
senere teelling ved frysning i en forseglbar beholder ved temperaturer ned til -20 °C (-4 °F) i hgjst én uge.

Specifik vejledning for validerede metoder
AOAC?® Official Method of Analysiss™M (OMA) #2014.05
AOAC?® Research Institute (RI) Performance Tested Methods™ (PTM) #121301
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¢ PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 121301

| AOAC OMA- og PTM-studier blev Neogen Petrifilm RYM-plademetoden fundet aekvivalent til ISO 21527:2008, del
10g 2 samt FDA BAM kapitel 18-referencemotder ved 48 og 60 timer og sammenlignelige med Dichloran Rose Bengal
Chloramphenicol-agar pr. AOAC SMPR 2021.009 ved 60 og 72 timer.

Valideringens omfang:

Yoghurt, frossen brgddej, fermenteret salami, syrnet flede, feerdiglavet teerte, frosne hamburgere af hakket oksekad,
mandler, sandwiches, skivede eebler, tarret suppe, tarret cannabisblomst og miljgpraver fra rustfrit stal, gummi og
forseglede betonoverflader.

Fedevareprover og miljgprever:

Inkubation:

Inkuber Neogen Petrifilm RYM Teelleplader i 48 og 60 timer ved 25 °C +1°C eller 28 °C +1°C.

Terret cannabisblomst:

Inkubér Neogen Petrifilm RYM-plader 60-72 timer ved 25 °C = 1°C eller 28 °C +1°C.

Aflaesning:

Plader, der indeholder mere end 150 kolonier kan enten afleeses som et sken eller registreres som for talrige at teelle
(TNTC). Du kan foretage et skan ved at teelle antallet af kolonier i to eller flere repraesentative kvadrater og bestemme det

gennemsnitlige antal pr. kvadrat. Gang det gennemsnitlige antal med 30 for at beregne det estimerede antal pr. plade. Hvis
der kraeves et mere preecist antal, kan praven testes igen med en hgjere fortyndingsfaktor.

NF VALIDATION efter AFNOR-certificering:

NF VALIDATION-certificeret metode 3M 01/13—07/1* er i overensstemmelse med ISO 16140-24 sammenlignet med 21527
del10gdel 2°

Brug felgende detaljer, ndr ovennaevnte brugsanvisning implementeres:

Valideringsomradet:

Alle fgdevarer til mennesker, dyrefoder og industrielle miljgprever (med undtagelse af praver fra primaer produktion)
Prgveforberedelse:

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

Ufortyndede prover af drikkevarer mé ikke udplades.
Inkubation:
Inkuber Neogen Petrifilm RYM Teelleplader i 60 og 72 timer ved 25 °C +1°C eller 28 °C + 1 °C.

Pladerne kan opbevares i inkubatoren i op til 5 dage.

Fortolkning:

Petrifilm RYM Plate er blevet valideret til opteelling ved hjeelp af Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) og visuel
fortolkning i henhold til de generelle metodeinstruktioner. Se NF Validation-certifikatet nedenfor for den PPRA-
softwareversion, der blev brugt i NF Validation-processen. Se brugervejledningen for instruktioner om brug af PPRA og
softwaren. Besgg neogen.com for at fa den nyeste version.

*Frysning af Petrifilm RYM Plates fgr opteelling er ikke omfattet af NF Validation.

Forholdsregler:

Brug god mikrobiologisk laboratoriepraksis, sdasom ISO 7218. Optzelling ved hjzelp af en enkelt plade og en enkelt
fortynding er en mulighed, der er certificeret i NF Validation efter AFNOR-certificering. | denne sammenhaeng kan kravene
i 1ISO 7218 om anvendelse af to pa hinanden falgende fortyndinger eller to plader med samme fortynding ikke anvendes (se
afsnittene "Inokulering” og "Beregning og angivelse af resultater”). For praveklargering henvises der til ISO 6887-serien som
angivet i standarderne. Matricer med et hgjt indhold af partikler kan pavirke opteellingen i Petrifilm Plate Reader Advanced
(PPRA) og bar gennemgas af brugeren.

For mere information om ophar af gyldighed henvises til NF Validation-certifikatet, der findes pa nedenstaende websted.
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EN IS0 16140

3M 01/13 - 07/14
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
www.afnor-validation.com

For yderligere oplysninger om validering henvises der til NF VALIDATION-certifikatet, der er tilgeengeligt pa det ovenfor
nzevnte websted

Litteraturhenvisninger

1.

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 the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.
ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

ISO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

ISO 21527:2008 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of yeasts
and moulds.

Part 1: Colony count technique in products with water activity greater than 0.95
Part 2: Colony count technique in products with water activity less than or equal to 0.95
U.S. Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual Chapter 18: Yeast, Molds and Mycotoxins (2001)

ISO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs- Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

Symbolforklaring

info.neogen.com/symbols

AOAC er et registreret varemeerke tilhgrende AOAC INTERNATIONAL
Performance Tested Method er et servicemaerke tilhgrende AOAC INTERNATIONAL

Officielle analysemetodersM er et servicemaerke tilhgrende AOAC INTERNATIONAL
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Produktveiledning

Hurtigfilm for mugg og gjeer

Produktbeskrivelse og tiltenkt bruk

Neogen® Petrifilm® hurtigfilm for gjeer og mugg (RYM) er et dyrkingsmedium som er klart til bruk, som inneholder
nzeringsstoffer tilsatt antibiotika, et kaldtvannsopplaselig geldannende middel og et indikatorsystem som forenkler telling
av mugg og gjeer. Neogen Petrifilm RYM brukes for telling av gjeer og mugg i neeringsmiddelindustrien. Komponentene i
Neogen Petrifilm RYM er dekontaminert, men ikke sterilisert. Neogen Food Safety er ISO (International Organization for
Standardization) 9001-sertifisert for utforming og produksjon. Neogen Petrifilm RYM har ikke blitt testet pé alle mulige
matvarer, matprosesser, testprotokoller eller med alle mulige stammer av mikroorganismer.

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

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

A ADVARSEL

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

For a redusere risikoene forbundet med utslipp av kontaminert produkt:
e Fglg alle lagringsinstruksjoner som finnes i bruksanvisningen.
e Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

For a redusere risikoene forbundet med infeksjon og kontaminering pa arbeidsplassen:

e Utfar Neogen Petrifilm RYM tester i et riktig utstyrt laboratorium, under tilsyn av en dyktig mikrobiolog.

e Brukeren ma serge for at personalet far tilstrekkelig oppleering i korrekte testteknikker. for eksempel, Good Laboratory
Practices’, ISO 72182, eller ISO 170253.

For & redusere risikoene forbundet med feiltolkning av resultater:

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

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

e Neogen Petrifilm RYM skiller ikke mellom ulike stammer av gjeer eller mugg.

Se sikkerhetsdatabladet for ytterligere informasjon.

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

Brukeransvar

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

Ved valg av testmetode er det viktig & ta hensyn til at eksterne faktorer som metoder for stikkprgver, testprotokoller,
preparering av praver, hdndtering og laboratorieteknikk kan pavirke resultatene.

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

Det er ogsa brukerens ansvar a fastsla at alle prevemetoder og resultater tilfredsstiller kundens og leverandgrens krav.

Som med alle testmetoder utgjer ikke resultatene som oppnas ved bruk av noe Neogen Food Safety-produkt, noen garanti
om kvaliteten av matrisene eller prosessene som testes.
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Begrensing av garantier / begrensede rettigheter

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

vil Neogen eller dets autoriserte distributer erstatte eller refundere produktets kjgpesum etter eget skjgnn. Dette er dine
ubetingede rettigheter. Du 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 en autorisert Neogen-distributgr 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 kjgpesummen for et produkt som antas & vaere defekt.

Oppbevaring

Lagre udpnede poser med Neogen Petrifilm RYM i kjglt eller fryst (-20 til 8 °C/ -4 til 46 °F). Like far bruk skal udpnede poser
varmes opp til romtemperatur far de &pnes (20-25 °C / <60 % RF). Legg ubrukte Neogen Petrifilm RYM tilbake i posen.
Posen forsegles ved & brette enden pa posen og tette den med tape. For & unnga fukteksponering, skal apnede poser
ikke legges i kjsleskap. Oppbevar dpnede poser pa et kjglig, tert sted (20-25 °C / <60 % RF), men ikke lengre enn 4 uker.
Det anbefales at 4pnede poser med Neogen Petrifilmer RYM lagres i en fryser (se nedenfor) hvis laboratorietemperaturen
overstiger 25 °C (77 °F) og/eller laboratoriet ligger i et omrade hvor den relative fuktigheten overstiger 60 % (med unntak
av lokaler med aircondition).

Ved oppbevaring av dpnede poser i en fryser, legges Neogen Petrifilme RYM i en tett beholder. For & hente ut frosne
Neogen Petrifilm RYM Plater for bruk apner du beholderen, tar ut platene som trengs, og returnerer deretter umiddelbart
de gjenvaerende platene til fryseren i den forseglede beholderen inntil holdbarhetstiden har utlzpt. La Neogen Petrifilm
RYM n3 romtemperatur fgr inokulering. Neogen Petrifilm RYM ma3 ikke benyttes etter utlepsdatoen. Apnede poser ma ikke
oppbevares i en fryser med automatisk avisingsprogram, fordi slik gjentatt eksponering for fuktighet kan skade Neogen
Petrifilm RYM.

Ikke bruk Neogen Petrifilm RYM som har blitt misfarget. Utlgpsdato og lotnummer er angitt pa alle pakker med Neogen
Petrifilm RYM. Lotnummeret er ogsd merket pa hver Neogen Petrifilm RYM.

A Avhending

Etter bruk kan Neogen Petrifilm RYM inneholde mikroorganismer som kan utgjere en potensiell biologisk fare. Falg
gjeldende industristandarder for kasting.

Informasjon om mulig biologisk fare: se Biologisk sikkerhet i mikrobiologiske og biomedisinske laboratorier, 6. utgave, del
VIII-B: Sopp eller tilsvarende.

Bruksanvisning
Folg alle produktveiledningene ngye. Dersom dette ikke blir gjort, kan det fgre til unayaktige resultater.
Bruk egnet vernetgy og felg standard god laboratorie-sikkerhetspraksis (GLP).
Prgvepreparering
1. Klargjer egnet(e) fortynning(er) av praven etter behov.
Bruk egnede sterile fortynningsmidler:

Butterfields fosfatbufret fortynningsvann, bufret peptonvann (ISOY’, 0,1 % peptonvann®, fortynningsmiddel med peptonsalt’,
saltvannslgsning (0,85-0,90 %), Neogen® bredspektret ngytralisering, bisulfittfri letheen-buljong eller destillert vann. Bruk
ikke fortynningsmidler som inneholder sitrat, hydrogensulfitt eller tiosulfat med Neogen Petrifilm RYM Plate; da disse
kan hemme veksten. Hvis standardprosedyren angir sitratbuffer, erstattes denne med 0,1 % peptonvann, oppvarmet til
40-45°C.

Se «Spesifikke veiledninger for validerte metoder» for spesifikke krav.
2. Bland eller homogeniser praven.

Inokulering
1. Plasser Neogen Petrifilm RYM pa en flat, plan overfiate.

2. Leaft toppfilmen og hold pipetten vinkelrett og pipetter 1 ml av praveopplgsningen midt pa den nedre filmen.
3. Rull toppfilmen ned pa praven.
4.

Plasser Neogen® Petrifilm® flat spreder (katalognr. 6425) eller en annen flat spreder p& midten av Neogen Petrifilm
RYM. Trykk forsiktig pa midten av sprederen for & spre prgven jevnt. Spre inokulatet over hele vekstomradet til Neogen
Petrifilm RYM far gelen dannes. lkke la sprederen gli over filmen.

5. Fjern Neogen Petrifilm flat spreder og la Neogen Petrifilm RYM ligge urert i minst ett minutt slik at gelen dannes.

2
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Inkubasjon

Neogen Petrifilm RYM-platene inkuberes i stabler pad maks. 40 horisontalt plasserte plater med den gjennomsiktige siden
opp. Det kan benyttes flere inkubasjonstider og temperaturer avhengig av de gjeldende lokale referansemetodene. Enkelte
av disse er beskrevet i avsnittet «Spesifikke instruksjoner for validerte metoder».

Avlesning

1. Neogen Petrifilm RYM kan telles ved hjelp av en standard koloniteller eller annen belyst lupeinnretning. Rutenett er
synlig ved bruk av bakbelysning for & hjelpe til ved estimert telling.

2. lIkke tell kolonier som vokser pa skumbarrieren, da disse er adskilt fra nseringsmediet.

3. For & skille mellom gjeer- og mugg-kolonier pad Neogen Petrifilm RYM, se etter én eller flere av felgende karakteristikker:

GJAR MUGG
Sma kolonier Store kolonier
Kolonier har definerte kanter Kolonier har diffuse kanter
Rose/brun eller bla/grenn i farge Bla/gregnn til variabel ved forlenget inkubering
Kolonier framtrer hevet (3-dimensjonale) Kolonier framtrer flate
Kolonier har en jevn farge Kolonier har et markt senter med diffus kant

4. Les av gjeer- og muggresultatene mellom 48 til 72 timer, avhengig av den validerte metoden. Visse saktevoksende
gjeer- og muggsopper kan virke svake ved 48 timer. For & forbedre tolkningen av disse typene mugg, gi ekstra 12 timer
inkubasjonstid. Hvis et tidspunkt pa 60 timer for avlesning ikke er egnet, er det et akseptabelt alternativ & utvide
inkuberingstiden til 72 timer.

5. Det runde vekstomradet er p4 omtrent 30 cm?2. Neogen Petrifilm RYM som inneholder mer enn 150 kolonier kan enten
estimeres eller registreres som for mange til & telle (Too Numerous To Count - TNTC). Estimering kan gjgres ved & telle
antallet kolonier i én eller flere representative ruter og bestemme gjennomsnittlig antall per rute. Gjennomsnittsantallet
kan multipliseres med 30 for det estimerte antallet per plate. Hvis det kreves en mer ngyaktig telling, ma preven matte
testes pa nytt ved en hgyere fortynning. Hvis pr@gven inneholder betydelige mengder med mugg, avhengig av type
mugg, kan evre tellbare grense senkes etter brukerens vurdering.

6. Matvarepregver kan av og til vise interferens pd Neogen Petrifilm RYM, for eksempel:

a) en jevn bld bakgrunnsfarge (ofte sett fra organismene som brukes i kultiverte produkter), disse skal ikke bli regnet
som TNTC.

b) intense, knappenélsstore bla flekker (ofte sett ved krydder eller granulerte produkt).
7. Om ngdvendig, kan koloniene isoleres for videre identifisering. Laft toppfilmen og plukk kolonien fra gelen.

8. Hvis Neogen Petrifilm RYM-platene ikke kan telles opp innen 1time etter at de har blitt tatt ut av inkubatoren, kan du
oppbevare dem for senere opptelling ved & fryse dem i en beholder med lokk ved en temperatur ned til -20 °C (-4 °F)
i maks. én uke.

Spesifikke veiledninger for validerte metoder
AOAC?® Official Method of Analysiss™ (OMA) #2014.05
AOAC?® Research Institute (RI) Performance Tested Method*™ (PTM) #121301

. PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 121301

| AOAC OMA- og PTM-studier ble Neogen Petrifilm RYM Plate-metoden funnet & veere i samsvar med referansemetodene
i1SO 21527:2008 del 1 og 2 og FDA BAM kapittel 18 ved 48 og 60 timer, og sammenlignbar med DRBC-agar (Dichloran Rose
Bengal Chloramphenicol) etter AOAC SMPR 2021.009 ved 60 og 72 timer.

Omfanget av validering:

Jogurt, frossen brgddeig, fermentert salami, remme, ferdiglaget pai, runde skiver av frossent kvernet storfekjatt, mandler,
smerbrad, oppskarne epler, tarket suppe, terket cannabisblomst og miljgpraver fra rustfritt stal, gummi og forseglede
betongoverfiater.
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Matpreaver og miljgprever:

Inkubering:
Inkuber Neogen Petrifilm RYM mellom 48 og 60 timer ved 25 °C + 1°C eller 28 °C = 1°C.

Terket cannabisblomst:

Inkuber Neogen Petrifilm RYM Plate 60 til 72 timer ved 25 °C = 1°C eller 28 °C = 1°C.

Tolkning:

Plater som inneholder mer enn 150 kolonier kan enten estimeres eller registreres som for mange til 4 telle (TNTC).
Estimering kan gjeres ved & telle antallet kolonier i én eller flere representative ruter og bestemme gjennomsnittlig
antall per rute. Gjennomsnittsantallet kan multipliseres med 30 for det estimerte antallet per plate. Hvis det kreves
en mer ngyaktig telling, kan prgven testes pa nytt ved en stgrre fortynning.

NF VALIDATION fra AFNOR Certification:

NF VALIDATION-sertifisert metode 3M 01/13—07/14 innfrir ISO 16140-2%, jf. 21527 del 1 og del 2°

Ta hensyn til falgende ved gjennomfering av bruksanvisningen ovenfor:

Omfang av godkjenningen:

Alle praver av produkter for menneskelig fade, dyrefor og industrielle miljgpraver (med unntak av primaere
produksjonsprgver)

Pregvepreparering:

Bruk bare ISO-godkjente fortynningsmidler”

For drikkevarer skal ikke ufortynnede prgver inokuleres.

Inkubering:
Inkuber Neogen Petrifilm RYM mellom 60 og 72 timer ved 25 °C + 1°C eller 28 °C +1°C.

Platene kan lagres i inkubatoren i opptil 5 dager.

Fortolkning:

Petrifilm RYM Plate er validert for opptelling ved bruk av Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) og visuell fortolkning i
samsvar med de generelle metodeinstruksjonene. PPRA-programvareversjonen som ble benyttet ved NF-valideringen,
fremgar av NF Validation-sertifikatet under. Se brukermanualen for mer informasjon om hvordan du benytter PPRA og
programvaren. Du finner nyeste versjon pa neogen.com.

*Frysing av Petrifilm RYM-plater fer opptelling er ikke tatt med i NF Validation.

Forholdsregler:
Falg god mikrobiologisk laboratoriepraksis (f.eks. ISO 7218). Opptelling ved hjelp av én enkelt plate og én enkelt fortynning er
en mulighet som er sertifisert i NF Validation etter AFNOR-sertifiseringen. Kravene i ISO 7218 om anvendelse av to pafglgende
fortynninger eller to plater med samme fortynning, vil her ikke gjelde (se avsnittene "Inokulering” samt “Beregning og
angivelse av resultater”). Praveklargjering fremgér av ISO 6887-serien som er angitt i standardene. Matriser med hgyt innhold
av partikler kan pavirke opptellingen i Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) og bar derfor unngas.
Se NF Validation-sertifikatet pa nettstedet som er angitt under, for mer informasjon om oppher av gyldighet.

ej’-““c‘“lo"

EN IS0 16140

3M 01/13 - 07/14
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
www.afnor-validation.com

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

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

2. 1SO 7218. Microbiology of the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.
ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

ISO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

5. 1SO 21527:2008 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of yeasts
and moulds.
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Part 2: Colony count technique in products with water activity less than or equal to 0.95

Part 1: Colony count technique in products with water activity greater than 0.95

U.S. Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual Chapter 18: Yeast, Molds and Mycotoxins (2001)

ISO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs- Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

Symbolforklaring

info.neogen.com/symbols

AOAC er et registrert varemerke for AOAC INTERNATIONAL
Performance Tested Method er et tjenestemerke for AOAC INTERNATIONAL
Official Methods of AnalysisSM er et tjenestemerke som tilhgrer AOAC INTERNATIONAL
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Tuoteseloste

Nopea hiivojen ja homeiden kasvatusalusta

Tuotteen kuvaus ja kayttotarkoitus

Neogen® Petrifilm® nopea hiivojen ja homeiden (RYM) kasvatusalusta on ndytevalmis pesikkeiden
kasvatusalustajarjestelma3, joka sisdltaa ravinteita, joihin on lisatty antibiootteja, kylméan veteen liukenevan geeliaineen ja
merkkiainejarjestelman, joka edistda homeiden ja hiivojen laskemista. Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustoja kaytetaan
hiivojen ja homeiden laskentaan elintarvike- ja juomateollisuudessa. Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustojen komponentit
on dekontaminoitu mutta ei steriloitu. Neogen Food Safety -osaston suunnittelu- ja valmistusmenetelmat on ISO
(International Organization for Standardization) 9001 -sertifioitu. Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustoja ei ole arvioitu
kaikilla mahdollisilla elintarvikkeilla, prosesseilla, testausmenetelmilla tai kaikilla mahdollisilla mikro-organismikannoilla.

Turvallisuus
Kayttdjan on luettava ja ymmarrettava kaikki Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustojen tuoteselosteisiin sisaltyvat ohjeet
ja noudatettava niita. Sailyta turvallisuusohjeet myohempaa 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 ympériston saastumiseen liittyvien riskien vihentaminen:
e Noudata biologisen jatteen havittamista koskevia vallitsevia alan standardeja ja paikallisia maarayksia.

Kontaminoituneen tuotteen ymparist66n paasyyn liittyvien riskien vahentaminen:
e Noudata kaikkia kédyttéohjeissa annettuja tuotteen sailytysohjeita.
o Al4 kayta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Bakteeri-infektioon ja tyotilojen kontaminoitumiseen liittyvien riskien vahentaminen:

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

o Kayttdjan on jarjestettava henkilokunnalleen koulutusta ajantasaisista ja asianmukaisista testausmenetelmista.
Esimerkiksi Good Laboratory Practices’, ISO 72182 tai ISO 17025°.

Tulosten virheelliseen tulkintaan liittyvien riskien vdhentaminen:

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

Ala kayta Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustoja sairauksien diagnosointiin ihmisill4 tai elaimilla.
Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustat eivat erota hiivojen tai homeiden kantoja toisistaan.

Katso lisatietoja kayttéturvallisuustiedotteesta.

Jos haluat tietoja tuotteen suorituskyvysta, kay verkkosivustossa www.neogen.com tai ota yhteyttd Neogen-edustajaan tai
-jalleenmyyjaéan.

Kayttdjan vastuu

Kayttajan vastuulla on tutustua tuotteen kayttéohjeisiin ja tietoihin. Lisatietoja saat verkkosivustolla osoitteesta
www.neogen.com tai ottamalla yhteytta paikalliseen Neogen-edustajaan tai -jalleenmyyjaan.

Testausmenetelmaa valitessa on tarkeaa ottaa huomioon, etta ulkoiset tekijat, kuten naytteenottomenetelmat,
testausprotokollat, ndytteiden valmistus, kasittely ja laboratoriotekniikat, voivat vaikuttaa testaustuloksiin.

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

Kayttajan vastuulla on myos varmistaa, etta testausmenetelmat ja tulokset tayttavat hanen asiakkaidensa
tai toimittajiensa vaatimukset.

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

1
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Takuun rajoitus / rajoitettu korvausvelvollisuus

NEOGEN KIISTAA KAIKKI NIMENOMAISET JA EPASUORAT TAKUUT, MUKAAN LUKIEN KAIKKI TAKUUT KAYPYYDESTA
TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN, PAITSI JOS TUOTEPAKKAUKSEN TAKUUOSIOSSA TOISIN
MAINITAAN. Jos mika tahansa Neogen Food Safety -tuote on viallinen, Neogen tai sen valtuutettu jalleenmyyja joko korvaa
tuotteen tai palauttaa sen ostohinnan. Nama ovat ainoat myonnetyt korvaukset. Kayttajan on ilmoitettava Neogen:lle
viipymatta kuudenkymmenen paivan sisalla kaikista epaillyista tuotevirheista ja palautettava tuote Neogen:lle. Ota yhteytta
Neogen edustajaasi tai valtuutettuun Neogen jalleenmyyjaan, 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

Sailyta avaamattomia Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustapusseja jasdhdytettyina tai jaadytettyina (-20—8 °C:n / -4-46 °F:n
lampétilassa). Anna avaamattomien pussien lammeta huoneenlampdén ennen niiden avaamista (20—25 °C / < 60 % RH). Laita
kayttamattomat Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustat takaisin pussiin. Sulje pussin suu taittamalla reuna kaksinkerroin ja
teippaamalla se kiinni. Al4 sailyta avattuja pusseja jadkaapissa, jotta ne eivit altistu kosteudelle. Avattu, uudelleen suljettu
pussi sailyy viileassa (20—-25 °C / < 60 % RH), kuivassa paikassa enintaén nelja viikkoa. On suositeltavaa sailyttaa avatut,
uudelleen suljetut Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustapussit pakastimessa (katso alla), mikali laboratorion lampétila ylittaa
25 °C (77 °F) ja/tai laboratorio sijaitsee alueella, jossa suhteellinen kosteus ylittda 60 % (poikkeuksena ilmastoidut tilat).

Laita Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustat tiiviisti suljettuun rasiaan, kun sailytat avattuja pakkauksia pakastimessa.
Poista kaytettavat pakastetut Neogen Petrifilm RYM -kasvatusalustat avaamalla siilio, poistamalla tarvittavat

levyt ja asettamalla loput levyt valittdmasti takaisin pakastimeen suljetussa astiassa yllapitaaksesi jaljella olevan
sailyvyysajan. Anna Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustojen lammeta huoneenlampdisiksi ennen kasvatusalustaan
asettamista. Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustoja ei saa kayttaa niiden viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Al3 sailyta avattuja Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustapusseja pakastimessa, jossa on automaattinen sulatus,

silla tasta johtuva toistuva altistuminen kosteudelle voi vahingoittaa alustoja.

Ala kayta Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustoja, jos niissa nakyy varimuutoksia. Viimeinen kayttéajankohta ja eranumero
on merkitty jokaiseen Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustojen pakkaukseen. Eranumero on myos merkitty yksittaisiin
Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustoihin.

A Havittaminen

Kaytetyt Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustat voivat sisaltdad mahdollisesti tartuntavaarallisia mikro-organismeja.
Noudata havittdmisessa voimassa olevia alan standardeja.

Lisatietoja mahdollisista biovaaroista on julkaisussa Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 6" edition,
Section VIII-B: Fungal Agents or equivalent.

Kayttoohjeet
Noudata huolellisesti kaikkia tuoteselosteita. Jos ohjeita ei noudateta, tulokset saattavat olla epatarkkoja.
Kayta asianmukaisia suojavaatteita ja noudata turvallisuuteen liittyvia hyvia laboratoriokaytantdja (GLP).
Naytteen valmistus
1. Valmista ndytteestd asianmukainen laimennos/laimennokset tarpeen mukaan.

Kayta sopivaa steriilia laimenninta:

Butterfieldin fosfaattipuskuroitu laimennusvesi, puskuroitu peptonivesi (ISO)’, 0,1 % peptonivesi®,
peptonisuolalaimennin’, suolaliuos (0,85-0,90 %), Neogen® Wide-Spectrum Neutralizer, bisulfiititon Letheen Broth
tai tislattu vesi. Al kayta diluentteja, jotka sisaltivit sitraattia, bisulfiittia tai tiosulfaattia, Neogen Petrifilm RYM
-levyjen kanssa, silld ne voivat estda kasvua. Jos sitraattipuskuri on indikoitu standarditoimenpiteessa, korvaa
0,1-prosenttisella peptonivedella, joka on lammitetty 40—-45 °C:seen.

Katso erityisvaatimukset kohdasta Erikoisohjeet validoituja menetelmi varten.
2. Sekoita tai homogenoi nayte.

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

2. Nosta paallyskalvoa ja annostele pipetillda 1 ml ndytesuspensiota kohtisuoraan pohjakalvon keskelle.
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4. Aseta Neogen® Petrifilm® Littea levitin (6425) tai muu litteé levitin keskelle Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustaa.
Levita nayte tasaisesti painamalla varovasti levittimen keskelta. Levita inokulaattia Neogen Petrifilm RYM
kasvatusalustan koko kasvualueelle, ennen kuin geeli jahmettyy. Al ved4 levitinta kalvoa pitkin.

3. Kierra paallyskalvo naytteen paalle.

5. Poista Neogen Petrifilm Littea levitin ja jatd Neogen Petrifilm RYM kasvatusalusta rauhaan vahintaan yhden minuutin
ajaksi, jotta geeliytyminen ehtii tapahtua.
Inkubointi

Inkuboi Neogen Petrifilm RYM -levyja vaaka-asennossa kirkas puoli yldspain enintaan 40 kappaleen pinoissa.
Tamanhetkisten paikallisten vertailumenetelmien mukaisesti voidaan kayttaa useita inkubaatioaikoja ja -lampétiloja.
Osa niistd menetelmistd on mainittu validoitujen menetelmien erityisohjeita koskevassa osiossa.

* Jos pesdkkeet ovat epaselvia, pidenna inkubointiaikaa viela 12 tunnilla tulkinnan tarkentamiseksi. Jollei 60 tunnin
tulkinta-aikapiste ole riittava, inkuboinnin pidentaminen 72 tuntiin on hyvaksyttava vaihtoehto.

Katso erityisvaatimukset kohdasta Erikoisohjeet validoituja menetelmia varten.

Tulkinta

1. Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustat voidaan laskea tavallisella pesakelaskurilla tai muulla valaistulla suurennuslasilla.
Koordinaattiviivat ndkyvat taustavaloa kayttamalla helpottaen arviolaskentaa.

2. Ala laske vaahdon pinnalla olevia pesakkeit, sill4 elatusaine ei kohdistu niihin.

3. Etsi hiiva- ja homekantojen erottamiseksi Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustasta yhta tai useampaa seuraavista piirteista:

HIIVA HOME

Pienet pesakkeet Suuret pesakkeet

Pesakkeilld on selvat reunat Pesakkeilld on diffuusit reunat

Viari vaihtelee vaaleanpunaisesta/kellanruskeasta tai

L o Sininen/vihrea riippuen inkuboinnin jatkoajasta
siniseen/vihreaén

Pesikkeet nayttavat olevan kohollaan (3-ulotteisia) Pesikkeet nayttavat litteita

Pesakkeiden véri on yhtenainen Pesakkeissad on tumma keskusta ja diffuusi reuna

4. Lue hiiva- ja hometulokset 48—72 tunnin kuluessa validoidun menetelman mukaan. Jotkin hitaammin kasvavat hiivat ja
homeet voivat nakyéa heikosti 48 tunnin kuluttua. Tarkenna ndiden homeiden tulkintaa pidentamalla inkubointiaikaa viela
12 tuntia. Jollei 60 tunnin tulkinta-aikapiste ole riittava, inkuboinnin pidentaminen 72 tuntiin on hyvaksyttava vaihtoehto.

5. Pyorea kasvualue on kooltaan noin 30 cm?. Jos Neogen Petrifilm RYM -kasvualustoissa on enemman kuin 150 pesaketta,
pesakeluku voidaan arvioida tai kirjata lilan suureksi laskea (TNTC). Pesékeluku voidaan arvioida laskemalla yhden tai
useamman edustavan nelion pesdkkeiden maara ja maarittamalla pesdkkeiden keskimaariinen lukumaara neliota kohti.
Arvioitu luku alustaa kohti voidaan maarittaa kertomalla keskimaarainen lukumaara arvolla 30. Jos halutaan tarkempi
pesakeluku, ndyte on testattava uudelleen kayttamalla suurempaa laimennosta. Jos nayte sisaltda huomattavia maaria
hometta, homeen tyypin mukaan laskennan ylarajaa voidaan laskea kayttajan harkinnan mukaisesti.

6. Elintarvikenaytteet voivat aika ajoin aiheuttaa interferenssia Neogen Petrifilm RYM -kasvualustoihin esimerkiksi seuraavasti:

a) yhtenaista sinista taustavaria (joka on usein peréisin viljellyissa tuotteissa kaytetyista organismeista) ei tule laskea
TNTC-luokkaan.

b) voimakkaat, pistemaiiset siniset kohteet (periisin usein mausteista tai rakeistetuista tuotteista).
7. Pesakkeet voi tarvittaessa eristdd myohempaa tunnistusta varten. Nosta paéllyskalvoa ja poimi pesake geelista.

8. Jos Neogen Petrifilm RYM -levyja ei voida laskea 1 tunnin kuluessa inkubaattorista poistamisesta, ne voidaan sailyttaa
mydhempaa laskentaa varten pakastamalla suljettavassa astiassa kylmimmillaan -20 °C:n (-4 °F) lampétilassa enintéan
viikon ajan.

Erikoisohjeet validoituja menetelmié varten
AOAC? Official Method of Analysiss™ (OMA) #2014.05
AOAC?® Research Institute (RI) -laitoksen Performance Tested Methods™ (PTM) #121301
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* PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 121301

AOAC OMA- ja PTM-tutkimuksissa Neogen Petrifilm RYM Plate menetelman todettiin vastaavan standardin ISO 21527:2008
osien 1ja 2 ja FDA:n BAM-oppaan luvun 18 vertailumenetelmia 48 ja 60 tunnin kohdalla ja olevan verrattavissa DRBC-maljaan
(Dichloran Rose Bengal Chloramphenicol agar) AOAC SMPR 2021.009:n mukaisesti 60 ja 72 tunnin kohdalla.

Validoinnin laajuus:

Jogurtti, pakastettu leipataikina, fermentoitu salami, hapankerma, valmispiirakka, pakastetut jauhelihapihvit, mantelit,
voileivat, omenaviipaleet, keittojauhe, kuivattu kannabiksen kukka ja ymparistonaytteet ruostumattomalta teraspinnalta,
kumipinnalta ja tiiviilta betonipinnalta.

Ruokanidytteet ja ymparistonaytteet:

Inkubointi:

Inkuboi Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustoja 48—60 tuntia lampétilassa 25 °C = 1°C tai 28 °C = 1°C.

Kuivattu kannabiksen kukka:

Inkuboi Neogen Petrifilm RYM -levyja 60—72 tuntia lampétilassa 25 °C + 1 °C tai 28 °C = 1°C.

Tulkinta:

Jos kasvualustoissa on enemman kuin 150 pesiketts, pesikeluku voidaan arvioida tai kirjata liian suureksi laskea (TNTC).
Pesdkeluku voidaan arvioida laskemalla yhden tai useamman edustavan nelién pesakkeiden maara ja maarittamalla
pesékkeiden keskimaarainen lukumaara neliéta kohti. Arvioitu luku alustaa kohti voidaan maarittaa kertomalla
keskimaarainen lukumaara arvolla 30. Jos halutaan tarkempi pesédkeluku, nayte voidaan testata uudelleen kayttamalla
suurempaa laimennosta.

NF VALIDATION, validoija AFNOR Certification:

ISO 16140-2* -standardin mukainen NF VALIDATION -sertifioitu menetelma 3M 01/13-07/14 verrattuna
21527-standardin osaan 1ja osaan 2°

Kayta seuraavia tietoja ylla olevien kayttoohjeiden implementoinnissa:

Validoinnin soveltamisala:

Kaikki ihmisravinnoksi tarkoitetut tuotteet, eldinten rehut ja teollisuuden ympaéristénaytteet (ensisijaisen tuotannon
naytteitd lukuun ottamatta)

Naytteiden valmistaminen:

Kayta vain ISO-hyvaksyttyja laimentimia’

Juomien laimentamattomia naytteita ei tule asettaa kasvatusalustalle.

Inkubointi:

Inkuboi Neogen Petrifilm RYM kasvatusalustoja 60-72 tuntia lampétilassa 25 °C £ 1°C tai 28 °C £ 1°C.

Kasvatusalustoja voidaan sailyttaa inkubaattorissa enintdan 5 vuorokautta.

Tulkinta:

Petrifilm RYM -levy on validoitu laskentaa varten kayttaen Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) -levylukijaa ja
silmamaaraista tulkintaa yleisten menetelméohjeiden mukaisesti. Katso alla olevasta NF Validation -todistuksesta NF-
validoinnin yhteydessa kaytetty PPRA-ohjelmistoversio. Katso ohjeet PPRA:n ja ohjelmiston kayttoon kayttdoppaasta. Uusin
versio on osoitteessa neogen.com.

*Petrifilm RYM -levyjen jaaddyttaminen ennen laskentaa ei kuulu NF-validoinnin piiriin.

Varotoimenpiteet:

Kayta hyvia mikrobiologian laboratoriokaytantoja, kuten ISO 7218 -standardia. Laskenta yhdella levylla ja yhdella
laimennuksella on vaihtoehto, joka on sertifioitu NF Validation by AFNOR Certification -sertifioinnissa. Tassé yhteydessa ei
voida soveltaa ISO 7218 -standardin vaatimuksia, jotka koskevat kahden perakkaisen laimennuksen tai kahden levyn kaytt6a
samalla laimennuksella (ks. kohdat "Inokulointi” ja "Tulosten laskeminen ja ilmoittaminen”). Katso naytteen valmistelusta
ISO 6887 -sarja standardien mukaisesti. Matriksit, joissa on paljon hiukkasia, voivat vaikuttaa Petrifilm Plate Reader
Advanced (PPRA) -laskentaan, ja kéyttajan tulee tarkistaa ne.

Lisatietoja voimassaolon paattymisestad on NF Validation -todistuksessa, joka on saatavilla alla mainitusta verkkosivustosta.
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VALIDATION
EN IS0 16140

3M 01/13 - 07/14
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
www.afnor-validation.com

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

Viitteet

1.

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 the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.
ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

ISO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

ISO 21527:2008 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of yeasts
and moulds.

Part 1: Colony count technique in products with water activity greater than 0.95
Part 2: Colony count technique in products with water activity less than or equal to 0.95
U.S. Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual Chapter 18: Yeast, Molds and Mycotoxins (2001)

ISO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs- Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

Merkkien selitykset
info.neogen.com/symbols

AOAC on AOAC INTERNATIONAL -yhtion rekisteroity tavaramerkki
Performance Tested Method on AOAC INTERNATIONALin palvelumerkki
Official Methods of Analysis®™ on AOAC INTERNATIONALIn palvelumerkki
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Instrugdes do produto

Placa para Contagem Rapida de Bolores e Leveduras

Descrigdo e uso recomendado do produto

A Placa Neogen® Petrifilm® para Contagem Répida de Bolores e Leveduras (RYM) é um sistema de meio de cultura

pronto para uso que contém nutrientes acrescidos de antibiéticos, um agente gelificante soltvel em agua fria e um
sistema indicador que facilita a enumeracgéo de bolores e leveduras. As Placas Neogen Petrifilm RYM sdo usadas para a
enumeracéo de bolores e leveduras no setor de alimentos e bebidas. Os componentes da Placa Neogen Petrifilm RYM

sdo descontaminados, mas néo esterilizados. A Neogen Food Safety é certificada pela Organizagao Internacional de
Normalizacdo (ISO) 9001 para projeto e fabricagdo. As Placas Neogen Petrifilm RYM n&o foram avaliadas com todos os
possiveis produtos ou processos alimenticios, protocolos de testes nem todas as linhagens possiveis de micro-organismos.

Seguranca
E dever do usuério ler, compreender e seguir todas as informacdes de seguranca contidas nas Instrugdes do produto
da Placa Neogen Petrifilm RYM. Guarde as instru¢des sobre seguranga para consulta posterior.

A AVISO: indica uma situagdo de perigo que, se nao evitada, pode resultar em morte ou ferimentos graves
e/ou danos materiais.

A AVISO

Para reduzir os riscos associados a exposi¢édo a agentes nocivos biolégicos e contaminagido 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 liberacdo de produtos contaminados:
e Siga todas as instrugdes de armazenamento do produto descritas nas instru¢des de uso.
e Nao utilize apds a data de validade.

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

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

e O usuério deve treinar seu pessoal com técnicas de testes apropriadas. Por exemplo, as boas praticas de laboratério’,
a ISO 72182 ou a ISO 17025°.

Para reduzir os riscos associados a interpretacdo errénea dos resultados:

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

Nao use as Placas Neogen Petrifilm RYM no diagndstico de doengas de seres humanos ou animais.
As Placas Neogen Petrifilm RYM nao distinguem uma linhagem de bolor ou levedura da outra.

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

Para obter informacdes sobre a documentagio de desempenho do produto, visite nosso site www.neogen.com
ou entre em contato com o representante ou distribuidor Neogen local.

Responsabilidade do usuario

Os usuarios sdo responsaveis por se familiarizar com as informacdes e instrugdes do produto. Visite nosso site
www.neogen.com ou entre em contato com o representante ou distribuidor Neogen mais proximo para obter
mais informacgdes.

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

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

Também é de responsabilidade do usudario determinar se o método de teste e os resultados atendem as exigéncias
de seus clientes e fornecedores.
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Como em qualquer outro método de teste, os resultados obtidos com qualquer produto da Neogen Food Safety nao
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
s&o os seus Unicos termos de recurso. A Neogen devera ser prontamente notificada em até 60 dias apds a descoberta de
qualquer defeito suspeito no produto, o qual devera ser devolvido a Neogen. Entre em contato com seu representante da
Neogen ou distribuidor autorizado da Neogen para qualquer divida adicional.

Limitacdes 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 preco de compra dos produtos
supostamente defeituosos.

Armazenamento

Armazene os pacotes fechados da Placa Neogen Petrifilm RYM em temperatura de congelamento ou resfriamento

(de -20 °C a 8 °C/de -4 °F a 46 °F). Momentos antes do uso, deixe os pacotes fechados atingirem a temperatura ambiente
antes de abri-los (20—25 °C/<60% UR). Coloque de volta no pacote as Placas Neogen Petrifilm RYM nao utilizadas. Para
selar, dobre a extremidade aberta do saco e cole com fita adesiva. Para evitar exposicdo a umidade, ndo refrigere

os sacos que tenham sido abertos. Armazene os pacotes resselados em um local fresco e seco (20—25 °C/<60% UR)
pelo periodo maximo de 4 semanas. Recomenda-se que os pacotes de Placas Neogen Petrifilm RYM resselados sejam
armazenados em um congelador (veja abaixo) caso a temperatura do laboratério exceda 25 °C (77 °F) ou o laboratério
esteja localizado em uma regido onde a umidade relativa do ar ultrapasse 60% (com a excecao de locais refrigerados).

Para guardar os sacos abertos em um congelador, coloque as Placas Neogen Petrifilm RYM em um recipiente selavel. Para
remover as Placas Neogen Petrifilm RYM 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. Deixe as
Placas Neogen Petrifilm RYM atingirem a temperatura ambiente antes de fazer o plagueamento. As Placas Neogen Petrifilm
RYM nao devem ser utilizadas apds a data de validade. Nao armazene pacotes abertos em um congelador com ciclo de
descongelamento automatico, pois isso pode danificar as Placas Neogen Petrifilm RYM como consequéncia da exposigéo
recorrente a umidade.

Nao utilize Placas Neogen Petrifilm RYM que apresentarem descoloracéo. A data de validade e o nimero do lote estdo
impressos em cada embalagem das Placas Neogen Petrifilm RYM. O nimero do lote também esta impresso em cada Placa
Neogen Petrifilm RYM.

A Descarte

Apods serem usadas, as Placas Neogen Petrifilm RYM podem conter micro-organismos que representem um possivel risco
biolégico. Siga as normas industriais vigentes para descarte.

Para ver informagdes sobre possiveis riscos biolégicos, consulte Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,
6 edition, Section VIII-B: Fungal Agents ou equivalente.

Instrugdes de uso

Siga todas as Instrugdes do produto com atengdo. Caso contrario, pode haver resultados imprecisos.
Use equipamentos de protecédo adequados e siga o padréo de boas praticas de laboratério (BPL).!
Preparo da amostra

1. Prepare a(s) diluicdo(des) adequada(s) da amostra conforme necessario.
Use diluentes estéreis adequados:

Agua de diluicdo tamponada com fosfato de Butterfield, 4gua de peptona tamponada (ISO)’, 0,1% agua de peptona®, sal
de peptona diluente’, solucéo salina (0,85-0,90%), Neutralizador de largo espectro Neogen®, caldo isento de bissultfitos
ou agua destilada. Ndo use solventes que contenham citrato, bissulfito ou tiossulfato com as Placas Neogen Petrifilm
RYM; eles podem inibir o crescimento. Se o tampao citrato for indicado no procedimento padrao, substitua-o por d4gua
peptonada 0,1%, aquecida a 40-45 °C.
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Consulte “Instrucdes especificas para métodos validados” para ler os requisitos especificos.
2. Misture ou homogeneize a amostra.
Plagueamento
1. Coloque a Placa Neogen Petrifilm RYM sobre uma superficie plana e nivelada.

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

3. Role o filme superior para baixo para a amostra.

4. Coloque o Difusor Neogen® Petrifilm® Plano (6425) ou outro difusor plano no centro da Placa Neogen Petrifilm RYM.
Pressione devagar o centro do difusor para distribuir a amostra uniformemente. Espalhe o inéculo sobre toda a area
de crescimento da Placa Neogen Petrifilm RYM antes que o gel se forme. Nao deslize o difusor sobre o filme.

5. Remova o Difusor Neogen Petrifilm Plano e deixe a Placa Neogen Petrifilm RYM em descanso por pelo menos um
minuto para deixar que o gel se forme.

Incubagéo

Incubar as placas Neogen Petrifilm RYM na horizontal, com a face transparente virada para cima, em pilhas de, no maximo,

40 unidades. Podem ser utilizados diversos tempos e temperaturas de incubagdo, dependendo dos métodos de referéncia

locais em vigor, alguns dos quais estéo listados na secgdo “Instrugdes especificas para métodos validados™.

Interpretagao

1. As Placas Neogen Petrifilm RYM podem ser contadas usando um contador de colénias comum ou qualquer
outro amplificador iluminado. As divisdes da tabela ficam visiveis com o uso de uma luz de fundo para ajudar
com a enumeracéo estimada.

2. Na&o conte as coldnias presentes na espuma, pois elas foram removidas do meio de nutrientes.

3. Para diferenciar as col6nias de leveduras e de bolores na Placa Neogen Petrifilm RYM, procure por uma ou mais
das seguintes caracteristicas:

LEVEDURA BOLOR
Col6nias pequenas Col6nias grandes
Coldnias tém bordas definidas Coldnias tém bordas dispersas
De rosa/caramelo ou azul/verde em termos de cor Azul/verde para variavel apds incubacéo prolongada
Coldnias parecem elevadas (tridimensional) Coldnias parecem estaveis
Coldnias apresentam cor uniforme Coldnias apresentam centro escuro com borda difusa

4. Leia os resultados de levedura e bolor entre 48 e 72 horas, dependendo do método validado. Certas leveduras e bolores
de crescimento mais lento podem parecer fracos em 48 horas. Para aprimorar a interpretacédo desses bolores, deixe a
incubagado ocorrer por mais 12 horas. Se o periodo de interpretagdo de 60 horas nao for suficiente, é aceitavel aumentar
o tempo de incubacéo para 72 horas.

5. A éarea de crescimento circular tem aproximadamente 30 cm?. As Placas Neogen Petrifilm RYM que tiverem mais de
150 colénias podem ser estimadas ou registradas como “numerosas demais para contar” (TNTC). Conte o nimero de
colénias em um ou mais quadrados representativos e determine o nimero médio por quadrado para ter uma estimativa.
E possivel multiplicar o nimero médio por 30 para determinar a contagem estimada por placa. Se uma contagem
precisa for necessaria, a amostra precisara passar por um novo teste em diluicdes mais altas. Quando a amostra contém
uma quantia consideravel de bolor, dependendo do tipo de bolor, o limite de contagem superior pode ser reduzido
de acordo com a vontade do usuério.

6. As amostras de alimentos podem ocasionalmente mostrar interferéncia nas Placas Neogen Petrifilm RYM, como:

a) uma cor de fundo azul uniforme (que costuma ser vista em organismos usados em produtos cultivados);
essas ndo devem ser contabilizadas como TNTC.

b) detalhes azuis intensos (que costumam ser vistos em produtos de tempero ou granulados).

7. Se necessario, as coldnias podem ser isoladas para identificagdo posterior. Levante o filme superior e colete
a colénia do gel.

8. Caso as placas Neogen Petrifilm RYM n&o possam ser contadas no prazo de 1 hora apds a remocgéo da incubadora,
podem ser armazenadas para contagem posterior, congelando-as num recipiente hermético a temperaturas até -20°C
(-4°F) durante um maximo de uma semana.
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Instrucdes especificas para métodos comprovados
AOAC?® Official Method of Analysiss™ (OMA) #2014.05
AOAC?® Research Institute (RI) Performance Tested Method*™ (PTM) #121301

. PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 121301

Em estudos AOAC OMA e PTM, o método Placa Neogen Petrifilm RYM foi considerado equivalente aos métodos de
referéncia das partes 1e 2 da ISO 21527:2008, e FDA BAM Capitulo 18 em 48 e 60 horas e comparavel ao Agar Dicloran
Rosa Bengala Cloranfenicol Base por AOAC SMPR 2021.009 as 60 e 72 horas.

Escopo de validagao:

logurte, massa de pao congelada, salame fermentado, creme de leite, torta pronta, hambuirgueres, améndoas, sanduiches,
magas fatiadas, sopa desidratada, flor seca de cannabis e amostras ambientais de superficies de ago inoxidavel, borracha e
concreto selado.

Amostras do ambiente e de alimentos:

Incubacéo:

Incube as Placas Neogen Petrifilm RYM entre 48 e 60 horas a 25 °C +1°C ou 28 °C = 1°C.

Flor seca de cannabis:

Incube as Placas Neogen Petrifilm RYM por 60 a 72 horas a 25°C + 1°C ou 28°C + 1°C.

Interpretacao:

As placas que tiverem mais de 150 colénias podem ser estimadas ou registradas como “numerosas demais para contar”
(TNTC). Conte o numero de colénias em um ou mais quadrados representativos e determine o nimero médio por
quadrado para ter uma estimativa. E possivel multiplicar o nimero médio por 30 para determinar a contagem estimada
por placa. Se uma contagem mais precisa for necessaria, a amostra pode passar por um novo teste em diluigcdes mais altas.
NF VALIDATION pela Certificagdo AFNOR:

O método certificado pela NF VALIDATION 3M 01/13—07/14 estéd em conformidade com a norma ISO 16140-2* em
comparagdo com 21527 parte 1e parte 2°

Use os seguintes detalhes ao implementar as Instrugbes de uso acima:

Escopo da validagéo:

Todas as amostras de alimentos para humanos, racéo e de producéo industrial com sustentabilidade (com excegdo

de amostras de producéo primaria)

Preparo da amostra:

Utilize apenas diluentes listados na ISO”

Para bebidas, amostras nao diluidas ndo devem ser plaqueadas.

Incubacéo:
Incube as Placas Neogen Petrifilm RYM entre 60 e 72 horas a 25 °C +1°C ou 28 °C +1°C.

As placas podem ser guardadas na incubadora por até 5 dias.

Interpretacao:

A placa Petrifilm RYM foi validada para enumeracéo utilizando o Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) e interpretacdo
visual de acordo com as instrugdes gerais do método. Consulte o Certificado de Validagdo NF abaixo para obter
informacgdes sobre a versdo do software PPRA utilizada no contexto da Validagdo NF. Para obter instrugdes sobre como
utilizar o PPRA e o software, consulte o manual do utilizador. Para obter a versdo mais recente, visite neogen.com.

*O congelamento das placas Petrifilm RYM antes da enumeragéo néo esta incluido no ambito da Validagdo NF.
Precaucgdes:

Utilize boas praticas de laboratério de microbiologia, como a ISO 7218. A enumeracéo utilizando uma Unica placa e uma
Unica diluicdo é uma opgéo certificada na Validagdo NF pela AFNOR Certification. Neste contexto, os requisitos da ISO
7218 relativos a utilizacdo de duas diluicdes sucessivas ou de duas placas da mesma diluicdo ndo podem ser aplicados (ver
paragrafos “Inoculacao” e “Célculo e expressio dos resultados”). Para a preparacédo das amostras, consulte a série ISO
6887, conforme especificado nas normas. Matrizes com um elevado nivel de particulas podem influenciar a enumeragéo
do Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) e devem ser revistas pelo utilizador.
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Para mais informacgdes acerca do fim da validade, consulte o certificado de validagdo NF disponivel no site mencionado
abaixo.

t“‘\F\CA'"ON
¢

VALIDATION
EN IS0 16140

3M 13/01-14/07
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
www.afnor-validation.com

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

Referéncias

1.

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 the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.
ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

ISO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

ISO 21527:2008 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of yeasts
and moulds.

Part 1: Colony count technique in products with water activity greater than 0.95
Part 2: Colony count technique in products with water activity less than or equal to 0.95
U.S. Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual Chapter 18: Yeast, Molds and Mycotoxins (2001)

ISO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs- Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

Explicagdo dos simbolos
info.neogen.com/symbols

AOAC é uma marca comercial registrada da AOAC INTERNATIONAL
Performance Tested Method é uma marca de servico da AOAC INTERNATIONAL
Métodos Oficiais de AnéliseS™ é uma marca de servigo da 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, Ml 48912 USA

www.neogen.com

© Neogen Corporation 2025. All rights reserved.
Neogen and Petrifilm are registered trademarks of Neogen Corporation.
FS00932C-1



@ (EAANVLKA) ﬁ L}ﬁ

Hpepopnvia ékdoong: 2025-09

akl

Im

—

MAnpodopieg Tipoiovtog
MAakidlo Taxeiag Katapétpnong Zupwyv Kat Muknitwv

MepLypawn Tou TIPoioVTOG KAl CKOTIOG XPriong

To Neogen® Petrifilm® MAakiSio Taxelag Kataperpnong Zupwv kat Mukrtwv (RYM) gival éva ouotnpa £Toou yla
Setypatohnia KAANLEPYNTLKOU PECOU TIOU TIEPLEXEL BPETTTIKA CUOTATIKA CUMTIANPWHEVA UE AVTLRLOTIKG, £vav TIapdyovta
OXNUATIOMOU YEANG SLAAUTO 0 KpUO VEPO KAl €va oUOTNHA HE SEKTN TIOU SLEUKOAUVEL TNV KATapeTpnan {UHwv

Kat pUkATwv. Ta Neogen Petrifilm MAakiSia RYM ypnototiolovvtal yla T KAtapetpnon {UPWwY Kat JUKATWY OTLG
Blopnxavieg Tpodipwy kat Tiotwv. Ta cuotatikd twv Neogen Petrifilm MAakibiwv RYM €xouv amoAupavOel, oyt Opwg
amootelpwOel. H Neogen Food Safety dépel Tiiotomoinon katd to mpdtuto Tou AteBvolg Opyaviopou Turtottoinong (ISO)
9001 ywa oxeblaopo kat apaywyr). Ta Neogen Petrifilm MiakiSta RYM &gv €xouv a&lohoynBel pe 6Aa ta milbavad ripoidvia
Tpodipwy, Slepyaoieg emegepyaoiag Tpodipwy, TIPWTOKOAA EAEyXOU A HE OAA TA TILBAVA OTEAEXT ULKPOOPYAVLOHLWV.

AcpaleLa

O XpAROoTNG TIPETEL va SLaBAcEL, va KATAVORoEL Kal va aKoAouBroeL OAeg TG TIAnpodopieg acdpdielag o
avadpépovtal otig 06nyieg poidvtog ya to Neogen Petrifilm MAakibio RYM. ®uAd&te T 0dnyleg aoddlelag ya
peAMovTikA avadopd.

A MPOEIAOMOIHZH: YmoSelkvuel pia emkivbuvn katdotaor, n omolia, v Sev anopeuyBel, Pmopel va €xeL wg
amnoteAeopa Bdvato ) coBapd Tpavpatiopd f/kat VALK {nuLd.

A MNMPOEIAONOIHZH

Ma tn pelwon Twv Kvdvwv Tou oxetifovtal P& tnv €kBeon o€ BLoAoyLKoUg KLVEUVOUG Kal Th PHOAuvaorn
Tou TtEPLBAAAOVTOG:

«  AkolouBeite ta TpEyxovta pdTuTia TNG Bropnyaviag kat Toug TOTIkoUG KAVovIoRoUG yia Tnv aroppun BLloAoykd
ETLKIVEUVWV aTTOBATWV.

Ma tn pelwon Twv KvdUVwv Tou oxeTifovtal PE TNV ATIOSEGHEVGT HOAUCHEVOU TIPOLOVTOG:
«  AkohouBrote OAeg TIG 06nyieg amobrikeuong TIPOIOVTOC TIOU TIEPLEYXOVTAL OTLG 08Nyieg Xprong.
*  Mn XpnOLOTIOLE(TE TO TIPOIOV PETA TNV NuUEPOopNnVia AMENG.

Ma tn pelwon Twv KvdUvwv Tou oxetidovtat pe Aoipwgn Kat EMLPOAUVON TOU XWPOU £pyaciag:

« Tpaypatotol)ote Ttov éAeyyo e To Neogen Petrifilm MAakiSlo RYM o€ katdA\nAa eE0TIALOLIEVO £pyACTHPLO UTIO
TNV emtiPAePn L8IKEVPEVOU [ULKPOBLOAGYOU.

« O xpotng TIpETEL va eKTIALSEVTEL TO TIPOOWTILKO TOU OTLG KATANNNAEG TEXVIKEG EAEYYOU. Ma TTapadeyua, OpBEg
Epyaotnplakég Mpaktikeg', ISO 72182 A 1SO 170253,

Ma tn peiwon Twv KvdUVwv Tou oxeTifovtal Y€ TIAPEPHUNVELN TWV ATIOTEAECHATWV:

* H Neogen &¢gv gxel TekunpLwoel ta Neogen Petrifilm MAakiSia RYM yia xphon o€ Blopnyavieg ANEG KTOG
Tpodipwy Kal Totwv. MNa tapddewypua, n Neogen Sgv €xel TeKNPLWOEL TN Xpron Twv Neogen Petrifilm MAakiSiwv
RYM yia é\eyxo vepoU, GapUAKEUTLKWV TIPOIOVTWVY ] KAAAUVTLKWV.

*  Mn xpnotpototeite ta Neogen Petrifilm MAakiSia RYM otn Stdyvwon adroswv os avBpwttoug A {wa.

« Ta Neogen Petrifilm MAaki&ta RYM &gv StadopoTtiololv €va otéAexog {UHNG ) LUKNTA aro &va aAAo.

YupPouleuteite To PUNO Asdopevwv Aodaleiag yla TipocBeteg TAnpodopleg.

MNa mAnpodopileg OYETKA UE TNV TEKUNPIWOoN TG armddoong ToU TIPOoLoVTOo , TILOKEDBE(TE TNV LoTooeAiba
WWW.Neogen.com f) ETILKOWVWVIOTE LE TOV TOTILKO 0ag avtutpoowTto ) Stavopéa tng Neogen.

EuBuvn tou xpRotn

OL xpAoteg elvat utteBuvoL va EoLkeLwBOUV HE TLG 08nyleg Kat TLg TTAnpodopieg Tou TipoilovTog. EtiokedOeite Tnv
LoTooEASa ag 0To www.neogen.com [ ETILKOWVWVAOTE HE TOV TOTILKO 0ag avTLTpOowTio ) Stavopea tng Neogen
yla TIEpLOCOTEPEC TIANPODOPIEC.

Katd tnv emhoyn pilag peBodou eleyyou, slvat onuavtiko va avayvwpidete OtL eEwteplkol Ttapdyovteg, OTwg
peBodoL SetypatoAndiag, TPWTOKOAAA EAEYXOU, TIPOETOLUACIA KAL XELPLOPOG SELYHATWY KaL N EPYACTNPLAKH TEXVLKN
MTIOPEL va ETINPEACOUV TA ATIOTEAECATA.
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Artotehel euBUvn tou xprotn n eTitAoyr ottoladrTote peEBASOU r TIPOLOVTOG EAEYXOU, YLa VA a§LONOYOEL Evav
ETIAPKA apLOpo Selypdtwy pe KaTtdANAa (6N Tpodipwy Kal PLKPOBLAKES TIPOKANOELG, WOTE N ETIAEYUEVN HEBOSOG va
LKQVOTIOLEL TA KPLTAPLa TOU XPAOTN.

Artotehel emtiong euBUvn Tou XpARoTn va kabopioesl 6TL OAeG oL peBodol Soklpaciag kal ta anotehéopata
QVTaTtoKp{vovTaL OTLG ATIALTIOELG TWV TIEAATWV KAl TWV TIPOUNBEUTWY Tou.

‘Ontwg kat pe kABe peBodo eleyyou, Ta amoTeAecpaTa TTou AapBavovtat amo Tn XPrjon OTIoLOUSATIOTE TIPOLOVTOG
Neogen Food Safety 6ev ouvioTolv gyylnon tng MoLOTNTAG TwV OXETIKWV TPOodiHwVY ] Twv Sladlkaotwv Tou
uTtoBAaN\ovtat o€ €AeyXo.

MNepLopLopdg eyyunoewyv / NMEPLOPLOPEVN ATIOKATACTACT)

EKTOZ EAN AHAQNETAI PHTA £TON OPO THZ MEPIOPIZXMENHX EMMYHZHX ZTHN ATOMIKH XYZKEYAXIA

TOY MPOIONTOX, H NEOGEN MAPAITEITAI ANO OAEZ TIZ PHTEX KAI ENNOOYMENES ETTYHZEIY,
SYMMEPINAMBANOMENQN ENAEIKTIKA AAAA OXI MEPIOPIXTIKA, ONMOIONAHIMOTE EIMTYHZEQN
EMMOPEYZIMOTHTAZ ‘H KATAAMAHAOTHTAZX A MIA XYTKEKPIMENH XPHZXH. EQv ottolodrmote ipoiov Neogen
Food Safety eivat ehattwpatiko, n Neogen A o eouctodotnuévog Stavopeag tng, cUPPWVA PE TNV Kpion Toug,

Ba avtikataothoouv A eriotpedouv TNV agla ayopdg Ttou Tpolovtod. AuTol elval oL artoKAELOTIKOL TPOTIOL
artokatdotaong. MNpEmeL Aueoa Kat VTOg EEAVTA NEPWV VA YWWOTOTIOLoeTe otnv Neogen Tnv avelpech Twv
TIOAVOAOYO U EVWV EAATTWHATWY TOU TIPOIOVTOC KAL VA ETILOTPEPETE TO TIPoidv otnv Neogen. ETILKOWWVIOTE pIE TOV
avtupoéowto tng Neogen 1) tov eEouctodotnuévo tavopea tng Neogen yla TIEPALTEPW EPWTAHOTELC.

MepLopLopdg tng euBLVNG tng Neogen

H NEOGEN AEN EYOYNETAIL I'TA OIMOIAAHMOTE AMQAEIA 'H ZHMIA, EITE AMEXZH, EMMEZH, EIAIKH, ZYMMNTQMATIKH
'H ANOGETIKH ZHMIA, XYMIMEPIAAMBANOMENQN ENAEIKTIKA, AAAA OXI MEPIOPIZTIKA, AIAOYTONTQN KEPAQN.
H euBuvn tng Neogen &¢ev uttepBaivel og kapia Tepimtwon Kat UTo Kapia vopkr Bswpia tnv agla ayopdg tou
TIPOLOVTOC TToU £lKAdeTat OTL elval EAATTWHATLKO.

AmoBnkeuon

@DuUAAooeTE Ta PN avolypeva oakouldkia pe Neogen Petrifilm MAakibia RYM o€ Beppokpacia katapugng R
Yuyeiou (amd -20 €wg 8°C / -4 £wg 46°F). Mplv amd tn xpron, adbroTe Ta pn avolypeva cakoUuAdkLa va epBouv

o€ Beppokpacia Swpatiou Tpwv ta avoigete (20-25°C / <60% RH). ETiiotpete ta pn xpnotpotownuéva Neogen
Petrifilm MAaki&ta RYM 0to cakouAdkL. ZdppayioTe TO CAKOUAAKL SLTTAWVOVTAG TO TIAVW PEPOC TOU KAl KOANWVTAG
e tawia. Ma va amowpeuxOel n €kOeon o€ vypacia, Pnv tomobeteite oto YPUyeio Ta AVOLYHEVA GAKOUAGKLA.
AmoBnkeloTe Ta emavacdpayLlopeva cakoUAdkla o Puyxpo kat ENpo pepog (20-25°C 7/ <60% RH) ya oyt
TiepLoodTepo amo teooeplg (4) efEopadeg. ZuvioTdtal va amnmoBnKeVETE TA EPUNTLIKA KAELOPEVA CAKOUAGKLA [lE
Neogen Petrifilm MAaki&ta RYM og katauktn (BA. mapakdtw) edv n Beppokpacia tou epyactnpiou umepBaivel
Toug 25°C (77°F) fi/kaL v to epyactrplo Bploketal os TiepLOyr) OTIOU N OXETLKA bypaoia uttepPaivel To 60%

(pe €€aipeon TOUG KALLATL{OHEVOUG XWPOUG).

la va armoBnkevoeTe avolypéva oakoUAdKLa otnv katdpugn, tomobetrote ta Neogen Petrifilm MAakiSia RYM og éva
odpaylopevo Soxelo. Na va apatpéoete ta katePuypéva Neogen Petrifilm MAakiSia RYM yLa xprion, avol&te to Soxeio,
adatpgote ta TAakiSLa TIou XpeLddovTal Kat eTLoTpEPTE apéowg ta uttdAoLria TIAaKiSLa otov KataUKTn oto odbpayLopEvVo
Soyelo yLa to uttdhourto tng Stdpketag {wng. Adrote ta Neogen Petrifilm MiakiSta RYM va €pBouv oe Beppokpaacia
Swpatiou Tipwv arod tnv eniotpwon. Ta Neogen Petrifilm MAakiSia RYM &ev TipETeL va ¥pnoLUOTIOLoUVTAL PETA TNV
nuepopnvia AnENG. Mnv amoBnkevete avolytd ocakouAAKLa o€ katapuén pe autopato kKUKAo amopugng, SLOTL KATL TETOLO
Ba propouoe va kataotpeet ta Neogen Petrifilm MAakiSia RYM Adyw tng emavalapBavopevng €kBeong otnv vypaaia.

Mn xpnotpotmiotnoste Neogen Petrifilm MAakiSia RYM 1ou tapouaotddouv amoypwpatiopo. H nuepopnvia Af&ng kat
0 apBuog aptidag onpelwvovtat o€ kabe cuokeuacia twv Neogen Petrifilm MAakibiwv RYM. O apBuog aptidag
eronpaivetal emiong ota pepovwpeva Neogen Petrifilm MAakiSia RYM.

A AmtoppLn

Metd tn xphon, ta Neogen Petrifilm MAakiSta RYM propel va TepLEXOUV HIKPOOPYAVIOHOUG TIOU EVEEXETAL Va
artoteholv TiBavo BLoAoyiko kivbuvo. AkoAouBeite ta Tpgyovta pdTuTa TG Plopnyaviag ya tnv andppubn.

Ma mAnpodopieg oxetkd pe Toug TiBavoug BloAoykoug Kivduvoug, avatpe€te oto «Bloaoddlela o€ MikpoLohoyikd
Kal Blolatpikd Epyactr)pla», 61 ékdoan, Evotnta VIII-B: Mukntiakol tapdyovtec (Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, 6™ edition, Section VIII-B: Fungal Agents) ) tapopiolo.

08nyieg xpriong
Tnpeite TIpooeKTIKA OAEG TIG OSnyieg Tou TTPOlOVTOG. H un Trpnon Twv odnylwv Pmopel va odnyrosL o avakpLpn
aroTeAEopATaA.

2
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dPopdte KATAAMNAN TIPOOTATEVTLKI) EVEUPAOIa Kal AKOAOUBEITE TLG TUTILKEG OPOEG TIPAKTLKEG EPYACTNPLAKIG
aodpdielag (GLP).

Mpomapackeun deiypatog

1. NMapaokevdote eMapKEG/-f SLAAUPA-/Ta Tou Selypatog, BACEL TwV AVayKwv.
XpNOoLpoTIoHoTE KATAANNAQ ATTOOTELPWHEVA OPALWTLKA:
Nepd apaiwong puBpuiopévo pe pwodopikd dhata Butterfield, pubpiopévo vepo pe mierttovn (ISOY, vepo pe
Tierttovn 0,1%°8, peoco apaiwong pe Tertovn kal dhata’, adatovyo StaAupa (0,85-0,90%), Neogen® Wide-Spectrum
Neutralizer, uypo Bpemtiko péoo Letheen Broth xwpig §18ewwén A amootaypévo vepd. Mnv xpnotpoToLeite
CPALWTLKA TIOU TIEPLEXOUV KLTPLKO, 6§LVo BeLwdeg alag 1] BgL0BeLLko alag pe mAakeg Neogen Petrifilm

RYM, 8L6TL p1mropouv va epmodicouv tnv avamtugn. EQv to Kitptkd pubuLoTIKO SLAAUPA UTTOSELKVUETAL OTNV
Tipdtutn Stadikaoia, aviikataotrote pe 0,1% vepd Tetrtdvng, Beppawvépevo otoug 40-45°C.

BAETIE «ELSIKEG 06NYIEG YLa ETIKUPWUEVEG HEBOSOUC» VLA TLG ELSLKEG ATIALTIOELG,.

2. Avapei&te ) opoyevoTtiol)ote To Selypua.

Emtictpwon

1. TomoBetAote to Neogen Petrifilm MAakiSio RYM o€ pua eminedn emdpavela.

2. AvaonKWOoTe TV €MAVW PERPPAVN Kal PE TNV TILTTETA 0 KAtakopudn Bean xopnynote 1 mL Tou evalwpApatoq
Selypatog oto KEVTPO TG KATW PePPpAvng.

3. KahOyte pe tnv emavw pepPpdvn oto Seiypa.

4. TomoBetrote tov Neogen® Petrifilm® Emtinie6o Ataokoptiiotr) (6425) ) ANAo eTtiTtie60 SLACKOPTILOTH OTO KEVTPO
tou Neogen Petrifilm MAakwbiou RYM. MiEote amaAd 0TO KEVTPO TOU SLACKOPTILOTA WOTE Va SLAVEIUETE TO Selypa

OMAAA. ATAWOTE To ePPoAlacpa emAvw o OAOKANPN TNV emipdavela avdarmtugng tou Neogen Petrifilm Miakwiou
RYM mipwv va oxnpatioBel yeAn. Mnv cUpeTe Tov SLACKOPTILOTH) KATA HAKOG TNG HERPPAVNG.

5. Adaipéote tov Neogen Petrifilm Emtinie6o Ataokoptiiotr) kat adprjote to Neogen Petrifilm MAakiSio RYM
avevOYANTO yLa TOUAGKLOTOV £va AETTTO yLa va eTILTPEPETE TO OYNHATIOUO YEANG.

Etwaon

Adnote ta tpuBAia Neogen Petrifilm RYM va emwaotovv og opl{dvtia B<on pe tn Stauyn TIAEUpA TIPOG Ta TIAVW,

o€ oto(Beg Aydtepwv aro 40. MNa Tnv enwaar), Uopouv va xpnotporotnBouv Stddopot xpovol kat Stadopeg

Beppokpacieg avaloya pe TLg LoyUouoeg peBddoug avadopdg Tou Kabe epyactnpiou. MepLKEG OTIO QUTEG TLG TLHEG

TiapatiBevtat otnv evétnta «ESIkEG 08nyleg yLa ETILKUPWHEVEG HEBOSOUG».

Epunveia

1. Ouamotkieg ota Neogen Petrifilm MAakiSta RYM prtopouv va HetpnBoulv e XpAOon TUTILKOU amaplOpnTr] amoLKuwv
| GAANG PWTELVN G BUOKEUNG peyeBuvong. OL YpaUUEG TIAEYUATOG Elval OpATEG e TN Xprion otticBlou dwTlopol
TIou BonBAgL TNV EKTILWHEVN KATAUETPNON.

2. Mnv KatapeTpate amotkieg emavw os paktn adppoul, KaBwg aUTEG EXOUV ATTOPAKPUVOEL aTio TO PECO BPETTTIKWY
OUOTATIKWV.

3. Ta tn dtadopotoinon twv amokiwv {UHWV Kat PUkhtwy oto Neogen Petrifilm MAakido RYM, avadntiote Eva
f TIEPLOCOTEPQ ATIO TA TIAPAKATW XAPAKTNPLOTIKA:

ZYMH MYKHTAZ
MIKPEG aTTOLKIEG MeydAeg aTtoLkieg
O amoLkieg €xouv kaboplopeva opLa Ou amotkieg €xouv Stdyuta opLa
Xpwpa pol/okoUPO ) PTAE/TIPACLVO MTTAE/TIPACLVO £WG PETABANTO PETA ATIO TIAPATETAPEVN ETIWACN

O amotkieg epdavidovial avuPwpeveg

p O amokiec spdavidovral smimede
(TpLOSLACTATEG) G epdaviq q

Ov amoLkieg €xouv eviaio ypwpa OL amotkieg £xouv oKoUpo KEVTPO pe Stayuta dpLa

4. AaBdote ta anoteAéopata Tou adopolv Toug {UHOPUKNTEG KAl TOUG UGOHUKNTEG PeTalU 48 £wg 72 wpwv
avAAoya e TNV ETILKUPWHEVN HEB0SO. OpLopEVOL TTILO apyd avartuoodpevol JUPMOHUKNTEG Kat UdOPUKNTEG pTopEl
va epdavidovtal apudpol ot 48 wpeEg,.
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5. H kukAwn emiddvela avartugng eivat epimou 30 cm?. Ta Neogen Petrifilm MAaki&ia RYM Ttou TiepLeyouv
TiepLoodtepeg amod 150 aroikieg pmopouv va ektnBouv A va kataypadolv wg Tiapa TIOAAA yLa va
katapetpnBouv (TNTC). H ektipnon pmopel va yivel KATAPETPWVTAG TOV apLlBPO TwWV ATIOKLWY O€ €va
f TIEPLOCOTEPQ AVTUIPOOWTIEUTLKA TeTpaywvibia kat Tipoodlopiloviag to péco opo avd tetpaywvidio. O péoog
apLOpog pmopel va Toharhactaotel et 30 yia va TipooSLoploeTe ToV EKTLUWHEVO aplBpd avd Thakiblo. Edv
aratteitat akpLBeotepn katapetpnon, To deiypa Ba mpemel va uttoAnBel ek veou oe eAeyyo, o€ UPNASTEPEG
apalwoeLG. ‘Otav to Selypa TEPLEXEL ONUAVTLKEG TIOOOTNTECG HUKITWY, avaAoya e ToV TUTIO TOU PUKNTA,

TO QVWTATO OPLO HETPNONG MTTOPEL va PELWOEL KaTA TN SLAKPLTLKY EUXEPELA TOU XPAOTN.

6. Ta Selypata tpodipwv evdexetal va epdavidouv Tieplotactakd rapepBoir) ota Neogen Petrifilm MAakidia RYM,
yla tapadeypa:

a) evwaio prmAe Xpwpa uttoBdbpou (apatnpeitat ouyva amd Toug opyaviopolg TIoU XpnoLpoTiololvTal ota
KaAALepynpeva Tipotdva) - Sev Tipeémel va uttohoyidovtat wg TNTC.

B) €vtoveg, UTTAE KOUKISEG (TTapatnpouvTal cuUYVA HE PUTTAaYapLKA ) KOKKwEN Tipoidvia).

7. 'Omou elval amapaitnto, oL amotkieg umopouv va amopovwBouv yLa TIEpaLTEPW TAUTOTIONON. AVaCoNKWOTE TNV
EMAVW PEPPBPAVN KaL TIAPTE TNV attoLkia aro T YEAn.

8. Edv 6ev eival Suvatd va yivel amapiBunon twv pikpoopyaviopwv ota tpuBAia Neogen Petrifilm RYM evtdg 1 wpag
amo tn oty ou Ba Byouv amd tov eMwactrpa, pHropoulv va ulayxBolv yia amapiBunon o PetayeveoTePO
XPOVo, evtog piag efSopadag. N auto, mpemel va tomobetnBolv os agpooteyeg Soyelo kat va katapuybolv o
Beppokpacia -20 °C (-4 °F).

EL8LKEG 08NyieG yLa ETILKUPWHEVEG PEBOSOUG

AOAC® Official Method of Analysis*™ (OMA) #2014.05

AOAC® Research Institute (RI) Performance Tested MethodsV (PTM) #121301
PERFORMANCE TE%D
RESEARCH INSTITUTE

LICENSE NUMBER 121301

211G peheteg AOAC OMA kat PTM, n peBodog Neogen Petrifilm RYM Plate BpeBnke otL elval tooSuvapn pe tnv ISO
21527:2008 pepn 1 kat 2, kat TG pebddoug avadopag FDA BAM Kedbdhato 18 otig 48 kat 60 WpeG Kat CUYKPIoLUn Pe
To dyap Dichloran Rose Bengal Chloramphenicol cupdwva pe to AO SMPR 2021.009 otig 60 kat 72 wpeg,.

Medio eykupdTntag:

Maoupty, katePuypevn 0PN Ywpov, ocaldpl Tiou xeL uTtootel {UWON, sour cream, €ToLUN Ti(ta, KatePuypEva
pHooyapiola pmidptekia, apuySaia, cAVToultg, HAAA Koppeva o GETeG, adudatwpevn ooUTa, amognpapevo
AoUNOUSL kAvvafng kat TieptBariovTikd Selypata armod emdaveleg avogeidwtou XAAuBa, KaoutooUK, KaBwg Kat amd
odpaylopéveg eTiLdAVELEG OKUPOSENATOG.

Agiypata tpoipwv Kat TteptBalloviika Ssiypata:

Enwaon:

Enwdote ta Neogen Petrifilm MAakidia RYM petagu 48 kat 60 wpwv otoug 25°C £1°C ) 28°C +1 C.

Amto§npapévo AouAoUSL kavvapng:

Enwdote T Adkeg Neogen Petrifilm RYM yia 60 €wg 72 wpeg otoug 25°C + 1°C A 28°C + 1°C.

Eppnveia:

Ta TAakidla Tou TIEPLEYOUV TIEPLOTOTEPEC aTto 150 amotkieg pmopouv va ektipnBouv A va kataypadouv wg rapa
TIOAAA yLa va katapetpnBouv (TNTC). H extipnon prmopel va yivel KatapeTpwvtag tov aplBpod Twv amoLKLwy OE va
f) TIEPLOCOTEPA QVTUTPOOWTIEVTLKA TeTpaywvidia kat Tipoadiopidovtag To pEco 0po ava tetpaywvibio. O pecog
apOpog pmopel va mohamAactaoTtel el 30 yLa va TipooSLopioETe TOV EKTLHWHEVO aplBpd ava TAakibLo. Eav
aratteitat akpLBeotepn KatapeTpnaon, To deiypa propel va uttoANBEel ek vEou o EAeyx0, 0 UPNAOTEPEG APALWOELG,.
NF VALIDATION katd tnv Mwotomoinon AFNOR:

H mwotomonpévn pé6odog 3M 01/13-07/14 tou NF VALIDATION cuppoppwvetal pe to ISO 16140-2¢ o
oUyKpLon P to 21527, Mépog 1 kat Mépog 2°

XPNOLHOTIOLAOTE TLG AKOAOUBEG AETTTOPEPELEG KATA TNV £GAPLOYI TWV TIAPATIAVW 08NYLWV Xprong:
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Nedio eykupdtnrag:

‘O\a ta potdvta avBpwtivwy Tpodipwy, {wotpodeg Kal TEEPLBANNOVTLKA Selypata BLOpnYavLKrG Tiapaywyng
(e€alpouvtal delypata Tpwtoyevoug TIapaywyrc)

Mposetolpacia Seiyparog:

XPNOLUOTIOLE(TE HOVO aPALWTLKA Kataywpnueéva kata IS0’

Ma avaPukTkd, pn apatwpéva Selypata Sev TIPETIEL va ETILOTPWVOVTAL.
Emtwaon:
Enwdote ta Neogen Petrifilm MAakidia RYM petagu 60 kat 72 wpwv otoug 25°C £1°C ) 28°C +1 C.

Ta TAakidla prmopouv va amoBnKeUTOUV 0TOV EMWACTAPA £WE 5 NUEPEC.

Eppnveia:

Ta tpuPAia Petrifilm RYM €xouv emikupwBel yia amtapibunon ue xprion tou Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) kat
OTTTLKI EppNVela oUpdWVA PE TLG YEVLKEG 08nyieg TN peBGSou. H €kdoan Tou Aoylopitkol PPRA TIOU XpnOLHOTIOLABNKE
yla tnv etukVpwon NF Validation avadépetat oto miotomowntikd NF Validation iapakdtw. MNa odnyleg oxeTikd pe tn
Xpron tou PPRA Kal Tou AoyLlopLKoU, avatpe&te oto eyxelpiblo xprong. MNa tnv o pdodatn €kdoon), emokedBeite
TOV LOTOTOTIO heogen.com.

*H katdpugn twv mMAakwv Petrifilm RYM 1ipwv ané tnv anapiBpnon dev epthapBdvetal oto miedio epappoyng tng
emkUpwong NF Validation.

MpowuAdgerg:

Edbappodete opBEG TIPAKTIKEG PLKpOPLOAOYLIKOU epyactnpiou, 6w To ISO 7218. H amapiBpnon pe xprion evog povo
TpuPAlou Kat piag povo apaiwaong eivat pia emhoyr Tou €xel TiotototnBei oto NF Validation amo tnv AFNOR. X
auto To TAaioLo, §gv PUTopouv va ehapooToUV OL aTtaltroeLg tou ISO 7218 oxetikd pe tn xprion SUo SladoxIKwv
apalwoewv f Vo TMAakWv ue tnV dla apaiwon (BA. Tapaypadoug «EpBoAacpOCc» Kal «YTIOAOYLOUOG KaL TtTapouasiacn
TWV AToTEAECPATWV»). Na TNV TposToLpacia tou delypatog, avatpegte otn oepd ISO 6887 dnwg opidetal ota
Tipdtutia. Ot pPATPEG pe UPNAA CUYKEVTPWON CWHATLSIWY prtopel va emnpedoouv Tnv anapiBpnon pe to Petrifilm Plate
Reader Advanced (PPRA) kal Ba TipETeL va eAéyyovtat armod tov xphHotn.

lNa eploodtepeg TTANpodopieg oxeTKA pe T AREN LoxLog, Seite o Tiotomowntiké NF Validation mou StatiBetat otov
LOTOTOTIO TIOU avadpEPETAL TIAPAKATW.

e‘mﬂcmnou
C

VALIDATION
EN IS0 16140

3M 01/13 - 07/14
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
www.afnor-validation.com

MNa meploodtepeg TMANPodopieg OXeTIKA e TN AfEN TNG EYyKUPOTNTAC, TIAPAKANOULE avatpeETe 0To TILoToTIol Tk NF
VALIDATION Ttou StatiBetal oTov LoTOTOTIO TIoU avadEPETAL TIAPATIAVW

Napamopmég
1. 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 the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.
ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

ISO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain - Method Validation - Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

5. ISO 21527:2008 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of yeasts
and moulds.

Part 1: Colony count technique in products with water activity greater than 0.95
Part 2: Colony count technique in products with water activity less than or equal to 0.95
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6. U.S.Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual Chapter 18: Yeast, Molds and
Mycotoxins (2001)

7. IS0 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs- Preparation of test samples, initial suspension
and decimal dilutions for microbiological examination.

Emte€niynon cupBoAwv
info.neogen.com/symbols

To AOAC gival ofjpa katateBev tou AOAC INTERNATIONAL
To Performance Tested Method €ivat orjpa uttnpeotwv tou AOAC INTERNATIONAL

Ot Emtionueg MéBodot AvahuoncSM eivat ofjpa uttnpectwv tng AOAC INTERNATIONAL
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Informacje o produkcie

Plytka do szybkiego oznaczania drozdzy i plesni

Opis i przeznaczenie produktu

Ptytka Neogen® Petrifilm® do szybkiego oznaczania drozdzy i plesni (RYM) jest gotowym do uzytku zestawem pozywek
hodowlanych, ktéry zawiera sktadniki odzywcze uzupetnione o antybiotyki, substancje zelujgce rozpuszczalne w zimnej
wodzie oraz system wskaznikdw utatwiajgcy oznaczanie liczby drozdzy i plesni. Plytki Neogen Petrifilm RYM stosuje
sie do oznaczania liczby drozdzy i plesni w produktach spozywczych i napojach. Sktadniki ptytki Neogen Petrifilm

RYM s3g zdekontaminowane, lecz nie wyjatowione. Firma Neogen Food Safety zostata wyrézniona certyfikatem 1ISO
(ang. International Organization for Standardization — Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna) 9001 w zakresie
projektowania i wytwarzania. Plytek Neogen Petrifilm RYM nie oceniono przy uzyciu wszystkich mozliwych produktow
spozywczych, procesow przetwarzania zywnosci, protokotow testowych ani przy uzyciu wszystkich dostepnych
szczepodw drobnoustrojow.

Bezpieczenstwo

Uzytkownik powinien przeczytac i zrozumie¢ wszystkie wskazowki bezpieczenstwa zamieszczone w dokumencie Informacje
o produkcie dla ptytek Neogen Petrifilm RYM, a takze ich przestrzegaé. Instrukcje bezpieczehstwa nalezy zachowac do
przysztego wykorzystania.

A OSTRZEZENIE: Oznacza niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem, w razie braku podjecia $rodkéw zapobiegawczych,
mogg by¢ powazne obrazenia ciata lub $mier¢ i/lub uszkodzenie mienia.

A OSTRZEZENIE

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z narazeniem na zagrozenia biologiczne i ze skazeniem Srodowiska:
* Przestrzega¢ aktualnych norm branzowych i przepiséw miejscowych dotyczgcych utylizacji odpadéw stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

Aby ograniczy¢ zagrozenia zwigzane z uwolnieniem do srodowiska skazonego produktu:
* Przestrzegaé wszystkich instrukcji dotyczgcych przechowywania produktu zawartych w instrukcjach uzycia.
* Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

Aby ograniczy¢ zagrozenia zwigzane z infekcja i skazeniem w miejscu pracy:

« Testowanie z uzyciem ptytek Neogen Petrifiilm RYM przeprowadzaé¢ w odpowiednio wyposazonym laboratorium
i pod nadzorem wykwalifikowanego mikrobiologa.

* Obowigzkiem uzytkownika jest przeszkolenie personelu w zakresie odpowiednich technik badan. Sg one zawarte
na przyktad w Dobrych praktykach laboratoryjnych’, normie ISO 72182 lub ISO 170253.

Aby ograniczy¢ zagrozenia zwigzane z btedng interpretacja wynikéw:

* Firma Neogen nie zatwierdzita stosowania ptytek Neogen Petrifilm RYM w przemystach innych niz spozywczy.
Firma Neogen nie zatwierdzita ptytek Neogen Petrifilm RYM na przykiad do testowania wody, farmaceutykéw ani
kosmetykow.

* Nie nalezy uzywac ptytek Neogen Petrifim RYM do testéw diagnostycznych u ludzi i zwierzat.

» Ptytki Neogen Petrifilm RYM nie umozliwiajg rozrozniania poszczegolnych szczepow drozdzy i plesni.

Aby uzyskac 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 dotyczgcymi produktu. W celu
uzyskania dalszych informacji nalezy odwiedzi¢ strone internetowg www.neogen.com lub skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem lub dystrybutorem firmy Neogen.

Przy wyborze metody testowania nalezy pamietac, ze takie czynniki zewnetrzne, jak metody probkowania, protokoty
testowania, przygotowanie probki, dalsze postepowanie i technika laboratoryjna mogg wptywac na uzyskiwane wyniki.



(Polski) i =i

Obowigzkiem uzytkownika przy wyborze jakiejkolwiek metody testowania lub produktu jest poddanie ocenie dostatecznej
liczby prébek z wtasciwymi matrycami 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 gwaranc;ji jakosci testowanych matryc ani procesow.

Wylaczenia gwarancji / Ograniczone srodki zaradcze

JESLI NIE ZOSTALO TO WYRAZNIE OKRESLONE W ROZDZIALE DOT. OGRANICZONEJ GWARANCJI
POJEDYNCZYCH OPAKOWAN PRODUKTOW, FIRMA NEOGEN WYLACZA 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. S3 to jedyne przystugujace srodki zaradcze. W ciggu 60 dni od wykrycia jakiejkolwiek podejrzewanej wady
produktu nalezy niezwtocznie powiadomic firme Neogen oraz zwréci¢ produkt. W przypadku dalszych pytan prosimy

o kontakt z przedstawicielem firmy Neogen lub autoryzowanym dystrybutorem firmy Neogen.

Ograniczenie odpowiedzialnosci firmy Neogen

FIRMA NEOGEN NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ANI STRATY, ZAROWNO
BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, SZCZEGOLNE, UBOCZNE LUB NASTEPCZE, W TYM MIEDZY INNYMI ZA UTRACONE
ZYSKI. W zadnym wypadku odpowiedzialnos¢ firmy Neogen z mocy prawa nie moze przekroczy¢ ceny zakupu rzekomo
wadliwego produktu.

Przechowywanie

Woreczki z ptytkami Neogen Petrifilm RYM przechowywaé nieotwarte, schtodzone lub zamrozone

(od -20 do 8°C / od -4 do 46°F). Bezposrednio przed uzyciem nieotwarte woreczki nalezy pozostawi¢ do osiggnigcia
temperatury pokojowej (20—25°C / wilgotno$¢ wzgledna ponizej 60%). Niewykorzystane ptytki Neogen Petrifilm

RYM wiozy¢ z powrotem do woreczka. Zamknaé¢ szczelnie, zaginajgc brzeg woreczka i zaklejajgc tasma klejgca.

Aby zapobiec narazeniu na dzialanie wilgoci, nie schtadzaé¢ otwartych woreczkéw. Ponownie zamkniete

woreczki mozna przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu (20—25°C / wilgotnos¢ wzgledna ponizej 60%) nie dtuze;j
niz 4 tygodnie. Zaleca sie, aby ponownie zamkniete woreczki z ptytkami Neogen Petrifilm RYM przechowywac w
zamrazarce (patrz ponizej), jesli temperatura w laboratorium przekracza 25°C (77°F) i/lub jesli laboratorium jest potozone
w regionie, w ktorym wilgotnos¢ wzgledna przekracza 60% (z wyjgtkiem pomieszczen klimatyzowanych).

W celu przechowywania otwartych woreczkéw w zamrazarce umiescic¢ ptytki Neogen Petrifilm RYM w pojemnikach,

ktére mozna szczelnie zamkng¢. Aby wyjgé zamrozone ptytki Neogen Petrifilm RYM w celu uzycia, nalezy otworzy¢
pojemnik, wyjg¢ potrzebne ptytki i niezwtocznie umiesci¢ pozostate ptytki w zamrazarce w szczelnie zamknietym pojemniku
na pozostatg cze$¢ okresu przydatnosci do uzycia. Przed zastosowaniem ptytek Neogen Petrifiim RYM nalezy odczekac,
az osiggng temperature pokojowa. Nie nalezy stosowac ptytek Neogen Petrifilm RYM po uptynieciu ich daty waznosci. Nie
przechowywac otwartych woreczkéw w zamrazarce z automatycznym cyklem odmrazania, poniewaz moze to spowodowaé
uszkodzenie ptytek Neogen Petrifilm RYM z powodu cyklicznego wystawienia na dziatanie wilgoci.

Nie uzywac ptytek Neogen Petrifilm RYM, ktére noszg $lady przebarwieh. Data waznosci oraz numer serii znajdujg sie
na kazdym opakowaniu ptytek Neogen Petrifilm RYM. Numer serii jest rowniez podany na poszczegodlnych ptytkach
Neogen Petrifilm RYM.

A Utylizacja

Wykorzystane plytki Neogen Petrifilm RYM moga zawiera¢ mikroorganizmy, ktére mogg stanowi¢ potencjalne zagrozenie
biologiczne. Nalezy postepowac zgodnie z biezgcymi normami branzowymi dotyczgcymi utylizacii.

W celu uzyskania informacji o potencjalnych zagrozeniach biologicznych nalezy zapozna¢ sie z dokumentem Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, wydanie 6, czes¢ VIII-B: Fungal Agents lub rownowaznym.

Instrukcja uzycia
Nalezy doktadnie przestrzega¢ wszystkich informacji o produkcie. W przeciwnym razie wyniki mogg by¢ niedoktadne.

Stosowac¢ odpowiednig odziez ochronng i przestrzegaé¢ standardowych dobrych praktyk bezpieczenstwa
laboratoryjnego GLP."



Przygotowanie prébek
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1. Przygotowaé odpowiednie rozcienczenia prébki, zaleznie od potrzeb.

Stosowac odpowiednie jatowe rozcienczalniki:

Woda do rozcienczen z buforem fosforanowym Butterfield’a, buforowana woda peptonowa (ISO)’, woda peptonowa
0,1%?®, solny rozcienczalnik peptonowy’, sél fizjologiczna (0,85-0,90%), Neogen® Wide-Spectrum Neutralizer, wolna od
dwusiarczynéw pozywka bulionu Letheen lub woda destylowana. Z plytkami Neogen Petrifilm RYM nie nalezy uzywaé
rozcienczalnikow zawierajgcych cytrynian, wodorosiarczyn lub tiosiarczan; moga one hamowac wzrost. Jesli
bufor cytrynianowy jest wskazany w procedurze standardowej, nalezy zastgpi¢ go 0,1% wodg peptonowa, ogrzang do

temperatury 40-45°C.

Szczegdtowe wymagania opisano w czesci ,Specjalne instrukcje dotyczace zatwierdzonych metod”.

2. Zmieszac probke lub poddac jg homogenizacji.

Stosowanie ptytek

1. Umiescic¢ ptytke Neogen Petrifilm RYM na ptaskiej, rownej powierzchni.

. Podniesc¢ wierzchnig folie i za pomocg pipety prostopadle dozowaé po 1 ml zawiesiny probki na srodek dolnej folii.

2
3. Rozwing¢ wierzchnig folie na prébce.
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. Umiesci¢ ptaskg gtaszczke Neogen® Petrifilm® (6425) lub inng ptaskg gtaszczke na srodku ptytki Neogen Petrifilm RYM.
Delikatnie nacisng¢ na $rodek gtaszczki, aby rownomiernie rozprowadzi¢ prébke. Rozprowadzi¢ materiat posiewowy
po catej powierzchni wzrostu ptytki Neogen Petrifilm RYM, zanim nastgpi zelowanie. Nie przesuwaé gtaszczki po folii.

5. Usungc ptaskg gtaszczke Neogen Petrifilm i pozostawi¢ ptytke Neogen Petrifilm RYM na co najmniej jedng minute,

aby umozliwi¢ wytworzenie sie zelu.
Inkubacja

Inkubowac ptytki Neogen Petrifilm RYM w pozyciji poziomej przezroczystg strong do géry w stosach nie wiekszych niz 40.
W zaleznosci od aktualnych lokalnych metod referencyjnych mozna stosowac kilka czaséw inkubaciji i temperatur, z ktérych
niektére sg wymienione w czesci ,,Szczegotowe instrukcje dotyczace zweryfikowanych metod”.

Interpretacja wynikow

1. Plytki Neogen Petrifilm RYM mozna zlicza¢ za pomocg standardowego licznika kolonii lub innego podswietlanego
urzgdzenia powiekszajacego. Po zastosowaniu pods$wietlenia widoczne bedg linie siatki, pomocne przy oznaczaniu

szacowanej liczby.

2. Nie zlicza¢ kolonii wyrostych na piance, poniewaz zostaty one oddzielone od podfoza odzywczego.

3. Aby rozréznic kolonie drozdzy i plesni na ptytce Neogen Petrifim RYM, nalezy sprawdzi¢, czy nie wystepuje co najmnie;j

jedna z nastepujacych cech:

DROZDZE

PLESN

Mate kolonie

Duze kolonie

Kolonie posiadajg wyrazne krawedzie

Kolonie posiadajg rozmyte krawedzie

Kolor od ré6zowegol/jasnobrgzowego
lub niebieskiego/zielonego

Kolor od niebieskiego/zielonego do zréznicowanego po
diuzszej inkubacji

Kolonie sg wypukte (3-wymiarowe)

Kolonie sg ptaskie

Kolonie charakteryzujg sie jednolitym kolorem

Kolonie charakteryzujg sie ciemnym Srodkiem
z rozmytg krawedzig

4. Odczyta¢ wyniki dotyczgce drozdzy i plesni w czasie od 48 do 72 godzin, w zalezno$ci od zatwierdzonej metody. Niektore
wolniej rosngce drozdze i plesnie mogg byc¢ stabo widoczne po 48 godzinach. Aby polepszy¢ interpretacje wynikow dla
tych szczepow plesni, inkubacje nalezy wydtuzy¢ o dodatkowe 12 godzin. Jesli interpretacja po 60 godzinach inkubacji
nie zapewnia odczytu wynikéw w wygodny sposdb, dozwolone jest wydtuzenie czasu inkubacji do 72 godzin.

5. Okragly obszar wzrostu ma powierzchnie okoto 30 cm?. W przypadku ptytek Neogen Petrifilm RYM zawierajgcych
wiecej niz 150 kolonii mozna oszacowac liczbe kolonii lub okreslic ich liczbe jako zbyt duzg do zliczenia (TNTC, ang.
too numerous to count). Oszacowania mozna dokonac, zliczajgc liczbe kolonii w co najmniej jednym reprezentatywnym
kwadracie i okreslajgc srednig liczbe na kwadrat. W celu okreslenia przyblizonej liczby na ptytke $rednig liczbe mozna
pomnozy¢ przez 30. W celu uzyskania doktadniejszego obliczenia prébke nalezy podda¢ ponownemu testowaniu,
stosujgc wyzsze rozcienczenia. Gdy probka zawiera znaczne ilosci plesni, w zaleznosci od typu plesni, uzytkownik moze
obnizy¢ gorng granice zliczania wedtug wtasnego uznania.
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6. Czasami probki zywnosci mogg zakidcac odczyt wynikéw z ptytek Neogen Petrifilm RYM, na przyktad:

a) jednolity niebieski kolor tta (czesto widoczny w przypadku organizméw uzywanych w produktach fermentowanych);
nie nalezy okreslac liczby kolonii jako zbyt duzej do zliczenia (TNTC).

b) intensywnie niebieskie punkty (czesto widoczne w przypadku przypraw lub produktéw granulowanych).

7. Jesli to konieczne, kolonie mogg zosta¢ odizolowane w celu dalszej identyfikacji. Podnies$¢ wierzchnig folie
i pobra¢ kolonie z Zelu.

8. Jezeli w ciggu 1 godziny od wyjecia z inkubatora nie mozna oznaczyc¢ liczby na ptytkach Neogen Petrifim RYM, mozna
je przechowywac w celu pézniejszego oznaczenia liczby poprzez zamrozenie w szczelnie zamykanym pojemniku w
temperaturze do -20°C (-4°F) przez okres nie dtuzszy niz jeden tydzien.

Specjalne instrukcje dotyczace zatwierdzonych metod
AOAC?® Official Method of AnalysisS™ (OMA) #2014.05
AOAC® Research Institute (RI) Performance Tested Methods™ (PTM) #121301

. PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 121301

W badaniach AOAC OMA oraz PTM metoda ptytka Neogen Petrifilm RYM okazata sie rownowazna z ISO 21527:2008,
czes¢ 1 2 oraz z metodami FDA BAM, rozdziat 18 zatwierdzonych metod przy 48 i 60 godzinach i poréwnywalna z agarem
chloramfenikolowo-rézowo-bengalskim Dichloran Rose wedlug AOAC SMPR 2021.009 przy 60 i 72 godzinach.

Zakres walidaciji:

Jogurt, mrozone ciasto chlebowe, sfermentowane salami, kwasna $mietana, gotowe ciasto, mrozone mielone hamburgery
wotowe, migdaty, kanapki, pokrojone jabtka, sproszkowana zupa, suszony kwiat konopi oraz probki sSrodowiskowe ze stali
nierdzewnej, gumy i uszczelnionych powierzchni betonowych.

Probki zywnosci i probki sSrodowiskowe:

Inkubacja:

Inkubowac plytki Neogen Petrifilm RYM przez 48 do 60 godz. w temperaturze 25°C + 1 °C lub 28°C + 1°C.

Suszony kwiat konopi:

Inkubowac plytki Neogen Petrifilm RYM przez 60 do 72 godzin w temperaturze 25°C + 1°C lub 28°C £ 1°C.

Interpretacja wynikéw:

W przypadku ptytek zawierajgcych wiecej niz 150 kolonii mozna oszacowac liczbe kolonii lub okreslic¢ ich liczbe jako zbyt
duzg do zliczenia (TNTC). Oszacowania mozna dokonag, zliczajgc liczbe kolonii w co najmniej jednym reprezentatywnym
kwadracie i okre$lajgc Srednig liczbe na kwadrat. W celu okreslenia przyblizonej liczby na ptytke Srednig liczbe mozna

pomnozy¢ przez 30. W celu uzyskania doktadniejszego obliczenia probke mozna poddaé ponownemu testowaniu, stosujgc
wyzsze rozcienczenia.

ZATWIERDZENIE NF PRZEZ certyfikacje AFNOR:

Certyfikowana metoda NF VALIDATION 3M 01/13-07/14 jest zgodna z ISO 16140-2* w poréwnaniu z 21527 cze$¢ 1 i czes¢ 2°
Przy wykonywaniu powyzszej instrukcji uzytkowania nalezy korzysta¢ z ponizszych danych:

Zakres walidaciji:

Wszystkie produkty zywnosciowe przeznaczone dla ludzi, pasze oraz probki ze srodowiska produkcji przemystowe;j
(z wyjatkiem probek z produkcji pierwotnej)

Przygotowanie proébki:

Stosowac wytgcznie rozcienczalniki z listy 1ISO”

W przypadku napojéw na ptytkach nie nalezy umieszczac nierozcienczonych prébek.

Inkubacija:

Inkubowac plytki Neogen Petrifilm RYM przez 60 do 72 godz. w temperaturze 25°C + 1°C lub 28°C + 1°C.

Ptytki mozna przechowywac w inkubatorze przez maks. 5 dni.



(Polski) i =i

Ptytka Petrifilm RYM zostata zweryfikowana pod kgtem oznaczania liczby za pomocg czytnika Petrifilm Plate Reader
Advanced (PPRA) i interpretacji wizualnej zgodnie z ogélnymi instrukcjami dotyczgcymi metody. Nalezy sie zapoznac

z ponizszym certyfikatem walidacji NF Validation, aby uzyska¢ informacje o wersji oprogramowania PPRA uzywanej w
kontekscie walidacji NF. Instrukcje dotyczace korzystania z PPRA i oprogramowania mozna znalez¢ w instrukcji obstugi.
Najnowszg wersje mozna znalez¢ na stronie neogen.com.

Interpretacja:

*Zamrazanie ptytek Petrifilm RYM przed oznaczeniem liczby nie jest objete zakresem walidacji NF Validation.
Srodki ostroznosci:

Stosuj dobre praktyki laboratoryjne w zakresie mikrobiologii, takie jak ISO 7218. Oznaczanie liczby przy uzyciu pojedynczej
ptytki i pojedynczego rozcienczenia jest opcja certyfikowang w ramach walidacji NF Validation przez AFNOR Certification.

W tym kontekscie nie mozna stosowac¢ wymagan normy ISO 7218 dotyczgcych stosowania dwoch kolejnych rozcienczen
lub dwdch ptytek o tym samym rozciericzeniu (patrz punkty ,Inokulacja” i ,Obliczanie i przedstawianie wynikéw”). W celu
przygotowania probki nalezy sie zapoznac z serig ISO 6887, jak okreslono w normach. Macierze z duzg zawartoscig czgstek
statych moga mie¢ wptyw na oznaczanie liczby w Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) i powinny by¢ analizowane przez
uzytkownika.

Wiecej informacji na temat konca waznosci mozna znalez¢ w certyfikacie walidacyjnym NF Validation dostepnym na nize;j
wymienionej stronie internetowej.

CATION

VALIDATION
EN IS0 16140

3M01/13-07/14
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
www.afnor-validation.com

Dodatkowe informacje na temat kornca waznosci mozna znalez¢ w certyfikacie NF VALIDATION dostepnym na wskazanej
powyzej stronie internetowe;j
Zrodta
1. 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 the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.
ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

ISO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

5. IS0 21527:2008 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of yeasts and moulds.
Part 1: Colony count technique in products with water activity greater than 0.95
Part 2: Colony count technique in products with water activity less than or equal to 0.95
U.S. Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual Chapter 18: Yeast, Molds and Mycotoxins (2001)
ISO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs- Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

Objasnienie symboli

info.neogen.com/symbols

AOAC jest zastrzezonym znakiem towarowym organizacji AOAC INTERNATIONAL
Performance Tested Method jest znakiem ustugowym organizacji AOAC INTERNATIONAL
Official Methods of Analysis®M jest znakiem ustugowym AOAC INTERNATIONAL
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NHCTpyKLUMM K NnpenapaTy

TecT-nnacTuHa ANA 3KCcnpecc-onpeaeseHns ApodoKen
M NnjecHeBbIX rpnb6oB

OonwucaHue npoayKTa n ero HasHa4deHue

Tect-nnactrHa Neogen® Petrifilm® (RYM) ans akcnpecc-onpesaeneHnst ApOoxekeit U nnecHeBbIX rprboB — 3T0
MOAroTOB/IeHHas Ky/bTypasibHasa cpefa, codepxallasn nuraTte/bHble BelecTBa C aHTUOMOTUKaMI, PacTBOPUMBIN

B XONOAHOW BOJie reneobpasyroLnii areHT 1 MHAMKATOopP, 061eryaoLwmii NoACUET APOXOKE U NIeCHeBbIX

rpr6bos. Tect-nnactHbl Neogen Petrifilm RYM ncnonb3syrotes Ans nogcyeTa ApoXokein 1 nnecHeBbIX rpnboB B
NULLEBOI MPOMbILLNEHHOCTU 1 B MPOM3BOACTBE HaNNTKOB. KOMMoHeHTh! TecT-nnactuH Neogen Petrifilm RYM
Ae3HGMLUMPOBaHbI, O4HAKO He CTepuan3oBaHbl. [poueccel pa3paboTky 1 Npon3BoACTBa KoMnaHm Neogen Food
Safety npownn nposepky 1 noayunnn ceptudurkat ISO 9001 (MexayHapoAHasa opraHmMsauus no ctaHAapTmMsauum).
Tect-nnactrHbl Neogen Petrifilm RYM He 6b1n1 ncibiTaHbl Ha BCeX BO3MOXHbIX MMLLEBbLIX MPOAYKTaX, MpoLeccax
06paboTKM NPOAYKTOB, MPOTOKOMAX aHaNN3a, a TakKe Ha BCeX BO3MOXHbIX LUTAMMaxX MUKPOOPraHN3MOB.

TexHuKa 6e30MacHOCTU

Monb3oBaTtenb AOMKEH NPOYeCTb, MOHATL 1 CO60AaTh BCE YKa3aHWsA MO TexHMKe 6e30MacHOCTU B MHCTPYKLMAX
K TecT-nnactmHe Neogen Petrifilm RYM. CoxpaHuTe MHCTPYKLMM MO TeXHKKe 6e30MacHOCTY 419 UCMO/b30BaHNS
B JaNIbHEeNLEeM.

A NPEAYNPEXAEHWE. YKa3biBaeT Ha OMacHyH CUTYyaLuio, KOTopas, eC/iv ee He 136exaTb, MOXET NprBeCcTy
K CMepTU NN TAXKEeNOon TpaBMe 1 (M) K MOBPEXAEHUI0 MMYLLIeCTBA.

A MNMPEAYNPEXAEHWNE

[na cHYWKeHMA pUCKOB, CBAA3AHHbIX C BO3AECTBMEM 610/10rMyYeCcKn ONacHbIX BELLECTB M 3arpsa3sHEHNEM
oKpy>katoLlein cpebl, Heo6xoAMMO co610A4aTh CeayloLve NpaBua.

* YTUnum3upyiTe 610N0rnyYeckt onacHble 0TX04bl B COOTBETCTBUM C AENCTBYOLLMMW OTPAC/IEBLIMY CTaHAapTaMu
1 MEeCTHbIMY HOPMaMMU.

Ans CHUKEHUA PUCKOB, CBAA3aHHbIX C BbIMYCKOM 3apa>X€HHOT0 NPoAyKTa, NpuAep>XuBaiTecb NpUBeAEHHbIX
Aanee peKoMeHAALIA.

+  CobnogaiiTe BCce MHCTPYKLMI MO XPaHEHWIO Npenapara, CoAep KaLumecs B STUX UHCTPYKLMAX MO MPUMEHEHMIO.

* He ncnonb3yiite NpoAyKT No NUCTEUYEHUN ero CPoKa rofHOCTU.

ANns CHNXKEeHMA PUCKOB, CBA3AHHbIX C UHPMLIMpPOBaHMEM 1 3arpsisHeHMeM paboyero mecTta, He06xoAMMO
co6niogath cnegyloLiue npasuna.

*  BbINonHANTe TeCTbl C CNOAb30BaHMeM TecT-nnactuH Neogen Petrifilm RYM B Hagnexallem obpasom
obopyAoBaHHOM NabopaTopun MOA KOHTPOAEM KBaanPULIMPOBaHHOIo M1MKpobrosora.

+ [lonb3oBaTe/ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3@ ObyYeHMe NepcoHana CoOTBETCTBYIOLLMM MeTOAMKAM NpoBeAeHNs
TecTMpoBaHus. Hanprmep, onncaHHbIM B CBOAe NpaBu «Hagnexalume nabopaTopHble MPakTUKm»
(Good Laboratory Practices)', ctraHgapte 1SO 72182 nnun ISO 170253

[ns cHMXKeHMA PUCKOB, CBA3AaHHbIX C HEMPaBU/IbHOW MHTepnpeTaLueii pesynbTaToB, HE06X0AMMO
yunTbiBaThb ceAyoLlyto nHpopmauumio.

+ Tect-nnactuHbl Neogen Petrifilm RYM He 3apernctprpoBaHbl komnaHueii Neogen s NCMOMb30BaHWA B KaKNX-
nnb0 Apyrnx oTpacnsax, KpoMe Npovn3BOACTBA MULLLEBLIX MPOAYKTOB W HAaMUTKOB. B 4acTHOCTK, TeCT-NacTUHBbI
Neogen Petrifilm RYM He 3apernctpmpoBaHbl komnaHvein Neogen ans nccnefoBaHus BoAbl, apmMakoaormyeckmx
npenapaToB 1 KOCMETUKN.

* He ncnonb3yiTe TecT-nnactnHbl Neogen Petrifilm RYM npu gnarHoctupoBaHUY 3a6oneBaH Ntoger nnm
>KMBOTHbIX.

+ Tect-nnactHbl Neogen Petrifilm RYM He no3sonstoT guddepeHumMpoBaTh pasinyHble LUTaMMbl APOXOKER NAn
niecHeBbIX FPUGOB.

[ onoNHUTeNbHY MHOOPMALIMIO CM. B MacrnopTe 6€30MacHOCTM NPOAYKTa.
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MonyyunTb MHPOPMALMIO O AOKYMEHTANBHOM NOATBEPXKAEHNN XapakTepUCTUK MPOAYKTa MOXHO Ha Beb-caiiTe
Www.neogen.com in60 y MECTHOTO MPeACTaBUTENS U AUCTPUBLIOTOPA KoMNaHun Neogen.

0683aHHOCTU NoJsib30oBaTens

MNMonb3oBaTeny HecyT MNOAHYH OTBETCTBEHHOCTb 3@ O3HaKOMJIeHMe C HGOopMaLMen N MHCTPYKLMAMM K npenapary.
Ans nonyyeHns 6onee NoAgpobHOV NMHPOPMaLIMM MOCeTUTE HaLL Beb-cainT no agpecy www.neogen.com n6o
CBSXKUTECh C MECTHBIM NpeacTaBuTenemM uin guctpmbbiotopom Neogen.

Mpu BbiIGOpe MeToAa NCCNeL0BaHNS BaXXHO NMOHUMATb, UTO Ha pPe3ynbTaTbl NCCIeL0BaHNA MOTYT BAUSTb BHELLHME
dakTopbl, HaNpUMep MeToZ 3a6opa NP6, MPOTOKO UCCeA0BaHMIS, MOAFOTOBKA NPO6 K UCCIeA0BaHNIO, CNOCOobbI
06paboTky Npo6 Bo BpeMsi NCCe0BaHNs, a Takxke UCNob3yeMoe 060pyaoBaHMe.

3a BbI6OP MeTOAa UCCeA0BaHIS U UCCIeLyeMOoro NpojykTa OTBEYaeT Mo/b30BaTe b, KOTOPbIA A0MKEH

Ha OCHOBaHWW UCCNeA0BAHWS 4OCTaTOYHOIO KOMYECTBa 06Pa3LIOB C MOMOLLBHO HaANeXaLLnX MaTpuL,

N MUKPOBHBIX MPOBOKALIMOHHbIX NPO6 onpesenvTb, OTBeYaeT v BbIBPaHHbIN MeTOZ NcCieA0BaHNs HEOBXOANMbIM
emy KpuUTepusim.

Kpome TOro, Nonb3oBaTe/Nb 06513aH YCTaHOBUTb, OTBEYAKT /I METOAbI N Pe3yNbTaTbl NPOBOANMbIX UM aHaNN30B
Tpe6OBaHI/IFIM €ro KJINeHTOB 1 NOCTaBLLVKOB.

Pe3ynbTaThl, NONy4YeHHble € noMoLLbio npogykTa Neogen Food Safety (kak 1 npy ncnonb3oBaHUM 1H060ro
ApYroro Metoja UCCefloBaHWI), He rapaHTVPYHOT Ka4YecTBO MaTpULL UM TEXHONOMMYeCKMX NPOLLeccos,
noJABepraBLUMXCA NCCIef0BaHVAM.

OrpaHnyeHne rapaHTUi N cpeaCcTB NPABOBOVA 3aLLUThI

EC/IN UHOE IBHO HE YKA3AHO B PA3/IE/NIE OB OTPAHVUYEHHOW FTAPAHTAU HA MHAVBUAYAIbHOW YNAKOBKE
MPOAYKTA, NEOGEN HE MPU3HAET MPAMbIE N1 KOCBEHHBIE OBASATE/IbCTBA, BKJ/TFOYASA, MTOMWMO MPOYETO,
FAPAHTIFO TOBAPHbIX XAPAKTEPVCTUK VI NCMOIb30BAHME B COOTBETCTBMW C YKASAHHOW OB/IACTbIO
MPUMEHEHWA. Ecnn B n3gennn komnaHum Neogen Food Safety ob6HapyxuBatoTcs aedektbl, komnaHus Neogen

NN YNONHOMOYEHHbI 3TOV KOMMNaHWen AUCTPUOBIOTOP 0643yeTcsd No CBOEMY YCMOTPEHUIO 3aMEeHUTb 3TO n3jenuve
NN BO3MECTUTb CTOMMOCTb €ro MoKyMnKW. 3TO eIMHCTBEHHbIN CNOCo6 NpaBoBoOi 3aLMTbl. O BOSMOXHOM JedekTe
Heo6XoAMMO HeMeJIeHHO YBeoMUTbL KoMMnaHuio Neogen B TeueHve 60 fHei C MOMeHTa ero 06Hapy>XeHUs 1
BepHYTb AedeKTHbIV npenapaT B kKomnaHnio Neogen. o nto6bIM 40NOAHUTENBHBIM BOMPOCaM obpaluanTecs K
npeactasuTento Uan opuumansHomy annepy Neogen.

Orpan-lemne OTBETCTBEHHOCTU KOMNaHNn Neogen

KOMMNAHWMA NEOGEN HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A YLLEPE NIV MOBPEXAEHWA, ABAKOLLMNECA NMPAMbBbIMU,
HENPAMbIMW, YMbILLTEHHBIMW, CNYYAVHBIMW NI KOCBEHHBIMI, BK/THOUAS, MOMKIMO MPOYETO,
YTPAYEHHYHO MPUBbI/Tb. OTBeTCTBEHHOCTE KOMMNaHMM Neogen Hu MpY Kaknx 06CTOSATeIbCTBAX M HECMOTPS HU Ha
Kakve TpeboBaHVA He MOXET MpeBbILLIaTb CTOMMOCTb U3Ae/NS.

XpaHeHue

XpaHuTe HepacneyaTaHHble nakeTbl ¢ TecT-nnactuHamm Neogen Petrifilm RYM B xonognnbHuke nam Mopo3nabHo
Kamepe (rnpv Temnepatype ot 20 go 8 °C [oT -4 g0 46 °F]). MNpexae yeM OTKPbITb NakeT € TeCT-NJacTuHamMu,

AaliTe eMy HarpeTbCs 40 KOMHaTHOW TeMnepaTypbl (20-25 °C/<60 % OB). Hencnonb3oBaHHbIE TECT-MAACTUHBI
Neogen Petrifilm RYM cknagpiBalite 06paTHO B NakeTbl. 3aBepHMUTE OTKPbITHIV Kpali nakeTa 1 3ak/ieriTe Kienkom
NneHTON. Bo n36exxaHme BoO3AeiACTBUA Barm He oxXJ1a)kaaiTe oTKpbITble NakeTbl. [TOBTOPHO 3amneyaTaHHble
nakeTbl MOXHO XpPaHUTb B CyXOM NpoxagHoM mecTe (20-25 °C/<60 % OB) He 6onee 4 Hegenb. Ecan Temnepatypa

B labopatopuu npesbiwaeT 25 °C (77 °F) n (nnn) nabopatopmsi pacnonoxeHa B permoHe C OTHOCUTENTbHOV
BNAXHOCTLIO 60/1ee 60 % (3a NCK/IIoUeHMEM KOHAVLIMOHVIPYEMbIX MOMELLIEHWIA), MOBTOPHO 3aneyaTaHHble nakeTbl
¢ Tect-nnactmHamm Neogen Petrifilm RYM pekomMeHAyeTcs XpaHWTb B MOPO3UbHOI KaMepe (CM. HuKe).

XpaHUTb pacneyaTaHHble nakeTbl ¢ TecT-naactnHamu Neogen Petrifilm RYM B Mopo3unbHOW Kamepe cnegyet

B NJIOTHO 3aKPbITOM KOHTelHepe. YTobbl 13BNeYb 3aMopoXeHHble naaHLweTbl Neogen Petrifilm RYM ans
NCMONb30BaHWA, OTKPOViTe KOHTEHEP, U3BEKNTE HYXXHOE KOJIMYEeCTBO MIaHLLETOB, a OCTaBLUMeCs NaaHLIeTbl B
repMeT3MpoOBaHHOM KOHTeMHepe HemeieHHO NoMeCTMTe 06paTHO B MOPO3UJIbHYIO KaMepy, rAe OHW AO/DKHbI
HaxoAMTbCS B TeUYeHVe BCero nepmoga xpaHeHus. MNepeg nocesom TecT-nnactuHel Neogen Petrifilm RYM
HeobX0AVMO JOBECTM A0 KOMHATHOIM TeMnepaTypbl. He ncnone3yrite Tect-nnactuHel Neogen Petrifilm RYM nocne
NCTeYeHNs CpoKa rogHOCTU. He XpaHnTe OTKPbITble NakeTbl B MOPO3U/IbHOM Kamepe C aBTOMaTUYeCKUM LKIOM
Pa3MOpaxmBaHNS, Tak Kak 3TO MOXeT NoBpeanTb TecT-nnactuHbl Neogen Petrifilm RYM 13-3a MHOrokpaTHOro
BO3JeNCcTBNS BNaru.
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He ncnonb3yinte TecT-nnactnHel Neogen Petrifilm RYM, uBeT KOTopbIX M3MeHWUACA. [laTa ncreyeHns cpoka rogHocCTum
N HOMep CepuK yKasaHbl Ha Kax ol ynakoske TecT-nnactmH Neogen Petrifilm RYM. Homep cepumn Takke ykasaH
Ha Kaxxgon TecT-nnactuHe Neogen Petrifilm RYM.

A YTunusauvs

Mocne ncnonb3oBaHWA TecT-nnacTMHbl Neogen Petrifilm RYM mMoryT cogepxatb MUKPOOPraHu3mbl, KOTOpble MOTYT
npeAcTaBiATb 6MONOrNYECKYHO OMacHOCTb. YTUAN3UPYIATE NPOAYKT B COOTBETCTBUN C AeCTBYIOLLMMN OTPacaeBbIMn
CTaHAapTamu.

NHdopmaumio o noTeHUmanbHbIX 610N0rMYecknx onacHOCTAX CM. B JokyMeHTe Biosafety in Microbiological

and Biomedical Laboratories (buonorunyeckasi 6e30nacHoCTb B MUKPOBMONOTNYECKUX Y BUOMEANLIMHCKNX
nabopatopwusix), 6-e nsganue, pasgen VIII-B «pnbkoBble NaToreHbl», AN SKBUBANEHTHOM AOKYMEHTe.

WHCTPYKLUU MO NPUMEHEHUIO
CTporo cobntozaliTe BCe MHCTPYKLMN K NpenapaTy. B npoTyBHOM ciyyae pesynbTaTbl MOMyT 6biTb HETOUHBLIMU.

HageBaliTe COOTBETCTBYHOLLYHO 3aLLUTHYH OAEXAY U NPpUAepXKMBaiTeCh CTaHAAPTHBLIX HAANEXaLLMX TabopaTopHbIX
npakTuk (GLP)."

MoaroTtoBka o6pasuya

1. MoaroToBLTE COOTBETCTBYHOLLIME NpenapaThl 418 pasbaBneHns obpasua no Mepe HeobXoAMMOCTN.

MCI'IO}'IbByIZTe nogxoaduine crepuibHble pa36aB|/|Ten|/|:

dPocdaTHbIVi BydepHbI BOASHOM pacTBop no battepoungy, bydepHasa nentoHHas Boga (ISO)’, nenTtoHHas
Boga (0,1 %)®, nenTOHHbIV CONEBO pacTBopUTenb’, consaHol pacteop (0,85-0,90%), HeliTpanmsaTop LUMPOKOro
cnekTpa Neogen®, 6e361cynbOUTHBI NEeTUHOBbLIN 6yNbOH MW ANCTUANMPOBaHHas BoAa. He ucnonb3yiite

c nnaHweTtamu Neogen Petrifilm RYM pas6aBuTtenu, cogepkalime untpaTtbl, 6UcynbpuTbl NN
TrnocynbdaTbl; OHU MOTYT MHFM6MpoBaTb PocT. ECn B cCTaHAApTHOM NpoLeaype yka3aH LUTpaTHbIA bydep,
3ameHuTe ero Ha 0,1 % nenToHHYO BoAy, nogorpetyto Ao 40-45 °C.

Ocobble TpeboBaHUs CM. B paszene «0cobble NHCTPYKUMN K YyTBEPXKAEHHBIM METOAaM».

2. CmelwaiiTe obpaseL, Uan AoBesunTe A0 OAHOPOAHOM Macchl.

Moces
1. MomecTtuTe TecT-nnactuHy Neogen Petrifilm RYM Ha nnockyto poBHYH MOBEPXHOCTb.

2. MogHnmMmuTe NMOKPbIBAKOLWYH MIeHKY 1 neprneHanKynapHoO paCl'IO}'IO)KEHHOI‘/JI MMNeTKOM HaHecnTe Ha LEHTPAa/IbHYHO
4YacTb I'IO,L'U'IO)KHOIZ naeHkn 1 mn cycneH3nm o6pa3u,a.

3. CBepHUWTe BEPXHIOK MIEeHKY Ha obpaseL,

4. PasmecTtuTe Neogen® Petrifilm® Pacnpeaenntens (Ne 6425) nnn ppyroii pacnpeaenvTens B LLEeHTPaNbHOM YacTu
TecT-nnactnHel Neogen Petrifilm RYM. OCTOPOXHO HajaBuTe Ha LeHTPabHY YacTb pacrnpeienntens, Ytobbl
PaBHOMepPHO pacrnpeAennTb obpaseL,. Pacnpesenvte NoceBHOM Matepman Mo Bcer o61acT nocesa TecT-
nnactuHel Neogen Petrifilm RYM, npexae yem obpasyeTtcs refib. He pasrnaxmsarite niaeHKy pacnpegenmrenem.

5. [na obpaszosaHus rens ybepute Neogen Petrifilm Pacnpesenntens v He Tporaiite TecT-nnactnHy Neogen
Petrifilm RYM B TeyeHme No MeHbLLEer Mepe OAHON MUHYTbI.

NHky6aumns

NHkybunpyinte nnaHwetbl Neogen Petrifilm RYM B ropr3oHTasibHOM MOA0XKEH NPO3PaYHOA CTOPOHO BBEPX

B CTOMKax He 6osee 40 WTyK. B 3aBUCMMOCTN OT TEKYLLIMX MECTHbIX 3TaJIOHHbIX METOA0B MOXHO 1CMO0/b30BaThb

HeCKONbKO NepurooB NHKY6aLMn 1 TeMnepaTyp, HeKOTopble 13 KOTOPbIX NepeyncieHbl B pasgene «KoHKpeTHble

MHCTPYKLUN ANA NOATBEPXKAEHHbIX METOA0B».

WHTepnpeTayus pesynbTaToB

1. KonoHun Ha TecT-nnactrnHax Neogen Petrifilm RYM MOXHO noacymMTaTh C MOMOLLbIO CTaHAAPTHOrO cYeTYMKa
KOJIOHWUI AN APYroro NoAcBeYnMBaemMoro ysenuumtens. JIMHUM ceTKn BUAHbI MPU UCMONb30BaHWN 3aHel
NoACBETKM Ans obneryeHns noacyeTa.

2. He nogcunTtbiBaliTe KONOHUK, MOMNaBLUME Ha KPasi U3 MeHoMaTeprana, NockosbKY OHU He NoABepPrInCh
BO3/4eNCTBUIO NUTaTE/IbHOI Cpesbl.

3. Ana pnddepeHumaLmmn KONOHNN APOXOKeN 1 naeceHn Ha TecT-nnactuHe Neogen Petrifilm RYM obpatute
BHVIMaHMe Ha OZAHY U HECKONBbKO U3 CeAytoLmX XapakTepucTuk.
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APOXOKN MNJIECEHb
HebonbLuvie KONOHWN bonbLine KoNoHNN
KonoHuu ¢ YeTkKMMmn Kpasamm KonoHuu ¢ HeyeTKMMUM Kpasmm
OkpalleHbl B pO30Bblii/NeCcoYHO-KOPUYHEBbI OkpalleHbl B CUHWIA/3eneHbli AN fPpYrori OTTEHOK
W CUHWIA/3eNeHbI B 3aBMCYIMOCTM OT BPEMEeHW NHKybauum
KonoHunu o6bemMHble (B TpeX MNIOCKOCTSAX) KonoHunm nnockune
KonoHuu nmeroT 0f4HOPOAHbIN LiBeT KoNoHNM MMEKT TEMHbI LEHTP C pacCesiHHbIM Kpaem

4, Pe3ynbTathl 4151 APOXOKEBbLIX U MAECHEBBLIX FPUBOB CUMTLIBAOTCA Yepes 48-72 yaca B 3aBUCMMOCTY OT
YTBEPXAEHHOro MeToza. HekoTopble MeAneHHO pacTyLLye ApOoXCKeBble 1 niecHeBble rP1bbl MOTYT BbIMNAAETb
HeZO0CTaTOYHO OTUET/INBO Yepes 48 Yacos. [1s yydLleHVs MHTepnpeTaunm pesybTaToB NoAcyeTa KoNnyecTsa
naeceHn HeobxoAMMO AOMOHNTENBHO MHKYOMPOBAaTh B TedeHme 12 YacoB. Ecim npumeHsTb 60-4acoBoO Nepurog,
ANs MHTepnpeTauny Heyf06HO, NpreMieMbiM BapriaHTOM SBASIETCS yBeIMYeHe BpeMeH MHKy6aummn A0
72 yacos.

5. Mnowaab Kpyrnon obnacty nocesa coctaBnset npubansntensHo 30 cm2 TecT-nnactuHbl Neogen Petrifilm RYM,
cogepxalype 6onee 150 KONOHWUI, MOTYT BbITb OLLEHEHbI UM 3aperncTpMpPOBaHbl Kak TeCT-NAacTUHbI CMJTOLLUHOIO
pocta (TNTC). NMpoBoANTE OLIEHKY MOXHO NyTeM NoAcyeTa KOMYecTBa KONOHWIA Ha ABYX WK 6onee XapakTepHbIX
KBaApPaTHbIX y4acTKax 1 onpeAeneHns cpeaHero apueMeTnyeckoro 418 Kaxaoro y4acTka. YMHOXbTe cpejHee
KonmnyectBo Ha 30, UTOObI ONpeAenvTb pacHeTHOe KONMYeCTBO Ha Kaxaon nnactuHe. Ecnm TpebyeTca 6onee
TOYHbIM NoAcYeT, 0bpasel, He0bxoANMO byAeT NMOBTOPHO NPOBEPUTL NpU 60J1ee BbICOKMX pasBeseHuax. Koraa
obpaszeL, COAepPXNT 3HaUMTeIbHOE KONNYECTBO NAeCHEBbIX FPU60B, B 3aBMCUMOCTY OT TUMA NJIeCeH, BEPXHSAS
rpaHVLL@ HOPMbl MOXET 6bITb CHVXKEHAa MO YCMOTPEHMIO NOJIb30BaTens.

6. O6pa3Lbl NPOAYKTa MOTYT MHOMAA Bbi3blBaTb NOMEXM NPY MHTeprnpeTaumm pe3ynbTaToB aHann3a TecT-nnacTuH
Neogen Petrifilm RYM, Hanpuwmep:

a) TecT-nNAacTUHbI C OAHOPOAHBLIM CUHUM GOHOM (HYacTo HabtoAaeMbli Y OPraHnU3MOB, NCMO/b3yeMblX
B KY/IbTUBMPYEMbIX MPOAYKTax) He cnegyeT oTHOCUTb K TNTC1;

6) TecT-NNacTUHbI MHTEHCMBHOMO YETKOro CMHEro LBeTa (4acTo Hab1to4aeMoro y cneumni unm
rpaHyNMPOBaHHbIX NMPOAYKTOB).

7. ﬂpm HeO6X0,D,VIMOCTI/I KOJIOHWN MOXXHO OTAE/INTb ANA ,qaane|7|Luero nccnefosaHvs. NogHnmmnTe NOKPbIBAKOLLYHO
NNeHKy 1 N3BNeKnTe KOJIOHNK N3 resid.

8. Ecnn HeBO3MOXHO npoBecTy nogcyeT naaHweToB Neogen Petrifilm RYM B TedeHne 1 yaca nocne n3sneyeHuns
N3 MHKY6aTOPa, X MOXHO COXPaHUTb A8 MOC/IeyoLLEero nojcyeTa nyteM 3aMopaXnBaHus B repMeTUYHOM
KOHTeliHepe npu TemnepaTtype A0 -20 °C (-4 °F) cpokom He 6onee oAHOM Heaenw.

Oco6ble MHCTPYKLUMN K YTBEP)KAEHHbIM MeToAaM

AOAC® Official Method of Analysis™ (OMA) #2014.05

MeTtoga Ne 121301 Performance Tested MethodsV (PTM) #121301 HayuHo-uccnegoBaTenbckoro MHcTuTyTa (RI)
AOAC®

. PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 121301

WNccneposaHnsa AOAC OMA v PTM nokasanu, 4To MeToZ C Ucnonb3oBaHneM niaHweTa Neogen Petrifilm RYM
3KBMBAa/IEHTEH 3TaJIOHHbLIM MeTogam ISO 21527:2008, yactn 1 v 2, u FDA BAM, rnasa 18 uepes 48 1 60 uacos 1
COMOCTaBMM C arapoM € 6eHraabCkMm po30BbIM, AMX0PaHOM U xnopamdeHrkonom B cootTBeTcTBum ¢ AOAC SMPR
2021.009 yepes 60 n 72 yaca.

06beKTbl Banugauuu

MorypT, 3aMopoxeHHoe xnebonekapHoe Tecto, pepMeHTUpoBaHHas cansamu, CMeTaHa, roToBas Bbineuka,
3aMOPOXEHHbIE MNPOXKM C FOBSXKbUM dapLueM, MUHAANb, byTepbposbl, Hape3aHHble A610KN, Cy6NMMUPOBaHHbIV
Cyn, Cyxoli LiBeTOK KaHHabuca 1 0bpasLibl, B3ATble B OKPY>XatoLLIe Cpejie C HepXKaBetoLLer CTanu, pe3unHbl 1
6eTOHHbIX MOBEpPXHOCTEe, 06paboTaHHbIX repMETUKOM.
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O6pasubl MUY 1 06pasLibl, B3ATbIE B OKPY>KaloLLel cpepe:

NHky6aumns

NHkybupyrite TecT-nnactuHbl Neogen Petrifilm RYM B TeueHue 48 4 n 60 4 npu Temnepatype 25°C+ 1 °C
nnn 28 °C+ 1 °C.

Cyxoli LBeTOK KaHHa6buca:

NHkybupyrite nnaHwetbl Neogen Petrifilm RYM B TeueHne 60-72 yacoB npm 25°C+ 1 °Cunmn 28 °C+ 1 °C.

MHTepnpeTauus pesynbTaToB

TecT-nnacTviHbl, cogepxalume 6onee 150 KOAOHWIA, MOTYT ObITb OLEHEHbI UV 3aPEernCTPUPOBaHbI Kak
TeCT-NNacTUHbI cnaoLHoro pocta (TNTC). MpoBoANTE OLEHKY MOXHO NyTeM NoAcHeTa KOIMYeCcTBa KOOHUIA Ha ABYX
1 6onee xapakTepHbIX KBafpaTHbIX yHacTKax 1 onpegeneHuns cpegHero apudmMeTnyeckoro 415 Kaxaoro y4acrka.
YMHOXbTe cpefHee Konmyectso Ha 30, UTO6LI onpeAennTb pacHeTHOe KOMYeCTBO Ha Kax Aol nnactnHe. Ecan
TpebyeTca 6onee TOUHbIM NoAcYeT, 0bpaseL, MOXHO MOBTOPHO NPOBEPUTL NPY 6oee BbICOKNX Pa3BefeHNsX.
Ceptudukat NF VALIDATION komnaHum AFNOR Certification:

CeptudurumpoBaHHbii metoa NF VALIDATION 3M 01/13-07/14 cooTBeTctByeT ISO 16140-24 no cpaBHeHuto ¢ 21527
4yacTb 1 M yacTb 2°

ﬂpm BbIMOJIHEHNN AaHHOVI MHCTPYKUMK MO NPpUMEHEHUNIO I/ICI'IOJ'II:3yI7ITe ciegyrouine gaHHble:

06BbeKT Bannaaunmn

Bce 06pasLbl NPoAyKTOB MUTaHMA YenoBeka, KOpMa /19 XXMBOTHbIX 1 06pasLibl MPOMBbILLAEHHOrO NPOU3BOACTBA
(ncknovas obpasubl MepBUYHON MPOAYKLNNY).

MNoaroTtoBka o6pasua
Monb3yliTecb TONLKO pekomeHayeMbiMn ISO pasbasutensmmn’

Mpw aHann3e HaNUTKOB HepasbaB/ieHHble 0bpasLbl He MOABepPratTCs NoceBy.
MHky6aumns

NHkybupyriTe TecT-nnactnHbl Neogen Petrifilm RYM B TedeHune 60 4 1 72 4 npm TemnepaType 25 °C+ 1 °C

nnn 28 °C £ 1 °C.

TecT-nAacTVHbI MOXHO NHKY6UpOBaTh 40 5 AHE.

NHTepnpeTayua:

MnaHwer Petrifilm RYM 6b11 npoBepeH Ha BO3MOXHOCTb MPOBEAEHMS MOACYETOB C UCMO/Ib30BaHMEM YCTPOICTBA
cunTbIBaHWA nnaHweToB Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) 1 B13yanbHOWM MHTepNpeTaLmmn B COOTBETCTBUN C
06LLMMN NHCTPYKUMAMY MeToaa. CM. npmBeeHHbIN Hke cepTuéumkat NF Validation ana nonyyeHus nHpopmaumm
0 Bepcuu nporpammMHoro obecneyeHns PPRA, ncnonb3syemoro B koHTekcTe NF Validation. IHCTpyKkumuy no

nCrnonb30BaHMKO PPRA 1 nporpaMmMmHOro obecneyeHusi CM. B PYKOBOACTBE MNOJ/ib30BaTesIA. Ans nosiydeHunsA
I'IOCﬂEAHEVI BepCnn noceTmTe neogen.com.

*3amopaxvBaHve nnaHweTos Petrifilm RYM go nogcyeta He BxoamT B 06beM NF Validation.

Mepbl npefocTopoXXHOCTU:

Ncnonb3yiiTe nepesoBble MeTOAbI PaboTbl MUKPOGMONOrMyecknx 1abopatopuii, Takme kak ISO 7218. Moacyer ¢
NCMONb30BaHMEM OAHOMO MAaHLLEeTa 1 O4HOMO pasBefeHNs ABAAeTCa onumei, cepTUdULIMPOBAHHON B paMKax

NF Validation ot AFNOR Certification. B 3TOM KOHTeKCTe He MOryT NpUMeHATLCA TpeboBaHUA cTaHaapTa ISO 7218

B OTHOLLEHMI 1CNOJIb30BaHNS ABYX MOC/IeA0BaTe IbHbIX Pa3BefeHNY Nan ABYX MIaHLLETOB OAHOrO 1 TOro

e pasBefeHns (CM. MyHKTbI «[loceB» 1 «PacyéT n npescTaBneHne pesynbTaToB»). Jns nogrotoBky 06pasLios
obpatuTeck k cepum ISO 6887, kKak ykazaHo B cTaHAapTax. MaTpuLbl € BbICOKUM COAEpXKaHNEM TBEPAbIX YacTuL,
MOTyYT BAVSATb Ha MOACYET B YCTPOMCTBE CUMTbIBaHMA naaHweToB Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) 1 fO/KHbI
6bITb NPOBEPEHbI MOL30BATENEM.

JononHutensHyro MHbOpMaLMio 06 OKOHUYaHNK CPpOKa AelicTBus cM. B cepTudmkaTe NF Validation, goctynHom Ha
YNOMSHYTOM HIU>Xe Beb-calTe.
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LFICATION
¢

EN IS0 16140

3M 01/13 -07/14
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
www.afnor-validation.com

Bonee nogpobHyto nHdopmMaLmio o cpoke aericteus cM. B cepTudumkate NF VALIDATION, koTopbIli 4oCTyneH
Ha yKa3aHHOM BblLLe Beb-caiiTe.

CcbInKn

1.

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 the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.
ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

ISO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain - Method Validation - Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

ISO 21527:2008 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of
yeasts and moulds.

Part 1: Colony count technique in products with water activity greater than 0.95
Part 2: Colony count technique in products with water activity less than or equal to 0.95

U.S. Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual Chapter 18: Yeast, Molds and
Mycotoxins (2001)

ISO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs- Preparation of test samples, initial suspension
and decimal dilutions for microbiological examination.

NMosicHeHVe CMMBO/10B
info.neogen.com/symbols

AOAC siBnsieTca 3aperncTpmpoBaHHbiM ToBapHbIM 3HakoM AOAC INTERNATIONAL.

Performance Tested Method siBnsieTca 3Hakom o6cnyxmnsaHna AOAC INTERNATIONAL

Official Methods of Analysis*™ (OdunumanbHbIe MeToAbl aHann3a) — 3Hak 06cnymMBaHMa koMmnaHny AOAC
INTERNATIONAL.
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Uriin Talimatlari

Hizli Maya ve Kuf Sayim Plakasi

Uriin Tanimi ve Kullanim Amaci

Neogen® Petrifilm® Hizll Maya ve Kif (RYM) Sayim Plakasi; antibiyotikler ile desteklenen besin maddeleri, soguk suda
¢bzunen jellestirici bir madde ve maya ve kuf sayimini kolaylastiran bir gdsterge sistemi iceren numune almaya hazir kaltar
ortami sistemidir. Neogen Petrifilm RYM Plakalari, gida ve igecek endustrilerinde maya ve kif sayimi igin kullanilir. Neogen
Petrifilm RYM Plakasi bilesenleri dekontamine edilmistir ama sterilize degildir. Neogen Gida Guvenligi, ISO (Uluslararasi
Standardizasyon Teskilati) 9001 tasarim ve Uretim sertifikasina sahiptir. Neogen Petrifilm RYM Plakalari, tim olasi gida
arlnleri, gida prosesleri, test protokolleri veya tim olasi mikroorganizma suslariyla degerlendirmeye tabi tutulmamistir.

Guvenlik
Kullanici, Neogen Petrifilm RYM Plakasi Uriin Talimatlarindaki tim giivenlik bilgilerini okumali, anlamali ve bunlara uymalidir.
Guvenlik talimatlarini ileride bagvurmak tzere saklayin.

A UYARI: Onlenmemesi halinde 6liim ya da ciddi yaralanma ve/veya mal zarari ile sonuglanabilecek tehlikeli
bir durumu gosterir.

A UYARI

Biyolojik tehlikelere ve gevresel kontaminasyona maruz kalmayla iligkili riskleri azaltmak igin:
» Biyolojik tehlike teskil eden atiklarin atilmasinda gegerli endiistri standartlarina ve yerel diizenlemelere uyun.

Kontamine uriiniin piyasaya suriilmesiyle iligkili riskleri azaltmak igin:
* Kullanim talimatlarinda yer alan tim urlin saklama talimatlarina uyun.
» Son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin.

Enfeksiyon ve is yeri kontaminasyonuyla iligkili riskleri azaltmak igin:

* Neogen Petrifilm RYM Plakasi testini, uzman bir mikrobiyologun kontroli altinda uygun sekilde donatiimis bir
laboratuvarda gergeklestirin.

+ Kullanicinin dogru test teknikleri konusunda personeline egitim vermesi gerekir. Ornegin, lyi Laboratuvar Uygulamalari®,
ISO 72182 veya ISO 170253,

Sonuglarin yanlis yorumlanmasina iligkin riskleri azaltmak igin:

* Neogen, Neogen Petrifilm RYM Plakalarinin yiyecek veya icecek disindaki sektorlerde kullanimini belgelendirmemistir.
Ornegin Neogen, Neogen Petrifilm RYM Plakalarinin su, farmasdtik veya kozmetik driinlerin test edilmesinde kullanimini
belgelendirmemistir.

* Neogen Petrifilm RYM Plakalarini insan ya da hayvan saglik sorunlarinin tanisinda kullanmayin.

* Neogen Petrifiilm RYM Plakalar maya veya kuf suglarini birbirinden ayirmaz.

Detayli bilgi icin Glvenlik Veri Formuna bagvurun.

Uriin performansiyla ilgili dokiimantasyon igin, www.neogen.com adresindeki web sitemizi ziyaret edin veya yerel Neogen
temsilciniz ya da dagitimcinizla irtibat kurun.

Kullanicinin Sorumlulugu

Kullanicilar Gran talimatlari ve bilgileri hakkinda bilgi edinmekle ylikimludur. Daha fazla bilgi icin www.neogen.com
adresindeki web sitemizi ziyaret edin veya yerel Neogen temsilcinizle ya da dagitimcinizla iletisime gegin.

Bir test yontemi segilirken, numune alma yéntemleri, test protokolleri, numunenin hazirlanmasi, islem yapilmasi ve
laboratuvar teknigi gibi dis faktorlerin sonuglari etkileyebilecegi bilinmelidir.

Secilen test yonteminin kullanicinin kriterlerini karsiladigi konusunda kullaniciyi tatmin edecek uygun matrisler ve
mikrobiyal zorluklarla yeterli sayida numuneyi degerlendirmek tzere herhangi bir test ydonteminin secilmesi kullanicinin
sorumlulugundadir.

Tam test yontemlerinin ve sonuglarinin musteri ve tedarikgi gereksinimlerini karsilamasini saglamak yine kullanicinin
sorumlulugundadir.

Tum test yontemlerinde oldugu gibi, herhangi bir Neogen Gida Guvenligi Grinudntn kullaniimasindan elde edilen sonuglar
test edilen matrislerin veya sureglerin kalitesi konusunda bir garanti olusturmaz.
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Garantilerin Sinirlandiriimasi/Sinirhi G6ziim

NEOGEN, HER BIiR 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 Giivenlik Uriinirniin kusurlu olmasi durumunda, Neogen veya yetkili dagitimcisi, tercihine gére uriinii degistirecek veya
Uriin satis tutarini iade edecektir. Tarafiniza miinhasir géziimler bunlardir. Uriinde mevcut oldugundan kusku duyulan herhangi
bir kusurun fark edilmesinden sonraki altmis giin icinde durumu Neogen’e bildirin veya Griini Neogen’e iade edin. Diger her
tarlh sorunuz icin litfen Neogen temsilciniz veya yetkili Neogen distribttdrindz ile iletisim kurun.

Neogen’in Sinirli Sorumlulugu

NEOGEN DOGRUDAN, DOLAYLI, OZEL, ARIZi VEYA NETICE KABILINDEN DOGMUS, KAYBEDILMIS KAZANGLAR
DAHIL ANCAK BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE HERHANGI BIR KAYIP VEYA ZARARDAN SORUMLU
OLMAYACAKTIR. Higbir durumda Neogen'in herhangi bir hukuk kurami altindaki sorumlulugu, kusurlu oldugu iddia edilen
urndn satis fiyatini asamaz.

Saklama

Acilmamis Neogen Petrifilm RYM Plakasi posetlerini sogutulmus ya da donmus olarak saklayin (-20 ila 8°C/-4 ila 46°F).
Kullanim éncesinde, agilmamis posetleri agmadan 6nce posetlerin oda sicakligina gelmesini bekleyin (20-25°C/<%60 BN).
Kullaniimamis Neogen Petrifilm RYM Plakalarini posete geri koyun. Posetin ucunu katlayip yapistirici bant uygulayarak
agzini kapatin. Uriiniin neme maruz kalmasini énlemek igin agilmis posetleri sogutucuya koymayin. Agz

yeniden kapatiimis posetleri en fazla 4 hafta serin ve kuru bir yerde (20-25°C/<%60 BN) saklayin. Laboratuvar sicakhgi
25°C'yi (77°F) aslyorsa vel/veya laboratuvar, bagil nemin %60’ astigi bir bélgedeyse (klimali tesisler haric), agzi yeniden
kapatiimis Neogen Petrifilm RYM Plakalari posetlerinin bir dondurucuda (asagdiya bakin) saklanmasi onerilir.

Agzi acilmis posetleri bir dondurucuda saklamak igin Neogen Petrifilm RYM Plakalarini hava sizdirmayan bir kutuya koyun.
Kullanmak tzere dondurulmus Neogen Petrifilm RYM Plakalarini ¢ikarmak igin kabi agin, gerekli olan plakalari ¢ikarin ve kalan
raf dmr( icin kalan plakalar derhal yalitimli kap iginde dondurucuya geri koyun. Neogen Petrifilm RYM Plakalarinin kaplama
oncesinde oda sicakligina gelmesini bekleyin. Neogen Petrifilm RYM Plakalari son kullanma tarihinden sonra kullaniimamahdir.
Neogen Petriflm RYM Plakalarinin surekli sekilde neme maruz kalmasina neden olarak zarar gérmesine yol agabileceginden,
acik posetleri otomatik buz ¢ézme déngust olan bir dondurucuda saklamayin.

Rengi degismis olan Neogen Petrifiilm RYM Plakalarini kullanmayin. Son kullanma tarihi ve lot numarasi, her Neogen
Petrifilm RYM Plakasi paketi Gzerinde belirtiimigtir. Lot numarasi ayrica Neogen Petrifim RYM Plakalarinin her birinde
bulunur.

A Atma

Kullanim sonrasinda, Neogen Petrifilm RYM Plakalari biyolojik tehlike olusturma potansiyeline sahip mikroorganizmalar
igerebilir. Urliniin atiimasi ile ilgili gegerli endUstri standartlarina uyun.

Potansiyel biyolojik tehlikeler hakkinda bilgi igin Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Mikrobiyolojik
ve Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyoglvenlik), 6. Baski, Bolum VIII-B: Fungal Agents (Fungal Ajanlar) veya es degeri bir
referansa bakin.

Kullanim Talimatlari
Tum Uriin Talimatlarina dikkatle uyun. Bu uyarinin dikkate alinmamasi hatali sonuclara neden olabilir.
Uygun koruyucu giysiler giyin ve standart iyi laboratuvar giivenlik uygulamalarina (GLP) mutlaka uyun."

Ornek Hazirlama
1. Uygun 6rnek seyreltmelerini gerektigi gibi hazirlayin.

Uygun steril seyrelticiler kullanin:

Butterfield fosfat tamponlanmis seyreltme suyu, Tamponlanmig Peptonlu Su (ISO)’, %0,1 peptonlu su®, pepton
tuzluseyreltici’, salin gozeltisi (%0,85 %0,90), Neogen® Genis Spektrumlu Nétrlestirici, bisllfit icermeyen letheen suyu veya
distile su. Neogen Petrifilm RYM Plakalar ile sitrat, bisiilfit veya tiyosiilfat iceren seyrelticiler kullanmayin; bunlar
tiremeyi engelleyebilir. Sitrat tampon standart prosedirde belirtimisse, bunun yerine 40-45 °C’ye isitiimis %0,1 peptonlu
su kullanin.

Ozel gereksinimler igin “Valide Edilmis Yoéntemler igin Ozel Talimatlar’ bélimiine bakin.
2. Numuneyi karistirin veya homojenize edin.

Kaplama
1. Neogen Petrifiim RYM Plakasini duz, egimsiz bir yuzeye yerlestirin.

2. Ustteki film tabakasini kaldirin ve pipeti dik tutarak numune siispansiyondan 1 mL alip alttaki film tabakasinin ortasina birakin.
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4. Neogen® Petrifilm® Dz Dagiticlyi (6425) ya da bagka bir diiz dagiticiyl, Neogen Petrifim RYM Plakasinin ortasina
yerlestirin. Numuneyi esit sekilde dagitmak igin dagiticinin ortasina hafifge bastirin. Jel olusmadan énce inokdlimu
Neogen Petrifilm RYM Plakasinin tim treme alanina yayin. Dagiticiyi film tabakasinin Gzerinde kaydirmayin.

3. Ust film tabakasini érnegin Ustline yuvarlayarak yerlestirin.

5. Neogen Petrifilm DUz Dagiticiyi kaldirin ve Neogen Petrifilm RYM Plakasini hi¢ kipirdatmadan en az bir dakika kadar jelin
olusmasini bekleyin.

inkiibasyon

Neogen Petrifilm RYM Plate’leri en fazla 40 plaka iceren yiginlar halinde, seffaf taraflari yukari bakacak sekilde ve yatay bir

konumda inkiibe edin. Bazilari “Onaylanmis Yontemler igin Ozel Talimatlar” bolimiinde listelenen gegerli yerel referans

yontemlerine gore cesitli inklibasyon sureleri ve sicakliklari kullanilabilir.

Yorumlama

1. Neogen Petrifiim RYM Plakalari, standart bir koloni sayaci veya baska bir aydinlatmali buylteg kullanarak sayilabilir.
Kilavuz gizgiler, sayimin hesaplanmasina yardimci olan bir arka isik kullanilarak goralar.

2. Kopuk seti Uzerindeki koloniler, besin maddesi ortamindan ¢iktigi i¢in bu kolonileri saymayin.

3. Neogen Petrifilm RYM Plakasi Uizerinde maya ve kuf kolonilerini ayirmak igin, su 6zelliklerden birine ya da daha
fazlasina bakin:

MAYA KOF
Kuguk koloniler Buyuk koloniler
Kolonilerin kenarlari belirgin Kolonilerin kenarlari dagilimis
Pembe/ten veya mavil/yesil renkte Uzun sureli inklibasyondan sonra mavi/yesil ila degdisken renkte
Koloniler ylikselmis gorintyor (3 boyutlu) Koloniler diiz géruntyor
Koloniler esit renkte Kolonilerin kenarlari dagilmis ve orta kismi koyu renkte

4. Onaylanmis yonteme gore 48 ve 72 saat arasinda maya ve kuf sonuglarini okuyun. Daha yavas blylyen bazi mayalar
ve kufler 48. saatte soluk gortinebilir. Bu kdflerin yorumlanmasini iyilestirmek igin, ek olarak 12 saat daha inkibe edin.
Yorumlama icin 60 saatlik bir stirenin yeterli olmamasi halinde inklibasyon stresinin 72 saate ¢ikariimasi da kabul
edilebilir bir alternatiftir.

5. Dairesel Greme alani yaklagik 30 cm?dir. 150’den fazla koloni iceren Neogen Petrifilm RYM Plakalari, tahmin edilebilir ya da
Sayilamayacak Kadar Cok (TNTC) olarak kaydedilebilir. Tahmin, bir veya daha fazla temsili karedeki koloni sayisi sayilarak
ve her kare i¢in ortalama say! belirlenerek yapilabilir. Ortalama sayi, her plaka igin tahmin edilen sayiyi belirlemek tizere
30 ile carpilabilir. Daha kesin bir sayim gerekliyse érnek daha yiiksek seyreltmelerde tekrar test edilmelidir. Ornek nemli
miktarda kuf icerdiginde, kiifiin tiriine gore Ust sayilabilir sinir, kullanicinin takdirine gére azaltilabilir.

6. Gida ornekleri bazen Neogen Petrifilm RYM Plakalari Gizerinde etkilesim gdsterebilir, drnegin:

a) esit mavi arka plan rengi (genellikle kiltirlenmis Urinlerde kullanilan organizmalarda gorilir) bunlar, TNTC olarak
sayllmamalidir.

b) yogun, nokta seklinde mavi gortinimler (genellikle baharatlar veya granil Grtinlerle gorulir).
7. Gerektiginde daha net tanimlama igin koloniler izole edilebilir. Ustteki tabakayi kaldirin ve koloniyi jelden alin.

8. Neojen Petrifilm RYM Plate’ler inkibatérden ¢ikarildiktan sonraki 1 saat icinde sayllamazsa, kapatilabilir bir kapta
-20 °C’ye kadar disuk sicakliklarda dondurularak daha sonra sayllmak UGzere en fazla bir hafta boyunca saklanabilirler.

Valide Edilmis Yontemler igin Ozel Talimatlar
AOAC?® Official Method of Analysiss™ (OMA) #2014.05
AOAC® Research Institute (RI) Performance Tested Methods™ (PTM) #121301

. PERFORMANCE TESTED

AOAC

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 121301

AOAC OMA ve PTM galismalarinda, Neogen Petrifilm RYM Plakasi yonteminin ISO 21527:2008 1. ve 2. kisimlari ve 48. ve
60. saatlerde FDA BAM Bo6lum 18 referans yontemleri ile es deger ve 60. ve 72. saatlerde AOAC SMPR 2021.009 uyarinca
Dichloran Rose Bengal Chloramphenicol agar ile kiyaslanabilir oldugu bulunmustur.
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Validasyon Kapsami:

Yogurt, dondurulmus ekmek hamuru, sucuk, eksi krema, hazir tart, dondurulmus hamburger kéftesi, badem, sandvig,
dilimlenmis elma, suyu alinmis ¢orba, kurutulmus kenevir ¢gigcedi ve paslanmaz gelik, kauguk ve sizdirmaz beton ylzeylerden
alinan g¢evresel numuneler.

Gida numuneleri ve ¢gevresel numuneler:

inkiibasyon:

Neogen Petrifilm RYM Plakalarini 25°C+1°C veya 28°C+1°C’de 48 ila 60 saat inklibe edin.

Kurutulmus kenevir gicegi:

Neogen Petrifilm RYM Plakalari 25 °C + 1 °C veya 28 °C £ 1 °C sicaklikta 60 ila 72 saat inklbe edin.

Yorumlama:

150’den fazla koloni i¢ceren plakalar, tahmin edilebilir ya da Sayillamayacak Kadar Cok (TNTC) olarak kaydedilebilir. Tahmin,
bir veya daha fazla temsili karedeki koloni sayisi sayilarak ve her kare i¢in ortalama sayi belirlenerek yapilabilir. Ortalama
sayl, her plaka i¢in tahmin edilen sayiyi belirlemek tzere 30 ile ¢arpilabilir. Daha kesin bir sayim gerekliyse érnek daha
yuksek seyreltmelerde tekrar test edilebilir.

AFNOR Sertifikasyon Boluiimii tarafindan NF ONAYI:

NF VALIDATION sertifikali yontem 3M 01/13-07/14, 21527 kisim 1 ve kisim 25 ile kiyaslandiginda ISO 16140-2¢ ile
uyumludur

Yukaridaki Kullanim Talimatlarini uygularken asagidaki bilgileri kullanin:

Validasyonun kapsami:

Her trld insan gida Uriin(, hayvan yemi ve endustriyel ortam 6rnekleri (birincil Gretim 6rnekleri harig)

Ornek hazirlama:

Sadece ISO listesinde bulunan seyrelticileri kullanin’

icecekler igin seyreltiimemis drnekler kaplanmamalidir.
inkiibasyon:
Neogen Petrifilm RYM Plakalarini 25°C+1°C veya 28°C+1°C’de 60 ila 72 saat inkiibe edin.

Plakalar, 5 gline kadar inklibatérde saklanabilir.
Yorum:

Petrifilm RY Plate, Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) ve genel yontem talimatlari uyarinca gorsel yorumlama
kullanilarak sayim bakimindan valide edilmistir. NF Validation baglaminda kullanilan PPRA yazilim strimu icin asagidaki NF
Validation Sertifikasi bakin. PPRA ve yazilimin kullaniimasi ile ilgili talimatlar icin lGtfen kullanim kilavuzuna bakin. En son
suriim i¢in neogen.com adresini ziyaret edin.

*Petrifilm RYM Plate’lerin sayimdan 6nce dondurulmasi NF Validation kapsamina dahil degildir.

Onlemler:

ISO 7218 gibi iyi mikrobiyoloji laboratuvar uygulamalarini kullanin. Tek plaka ve tek seyreltmenin kullanildigi sayim
islemi AFNOR Certification’a ait NF Validation’da onaylanmis bir se¢enektir. Bu baglamda, iki ardisik seyreltme veya
ayni seyreltmenin iki plakasinin kullaniimasi ile ilgili ISO 7218 gereklilikleri uygulanamaz (“inokiilasyon” ve “Sonuglarin
hesaplanmasi ve gosterilmesi” paragraflarina bakin). Numune hazirlama icin standartlarda belirtilen ISO 6887 serisine bakin.
YUksek partikulli matrisler, Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) sayimini etkileyebilir ve kullanici tarafindan gézden
gecirilmelidir.
Gegerliligin bitisiyle ilgili daha fazla bilgi edinmek icin litfen asagida belirtilen web sitesinde yer alan NF Validation
sertifikasina bakin.

e‘mﬂct\nom

NF

v,
VALIDATION
EN IS0 16140

3M 01/13 -07/14
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
www.afnor-validation.com

Validasyonun bitis tarihi ve gecerliligi ile ilgili daha fazla bilgi igin IUtfen yukarida bahsi gegen web sitesindeki NF VALIDATION
sertifikasina bakin
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Referanslar

1. 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 the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.
ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

ISO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

5. IS0 21527:2008 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of yeasts and moulds.
Part 1: Colony count technique in products with water activity greater than 0.95
Part 2: Colony count technique in products with water activity less than or equal to 0.95
U.S. Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual Chapter 18: Yeast, Molds and Mycotoxins (2001)
ISO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs- Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

Sembollerin Agiklamasi

info.neogen.com/symbols

AOAC, AOAC INTERNATIONAL'In tescilli ticari markasidir
Performance Tested Method, AOAC INTERNATIONAL'In hizmet markasidir
Official Methods of Analysis®™, AOAC INTERNATIONAL sirketinin hizmet markasidir



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, Ml 48912 USA

www.neogen.com

© Neogen Corporation 2025. All rights reserved.
Neogen and Petrifilm are registered trademarks of Neogen Corporation.
FS00932C-1



E@ i =

#17H:2025-09

akl

Im

—
HmlEHR

hE-BEREAERTL—F

HmOBIES JURE

Neogen® R~ T71)LLCAHE -BERERERAIER (RYM) 7L —MEIIENE . SKAAES IR B LUVER - A EZFHRILYT
KERIREERNLIZRERESUTIHNDIEM TI  Neogen R T1)LLRYMT L — & BRPEREIFOBE S LU
EDSHEICERALEd.Neogen R T4)LLRYMT L — DA IFGBRE SN TV EEBAD BERIREEFEHATI.NeogenBEm%E
2HEBPIIF. FRET EBUEIC D WTISO (EFRIZZE L #48) 900158 E 2 BNS L TLV E T, Neogen R U 71 JLLRYM T L — M E AR
TORMG. BEREETEBRETOR DL IRTDEALSDHMEMEKRICOVWTEHESNTLSIDITTIEH D FE A
ZEtE

Neogen Rk T7+4)LLRYMTZ L —baCERICARZFICASZICBHDINTOREBERESTAICHED. JCEBELETLTK
OV F SBREBBTIALIIC.COREMIEREREL TEVWTIZSL,

A EBE: EER TNZETRTNERCIRBEERBERVIYREENRELSZERERRERLET,

e g

NAFNF = FPRIFFRADREICEIET 3R Z B TS7-HIC:
NAFNY— REEYICE T BIRTOEFEEELHIFORFNI RO TRELTIZSL,
BRINRHEORBICEIET 3EREEET57-0IC:
« REICEHINTVWBIIRTORBRESEICHSTIES L,
FRIBRZBT-EHRITFERALARVTIIZEL,
BROERIBDBRICEEY BERE R 57-9IC:
NeogenXkUT+)LLRYMT L —MMILBRE IF AR LICMENEFIROBE T CEVIAREDOHIREEICTEMLT
TETLY,
BREEYEICH LGBV RRERMNICE T 2H8BE 2 EML AT NIZBRD EHAHI GLPLISO 721821S0 17025%
BROFHEICEET 3fEIRZDETS7=8IC:
Neogenid. BB LUREUND D EFICEH 1T DNeogen )T )LLRYM T L —rDERICDOVWTHRIEL THED FtH AT LR
I&.Neogenid.Neogen X kT )JLLRYMF L — b DK, EZE R X lIMERDDEFICHITBERICOVTHEIEL TH D FEA,
Neogen U T)LLRYMTZ L —hZ & MREMIDERESZHTICERLBWLWTIE T,
Neogen RhU T+ )LLRYMTZL— T3 BER X IZHEDRBEDHEFIITETEE A,

ZOMDBRICOVTIRREZELT 2 —FEBRLTIEI VL,

BmMEEEICET2EROFME CHLDHEIE DT TH A~ (www.neogen.com) ZZE V=72 <h\ NeogenfrFEiE H
EFTIEEOFRVERTEE FTHREIVEHELIET LY,

EEROEREME

BERICIE FREICHAHBES S LUCERBREZAML TV IZEEDHDFIFMOTELTUI HEVT T H
www.neogen.com’% ZE Lo E KA B H DNeogenfRFEIE HE £ IFRFEEICBBVE L EIZE LY,

REFEEERT BRICITRIERINTT A RE T O R DL AREFR OBV BLUVREFR B EOANERDFERICRIEL
DB ZRHTIENEETY,

BREFAFCIIHBEERT RICEYSCREESLSUMEMR AT ZAVWT 2 BOREZ L TORRLUCEERT AN ER
ROBEZRBICIT e HBFRDODEETIRRTET L,

I BRBAESLIVRBRNBER FTIIMBEREOERZH/ L TLBINICOVTH ERIICEEROBET IR T,
EDREREZERALIGETH NeogenERZEMHRZAVTHRONIRERII RBEZEELICBREEXLIZTEDR
BZRILEITBDHDTIEHDFEA-

REEDEEF REEDHIR

84 DR/ T —Y DIRERIEREBICATINTUVSISE ZMRINEOGENIZBAR /SRR 2B O BRI ED
BERADOBEESHICETZRFRIAZSTHINICRESINGR V. WA R ZBEDORIEHE LD R E T NeogenEBmBZE M EBFIDH
mICREH BT E Neogen X7 IFHEEIRFT/IETRILH B VIFHBBAMEDILVRELZWLET WMRIF LEBDAHETE

1




E@ i =

TV S E T HEORMANEDONDIHZE IF IR LR R h 560 H UARISERP D CNeogen BN L. &z Neogen|JiR i
TRIMBENBDET, CAABANTIVELS.Neogen DIBHE /=i Neogen DIERAEEICHBVEDELIEIL,

NeogenD{REES {EEEH

NEOGEN|Z. B3 MM FHRLHDOBRNFLIIBIANTH 230 2RO T FIRBERZECHTNUCRESNEVH S D
BIEXFLIFEEICHLTOERFZEDLLBVDDLLEFT. LWHRIHE D LWHEZENIEFRD T Th.NeogenDIRIEE FED
FIF KRB LIITONCHREOBASEZEBIHVHDOELET,

RE

KEAETDNeogen Rk T4 )LLLRYMTL — b DBENTFIE SR F 1 IEHHRLT (-20~8°C/-4~46°F) FEL T I VT
ERORRICIF. BIEFNIICEMmEER (20-25°C/<60% RH) ICR LT Z TV R EADNeogen U 71 )LLRYMZ L — 3 E
ENIFICRLTLKE SV BENVFOROBZIND ME T —FTHZ LKL STV GEREE# T3 -HIC HAF L8R /NY
FIIBABLEVTIEIW H % LIcBE/N\UF X 8 LT5FT (20~25°C/<60% RH) THBEMRE TE£d.BEH%Z L
Neogen kU1 JLLRYMZ L — D BENTFIF REEDERN25°C (T7°F) ZB R 3N REEHNEXNEE60%ZEB R 5
MIHICHZBEICIESRETRE I E2EBOHLET (TiLBR) (FATEINLHERZRR),

—ERFLITL— A RRET 5T B EARERICNeogen R T )LLARYM T L — 2 ANTLIE TV RIEL
7= Neogen Petrifilm RYM 7L — bR 27 DICBDHTICIF. BB ZMIT BER L —FZBDHL.ZDO L — 2B
BICEABRBRICANTSREICRL. EDOREHEZREF 9, NeogenRrU T )LLARYMT L — M TL— A DEEZIT
SHICERICRL T TV FEREARAE F/-Neogen R M) 74 JLLRYMT L —MEIEALABAWVWT IV —ERFF LI-a%
INOFEGRFRETDHEICIT. BFRBEEEEDH P REICIFRELBVT LIV BB Y1 IILICKDIRDIELERICTS
I NeogenRhUT1)LLRYMT L —bHIBETZRIEEMNHD £,

NeogenXtUT1)LLRYMZL— D ZEBLTUVWSHEIE ERALRVWT TV FERIR Oy hESE Neogen M) T
JLLRYMZ L — O BEIRRHINTVE T 45 Oy bESIEfEL DNeogen X~ T )LLRYMFL—MMIBHEHINTUVET,

A BRE
FREADNeogen R T I)LLRYMZL —MMIIE N ANY—REHI5TEEZNDHIMEYHNEELTVWRHEHLHD
FIIRTOEREEICNH>TEEL TS,
EBIERINA AN\ —RIZDLWTIL. MBiosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 6™ edition, Section VIII-B:
Fungal Agent1H LLIZERRDER ZERB LTI T,
EAAE
AERDHRAZEDINTOIERICGEE R RO T TV L ABVE S ERAERIESNBVIEAHDET,
AR ERR % & B L. GLPY BT L TLE T LY,
RISAR
1. BEICKCTEYBRESFREZARLET,
B R EARRZ BRI T
Butterfield 1) > ESEEHB IR EE{L R TR 27K (1ISO)'.0.1% KRR VK RTSAGFIRK LB EEIK (0.85~0.90%).
Neogen® [LEBEHRNF] EFMRELIEZ S 742\ letheen IBER. FTcIFEE K, VT VEIE, EBFHEIEX 3 TFAHEIEZ
2B I3FEMAIEI. Neogen REUT1JLLRYM FL—MIERALBVWTSEIWAZEFIE T/ I VEEERIIEEINT
WBIEE1E.0.1% R VKICEBE L 40 ~ 45°CICIBE L TER L TLZ 3L,
BIERMABEGICOVWTE IN)F— SN AEICET 3 EHBE I 2 8B LTIV,
2. WRAEEHEFELITIRESFAILTLIESL,
TL—bADiERE
1. NeogenRrU T )LLRYMTZ L —hZEESTKFLREICEZT X,
EEBIAIILEFE EIF ERVIZEBEICLTEVRERERL mLE FTEH71)LLOPRREFICERELF T,
LB LEZEEEICTALET,

Neogen X kUZT)LLARYMZ L —EDARRIZ Neogen® R T ILLCT YR AT Ly A — (HZOT &S 16425) £I-lEfthd
TSV T LA =28 EE T, AT Ly A — DR ZEIR L RAEEIRZIIFICLT 9. 7LD TR SNSRI 3
@ zNeogen R T JLLRYMF L —MEFET Y 7 2KICIAT £ 9o T ILL E TR T LYy A —ZIRSE R VTSI,

5. NeogenREUT71)LLT7SY bR TLyA—%EEDIN L. Neogen REJ T )LLRYMTL— b2 ZDFF1D0 U EHRBELTYIL
IEFT

> w N



E@ i =
bt

Neogen Petrifilm RYM 7L — %z EBE % £ IZ LKFAE T 40 BIATDRZY I T FaN—bLE T ZEDRTOS

BAH AT DD DT FarR—2a VR OREZFERTIEFIT N ZDSE5DOVKOMNIMREERA XY Y FDRFED

FIE1 o avIlBIFoNTVWETD,

¥IE

1. NeogenXEUT1)LLARYMTL—MIGEENRIOZ—HTV > Z—hEAE BRIAMS) ZAVWTHETEI £ N\v o531
hEFERTEIV)YMENRRA. OO —Z#HELRCI<KEDEFT,

2. 7A—LAL(EADORVE) LOIOZ—[ZREFHHARELTUBDT.CNSOIAOZ—EHRBVTIZ L,

3. NeogenREUZT1)LLRYMZL— b EOBBCAEDIOZ—%ZXATBICIF A TORHED—DOMER ZFANTIZT L,

15 hE
dOZ—HYhEL dOZ—HKEL
AO0Z=—DI\AMNI->ZTOHL TS AO0Z=—DI\EAMIE->ZTOLTLVEW
BAEVV/BENLE /AR /D5 IEERBOIERICEDEIL
JOZ=—HED EA>TWBKSICRZ3 (3RTTHY) JO=Z—HFSICBRZS
JO=—n@Enig— JAZ—OHOEAEVBTIERNIF>TO LA

4. NUT—bSINIcHEICKH LT A8 Bflih\5 72 R OMICESE L UNE DR ZHEL 9. BEIEV—HOESE X
UAEICDVWTIF A8 BB DR R TR A CED B D E T COLSBAEDHEDEZFH BT HIC SOIC12EFREIFEET
EFEIL60E DR R THEZITODDNMERIZEICIFIEERE ZT2RMICETERLTHBVLEEA,

5. BREEIFIFHI30 cm*TT, IO=—HH'150% B X BNeogen XU T JLLRYM T L — M3 IO —HZ#HE T HH\AER
BEZR(TNTC) LR L F I, OO —MOHEE X IV ZAEH DD OO —HZz— D X IFERORERNBIZFATREL. €
DFEEBEHTEIETITSCED TEX I EDFEEIBL G L —rHD0IO—HEHET I CHTEE
T KD ERLGHBNVERZSICIF BEREBZSO TRAZEFHRI D CHUETIREICEENZHIEFNTULBL
FICIX ERORBBICICC A EREZ S EROYIM TEEHRET DN TETET,

6. BmiR{EIE Neogen XU T7)LLRYMTL—b ETROKSBFHZRTEABDET,

a) H—BBEOERE(EERRICEAINIMENTLIRLIERSNET) . CORBRIFTNTCELAWVWTLZSILY,
b) BLWEDOIUNIBHR (RNARFIFHARERZTLIFLIFRSNET),

7. REICHC. OO0 —ZEHLTEISICAEZITVWE I, L7 LLAZFS EIF Lo 00— 2HE L F Y,

8. 1 FaN—F—h5 Neogen Petrifilm RYM 7L —rZEIOH LT 1 BEUARICHZETRAITIBVERIF. HETITILD
ICERABRRRICAN-20°C (-4°F) FTORET 1 BRI TRET 2 EHABETY,

NIT—,ENT-HEICEAT 3 EENEIET

AOAC® Official Method of Analysiss™ (OMA) #2014.05

AOAC® Research Institute (RI) Performance Tested Methods™ (PTM) #121301

PERFORMANCE TESTED

RESEARCH INSTITUTE
LICENSE NUMBER 121301

AOAC OMA FERE KU PTM &BRICH ULV T Neogen REUT )L L RYM 7L —KEIZ 48 BifE B & 60 KB ICHWT

ISO 21527:2008 Part 1 & T Part 2 %5 TFIC FDA BAM Chapter 18 OEBRE LA, 60 FffEI B & 72 BfEI B ICHUWLWT AOAC
SMPR2021.009 (C#EHL 7=/ O5Y O—X RNV AHIL 7O L7 = 0—)LEXREMICITE TS CHHBELE LT
NIFT—23a>0OEHE:

IA—JIMARNEM EBEYSI YT — UL BAEEANABRFERANT T—EVR YRy F EYIDU YO E
FUFIRR =T EIRRMDIEICMA T ATV LR AF =)L AL BLVY—IL SN0 D) — bRE D SHREL L I RIBRE,
BmiRES SURRRIE:

1BE

Neogen Rk T+ JLLRYMZ L —h%Z25°C+1°CF7cld28°C1°CTA8~60KFEIHEL F 0

FZIRRFRDTE:

Neogen REUZ7+)LLRYM FL—h% 25°CEt1°C 7215 28°CE1°C T60 ~ 72 BFREEL T,




E@ i =
HE:

OOZ—#HH150ZBRZ2 7L —MMI. DO —HZHTE T I AERESE(TNTC) LR L £, IO —HDHETEIF. 1T R
0000 —Bz—D2 X cIBHORRNBGAATAEL. EDFIEZEH T I LTI O ENTEXI. DFTER
fELC 7L —rED0O0—BZzHET I ENTEI X I LD IERLHEABRELRSESICII . FREZSHTREZE
BRI BEHHNETY,

AFNOR Certification [Z&% NF VALIDATION:

NF NUF—=S 38R EEDFE 3M 01/13-07/14 13.1S0 16140-24 [CHEML TV ET (21527 5 1 BE LV F 2 285 LD LEE)
TR ZRET B I ITIF AT OFRICRE> TS,

NI)F=a>0EH:

SEm. BN S KUOREREK (—RERZIR)

RIEDRAR:

ISOEEDHRAEDAZERAL TV

AEIDZE B IRL TOVRUVRIEKIZIERE L RVWTIE T,

BE

Neogen Rk T+4)LLARYMZF L —b%&25°CE1°CE71E28°CE1°CTO0~T2EFEIBTEL £ 95
TL—hMIA>FaX—ZPTSHEEFTHRETETET,

ARTR:

Petrifilm RYM ZL— k&, Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) & & U'—H#&HI 7 XV RDIETRICRES TR B HIRIR = L)
TEHDMREESNTVWEINF NI T—2a3> DA TFANTERINS PPRAVIR I 7 ON—=23 VI DWTUE LT D
NF NUF—2a ifRRE# S L TKIEIVWLPPRA B LYV IO 7OERAEICOVLWTE. 22— — a7l Z 8B LT
2V E&H/N—23IZ DWW Td neogen.com Z &L T,

*SHEID Petrifilm RYM 7L — b DERFEIES NF NUT—2a3 OERICE EFNEFE A

ARSEIA:

ISO 7218 72 & M FRERFAICE 1T DB R EEZFERA L T TV 1 MO T L — e 1 BlOFREZH UV

& AFNOR EREEICED NF N T =23 > TCREINIA T3> T, COXMRICE WTIE EK LT 2 DOFRBFIEHBRK
HEIL 2 DT —bDERICEATS IS0 7218 DEHZEAT A LIS TEEHA (BRI BLUTEROAB ERIFIDESE
B U I OFHLIEBIC DOVWTIE R TIEESINTULS IS0 6887 2 —X%#BB L TKIETLW B LALLM F =SV
k1w R &, Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) OFH ISR EZ 5 X 20 8e DN H 57 1 —HF —H'FER T IHNEN
HOFET,

BB T OFEMICOVWTUI UATDOUT T AN TAFTESZNF N T—2a iElAE 2SR LTI,

LOFICATION
A2

NF

K
VALIDATION
EN IS0 16140

3M01/13-07/14
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
www.afnor-validation.com

BRSO VTR MIE. ERDITTH A R TAF TEBNF ValidationBEEEBRL T W
BE 3K

1. 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 the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.
ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

ISO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain - Method Validation - Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

5. 1S0 21527:2008 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of yeasts
and moulds.
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Part 2: Colony count technique in products with water activity less than or equal to 0.95

Part 1: Colony count technique in products with water activity greater than 0.95

6. U.S.Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual Chapter 18: Yeast, Molds and
Mycotoxins (2001)

7. 1SO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs- Preparation of test samples, initial suspension
and decimal dilutions for microbiological examination.
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1. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice
for Nonclinical Laboratory Studies.

2. 1SO 7218. Microbiology of the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.
ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

4. 1S0 16140-2:2016 Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

5. 1SO 21527:2008 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of yeasts
and moulds.

Part 1: Colony count technique in products with water activity greater than 0.95
Part 2: Colony count technique in products with water activity less than or equal to 0.95
6. U.S. Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual Chapter 18: Yeast, Molds and Mycotoxins (2001)

ISO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs- Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.
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1. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice
for Nonclinical Laboratory Studies.

ISO 7218. Microbiology of the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.
ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

ISO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

5. 1SO 21527:2008 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of yeasts and moulds.
Part 1: Colony count technique in products with water activity greater than 0.95
Part 2: Colony count technique in products with water activity less than or equal to 0.95
U.S. Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual Chapter 18: Yeast, Molds and Mycotoxins (2001)
ISO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs- Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.
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1. U.S.Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice
for Nonclinical Laboratory Studies.

N

ISO 7218. Microbiology of the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.

w

ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

ISO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain - Method Validation - Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

5. 1S0 21527:2008 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of yeasts
and moulds.

Part 1: Colony count technique in products with water activity greater than 0.95
Part 2: Colony count technique in products with water activity less than or equal to 0.95
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6. U.S.Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual Chapter 18: Yeast, Molds and
Mycotoxins (2001)

7. 1SO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs- Preparation of test samples, initial suspension
and decimal dilutions for microbiological examination.
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