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Product Instructions

Select E. coli Count Plate

Product Description And Intended Use

The Neogen® Petrifilm® Select E. coli Count (SEC) Plate is a sample-ready-culture medium system which contains
selective agents, nutrients, a cold-water-soluble gelling agent, and an indicator of glucuronidase activity, 5-bromo-4-
chloro-3-indolyl-D-glucuronide (BCIG), which facilitates colony enumeration. Neogen Petrifilm SEC Plates are used for
the enumeration of Escherichia coli (E. coli) in the food and beverage industries. Most E. coli strains are thermotolerant
and produce beta-glucuronidase, an enzyme that reacts with BCIG indicator in Neogen Petrifilm SEC Plates to
produce dark green to blue-green colonies. Neogen Petrifilm SEC Plate components are decontaminated though not
sterilized. Neogen Food Safety is certified to International Organization for Standardization (ISO) 9001 for design and
manufacturing. Neogen Petrifilm SEC Plates have not been tested with all possible food products, food processes,
testing protocols or with all possible strains of E. coli or other bacteria.

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

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

A CAUTION: Indicates a hazardous situation, which, if not avoided, could result in minor or moderate injury and/or
property damage.

A WARNING

Do not use Neogen Petrifilm SEC Plate for the detection of E. coli 0O157. Like most other E. coli media, the Neogen
Petrifilm SEC Plate will not specifically indicate whether any 0157 strain is present. Because most 0157 strains
are atypical E. coli, for example they are glucuronidase negative and they will not produce a blue-green color,
they will not be detected on Neogen Petrifilm SEC Plate.

To reduce the risks associated with release of contaminated product:
e Follow all product storage instruction contained in the instructions for use.
e Do not use beyond expiration date.

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

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

e The user must train its personnel in current proper testing techniques: for example, Good Laboratory Practices’, ISO
170252, or 1SO 72183,

To reduce the risks associated with misinterpretation of results:

e Neogen has not documented Neogen Petrifilm SEC Plates for use in industries other than food and beverage.
For example, Neogen has not documented Neogen Petrifilm SEC Plates for testing water, pharmaceuticals, or
cosmetics.
Do not use Neogen Petrifilm SEC Plates in the diagnosis of conditions in humans or animals.
Neogen Petrifilm SEC Plates do not differentiate any one E. coli strain from another.
High sugar content foods may decrease the color reaction of the glucuronidase and produce pale green to colorless
colonies.

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

ACAUTION

A few strains of bacteria other than E. coli, such as some Shigella, Salmonella, Enterobacter and Klebsiella, can produce
beta-glucuronidase and will produce dark green to blue-green colonies on the Neogen Petrifilm SEC Plate, especially
when incubated at lower than recommended temperatures®.
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If you have questions about specific applications or procedures, please visit our website at www.neogen.com or contact
your Neogen representative or authorized distributor.

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

When selecting a test method, it is important to recognize that external factors such as sampling methods, testing
protocols, sample preparation, handling, and laboratory technique may influence results.

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

It is also the user’s responsibility to determine that any test methods and results meet its customers’ and suppliers’
requirements.

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

Limitation of Warranties / Limited Remedy

EXCEPT AS EXPRESSLY STATED IN A LIMITED WARRANTY SECTION OF INDIVIDUAL PRODUCT PACKAGING,
NEOGEN DISCLAIMS ALL EXPRESS AND IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO, ANY
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR USE. If any Neogen Food Safety Product is
defective, Neogen or its authorized distributor will, at its option, replace or refund the purchase price of the product.
These are your exclusive remedies. You must promptly notify Neogen within sixty days of discovery of any suspected
defects in a product and return it to Neogen. Please contact your Neogen representative or authorized Neogen
distributor for any further questions.

Limitation of Neogen Liability

NEOGEN WILL NOT BE LIABLE FOR ANY LOSS OR DAMAGES, WHETHER DIRECT, INDIRECT, SPECIAL, INCIDENTAL
OR CONSEQUENTIAL DAMAGES, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOST PROFITS. In no event shall Neogen’s
liability under any legal theory exceed the purchase price of the product alleged to be defective.

Storage

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

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

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

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

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

Sample Preparation

1.  Use appropriate sterile diluents: Butterfield’s phosphate buffered dilution water®, 0.1% peptone water®, peptone
salt diluent®, buffered peptone water®, quarter-strength Ringer’s solution, dipotassium hydrogen phosphate®, saline
solution (0.85-0.90%), Neogen® Wide-Spectrum Neutralizer®, bisulfite-free letheen broth®, or distilled water.

See section “Specific Instructions for Validated Methods” for specific requirements.
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Do not use diluents containing citrate, bisulfite or thiosulfate with Neogen Petrifilm SEC Plates; they can
inhibit growth. If citrate buffer is indicated in the standard procedure, substitute with one of the buffers listed
above, warmed to 40-45°C (104-113°F).

2. Blend or homogenize sample.

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

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

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

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

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

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

Incubation

Incubate Neogen Petrifilm SEC Plates in a horizontal position with the clear side up in stacks of no more than 20 plates.
Incubate Neogen Petrifilm SEC Plates 24 hours + 2 hours at 42°C + 1°C. Several incubation times and temperatures can
be used depending on current local reference methods, some of which are listed in the section below titled “Specific
Instructions for Validated Methods”.

Interpretation

1. Neogen Petrifilm SEC Plates can be counted using a standard colony counter or other illuminated magnifier. Do not
count colonies on the foam dam since they are removed from the selective influence of the medium. Do not count
artifact bubbles that may be present. E. coli produce dark green to light-green colonies. Colonies may have gas
bubbles associated with them. Count all green to blue-green colonies as E. coli whether there are gas bubbles present
or not.

A WARNING

Do not use the Neogen Petrifilm SEC Plate for the detection of E. coli 0157. Because most E. coli 0157 strains are
atypical, for example, they are glucuronidase negative, they will not produce a blue-green color, and will not be
interpreted as E. coli on the Neogen Petrifiim SEC Plates.

2. The circular growth area is approximately 20 cm?. Estimates can be made on Neogen Petrifilm SEC Plates
containing greater than 150 colonies by counting the number of colonies in two or more representative squares and
determining the average number per square. Multiply the average number by 20 to determine the estimated count
per Neogen Petrifilm SEC Plate.

3. When colonies are present in large numbers, Neogen Petrifilm SEC Plates will cause the entire growth area to
become gray or blue and either or both of the following characteristics: many small, indistinct colonies and/or many
gas bubbles. When this occurs, record results as too numerous to count (TNTC). When an actual count is required,
plate at a higher dilution.

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

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

For further information refer to the “Neogen® Petrifilm® Select E. coli Count Plate Interpretation Guide.” If you have

questions about specific applications or procedures, please visit our website at www.neogen.com or contact your

Neogen representative or authorized distributor.

Specific Instructions for Validated Methods
NF Validation by AFNOR Certification:
NF Validation certified method 3M 01/08-06/01 is in compliance with ISO 16140-27 in comparison to ISO 16649-2°
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Use the following details when implementing the above Instructions for Use:

Scope of the validation:
For testing all human food products, pet food and industrial environmental samples.

Sample preparation:
Use only ISO listed diluents.

Incubation:
Incubate Neogen Petrifilm SEC Plates 24 hours * 2 hours at 42°C = 1°C.

Interpretation:

The Petrifilm SEC 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 SEC 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 in the 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.

\CATION
w1\
e

VALIDATION
EN IS0 16140

3M 01/08 -06/01
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http:/nf-validation.afnor.org/en

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

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

4. Frampton, EW. and L. Restaino, 1993. Methods for Escherichia coli identification in food, water and clinical samples
based on beta-glucuronidase detection. Journal of Applied Bacteriology 74, 223-233.

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

6. 1SO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension
and decimal dilutions for microbiological examination.

7. 1SO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain — Method validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

8. 1S0O 16649-2:2001 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of
R-glucuronidase-positive Escherichia coli - Part 2: Colony- count technique at 44°C using 5-bromo-4-chloro-3-indolyl
BD-glucuronide.

Refer to the current versions of the standard methods listed above.

Explanation Of Symbols

info.neogen.com/symbols
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Instructions relatives au produit

Test pour la numération sélective des E. coli

Description du Produit et Utilisation Prévue

Le Test Neogen® Petrifilm® pour la numération sélective des E. coli (SEC) est un milieu de culture prét a 'emploi
contenant des agents sélectifs, des éléments nutritifs, un agent gélifiant soluble dans I'eau froide et un indicateur
d’activité glucuronidase, 5-bromo-4-chloro-3-indolyl-D-glucuronide (BCIG), qui facilite le dénombrement des colonies.
Les Tests Neogen Petrifilm SEC sont utilisés pour la numération des Escherichia coli (E. coli) dans les secteurs de
I’alimentation et des boissons. La plupart des souches d’E. coli sont thermotolérantes et produisent de la béta-
glucuronidase, une enzyme qui réagit avec I'indicateur BCIG présent dans les Tests Neogen Petrifilm SEC pour produire
des colonies allant du vert foncé au bleu-vert. Les composants du Test Neogen Petrifilm SEC sont décontaminés,

mais pas stérilisés. La conception et la fabrication Neogen Sécurité Alimentaire sont certifiées ISO (International
Organization for Standardization) 9001. Les Tests Neogen Petrifilm SEC n’ont pas été testés avec la totalité des produits
alimentaires, des processus de transformation des aliments, des protocoles d’analyses, des souches possibles d’E. coli
ou encore d’autres bactéries.

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

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

AMISE EN GARDE : Indique une situation dangereuse qui, si elle nest pas évitée, pourrait entrainer des blessures
mineures a modérées et/ou des dommages matériels.

A AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser le Test Neogen Petrifilm SEC pour la détection d’E. coli 0157. Comme la plupart des autres milieux
pour E. coli, le Test Neogen Petrifilm SEC n’indiquera pas spécifiquement la présence d’une souche 0157. Etant
donné que la plupart des souches d’E. coli 0157 sont atypiques, elles sont par exemple glucuronidase négatives,
elles ne produisent pas de couleur bleu-vert et ne seront pas détectées par le Test Neogen Petrifilm SEC.

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 l'utiliser au-dela de la date de péremption.

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

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

e L’utilisateur doit former son personnel de maniére appropriée aux techniques d’analyses actuelles : par exemple, les
bonnes pratiques de laboratoire’, les normes ISO 170252 ou ISO 72183,

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

e Neogen n’a pas documenté I'utilisation de ses Tests Neogen Petrifilm SEC dans des secteurs autres que I'industrie
alimentaire et les boissons. Neogen n’a, par exemple, pas documenté I'utilisation de ses Tests Neogen Petrifilm SEC
pour I'analyse de I'eau, des produits pharmaceutiques ou des cosmétiques.

Ne pas utiliser les Tests Neogen Petrifilm SEC pour réaliser des diagnostics sur ’lhomme ou I'animal.

Les Tests Neogen Petrifilm SEC ne font pas de distinction entre différentes souches d’E. coli.

Les aliments a teneur élevée en sucre risquent d’atténuer la réaction colorée de la glucuronidase et former des
colonies de couleur vert pale, voire incolores.

Pour réduire les risques liés a une contamination environnementale :
e Suivre les normes industrielles actuelles ainsi que la réglementation locale pour le traitement des déchets
contaminés.
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Certaines souches bactériennes autres que I'E. coli, telles que certaines Shigella, Salmonella, Enterobacter et Klebsiella,
peuvent produire de la béta-glucuronidase et formeront des colonies allant du vert foncé au bleu-vert sur le Test
Neogen Petrifilm SEC, en particulier si elles sont incubées a des températures inférieures a celles recommandées®.

Consulter la fiche de données de sécurité du produit pour plus de renseignements.

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

Responsabilité de L’utilisateur

Les utilisateurs sont tenus de se familiariser avec les instructions et les informations sur les produits. Visitez notre site
Web a I'adresse www.neogen.com, ou contactez votre représentant Neogen ou votre distributeur Neogen agréé pour
plus d’informations.

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

Il incombe a l'utilisateur de sélectionner une méthode d’analyse pour évaluer un nombre suffisant d’échantillons avec les
matrices et les épreuves microbiennes appropriées afin de garantir que la méthode d’analyse réponde aux critéres de
Iutilisateur.

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

Comme avec n'importe quelle méthode de test, les résultats obtenus avec ce produit ne constituent pas une garantie de
la qualité des matrices ou des processus testés.

Limitation de Garantie/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 de Sécurité Alimentaire Neogen, Neogen ou son distributeur agréé s'engage, a son entiere
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 Neogens ne sera engagée au-dela du prix
d’achat du produit prétendu défectueux.

Stockage

Conserver les poches de Test Neogen Petrifilm SEC non ouvertes au réfrigérateur ou au congélateur a des températures
inférieures ou égales a 8 °C (46 °F). Les laisser atteindre la température ambiante avant de les ouvrir. Replacer les

Tests Neogen Petrifilm SEC non utilisés dans leurs poches. Refermer hermétiquement les poches ouvertes avec un
ruban adhésif aprés avoir replié le coté ouvert sur lui-méme. Ne pas réfrigérer les poches ouvertes pour éviter une
exposition a I’lhumidité. Les poches rescellées doivent étre conservées dans un endroit frais et sec pendant une durée
maximale de quatre semaines. Lorsque la température d’un laboratoire dépasse 25 °C (77 °F) et/ou que ce laboratoire
est situé dans une région ou ’humidité relative dépasse 50 % (a 'exception des locaux climatisés), il est recommandé de
conserver les poches de Tests Neogen Petrifilm SEC refermées au congélateur, comme indiqué ci-dessous.

Pour conserver les poches ouvertes des Tests Neogen Petrifilm SEC dans un congélateur, les placer dans un

récipient étanche. Pour utiliser des Tests Neogen Petrifilm SEC congelés, sortir les tests de leur récipient et remettre
immédiatement les tests restants dans le congélateur, aprés les avoir replacés dans le récipient étanche. Les Tests
Neogen Petrifilm SEC ne doivent pas étre utilisés apres leur date de péremption. Le congélateur utilisé pour la
conservation des poches ouvertes ne doit pas posséder de cycle de dégivrage automatique. En effet, les Tests Neogen
Petrifilm SEC pourraient étre endommagés en raison d’une exposition répétée a ’humidité.

Ne pas utiliser les Tests Neogen Petrifilm SEC qui présentent des signes de décoloration. La date de péremption et le
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numéro de lot figurent sur chacune des poches des Tests Neogen Petrifilm SEC. Le numéro de lot est également indiqué
sur tous les Tests Neogen Petrifilm SEC.

AMise au Rebut
Aprés usage, les Tests Neogen Petrifilm SEC peuvent contenir des micro-organismes susceptibles de présenter un
risque biologique potentiel. Respecter les normes en vigueur concernant I’élimination des déchets.

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

Préparation de I’échantillon

1. Utilisez des diluants stériles appropriés : Eau de dilution tamponnée au phosphate de Butterfield®, eau peptonée a
0,1 %°, diluant de sel peptoné®, eau peptonée tamponnée®, solution de Ringer diluée au quart®, hydrogénophosphate
dipotassique?®, solution saline (0,85-0,90 %), neutralisant & large spectre Neogen®, bouillon letheen sans bisulfite® ou
eau distillée.

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

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

113 °F).

2. Meélanger ou homogénéiser I'’échantillon.

3. Pour obtenir des conditions de croissance et de recouvrement optimales des micro-organismes, ajuster le pH de
I’échantillon dilué entre 6,5 et 7,5. Pour les produits acides, ajuster le pH avec NaOH 1 N. Pour les produits alcalins,
ajuster le pH avec HCI 1 N.

Test
1. Placer le Test Neogen Petrifilm SEC sur une surface de travail plane et réguliére.

2. Soulever le film supérieur et, en tenant la pipette perpendiculairement a la zone d’inoculation, déposer 1 ml
d’échantillon dilué au centre du film inférieur.

Recouvrir délicatement I'échantillon avec le film supérieur pour éviter de piéger des bulles dair.

4. Placer le Neogen® Petrifilm® Diffuseur, face plane au contact du test, au centre du Test Neogen Petrifilm SEC.
Répartir I’échantillon uniformément en exergcant une Iégere pression au centre du Neogen Petrifilm Diffuseur.
Répartir 'inoculum sur la totalité de la zone de croissance du Test Neogen Petrifilm SEC avant que le gel ne se
forme. Ne pas faire glisser le Neogen Petrifilm Diffuseur sur le film.

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

Incubation

Laisser incuber les Tests Neogen Petrifilm SEC a I’horizontale, avec le film transparent vers le haut, en veillant a ne pas
empiler plus de 20 tests. Laisser incuber les Tests Neogen Petrifilm SEC pendant 24 heures = 2 heures a 42 °C = 1°C.
Plusieurs durées et températures d’incubation peuvent étre utilisées en fonction des méthodes de référence locales en
vigueur. Certaines d’entre elles figurent dans la section « Instructions spécifiques pour méthodes validées ».

Interprétation

1. Le dénombrement a l'aide des Tests Neogen Petrifilm SEC peut se faire a I'aide d’un compteur de colonies standard
ou d’une autre source de lumiére intense. Ne pas compter les colonies présentes sur le pourtour en mousse, la
sélectivité du milieu y est modifiée. Ne pas tenir compte des bulles artefacts qui étaient éventuellement présentes
avant I'incubation. E. coli produit des colonies de couleur vert foncé a vert clair. Les colonies peuvent étre associées
a des bulles de gaz. Compter toutes les colonies allant du vert au bleu-vert comme étant des E. coli, qu’il y ait des
bulles de gaz ou non.

A AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser le Test Neogen Petrifilm SEC pour la détection des E. coli 0157. Etant donné que la plupart des
souches d’E. coli 0157 sont atypiques, elles sont par exemple glucuronidase négatives, elles ne produiront pas
de couleur bleu-vert et ne seront pas détectées comme étant des E-coli par les Tests Neogen Petrifilm SEC.
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2. Lazone de croissance circulaire est de 20 cm? environ. Des estimations peuvent étre faites sur les Tests Neogen
Petrifilm SEC contenant plus de 150 colonies, en comptant le nombre de colonies dans deux ou plusieurs carrés
représentatifs et en déterminant le nombre moyen par carré. Multiplier ce nombre moyen par 20 pour déterminer le
nombre estimé par Test Neogen Petrifilm SEC.

3. La présence d’une forte concentration de colonies sur les Tests Neogen Petrifilm SEC entraine une coloration grise
ou bleue et I'une des deux ou les deux caractéristiques suivantes sur 'ensemble de la zone de croissance : grand
nombre de petites colonies indiscernables et/ou grand nombre de bulles de gaz. Lorsque I'un de ces phénoménes se
produit, enregistrer le résultat comme incomptable. Lorsqu’un dénombrement plus précis est requis, recommencer
I’analyse sur des dilutions plus élevées de I’échantillon.

4. Sinécessaire, les colonies peuvent étre isolées pour étre identifiées. Soulever le film supérieur selon une technique
d’analyse appropriée et prélever la colonie de la surface du gel. Utiliser les procédures standard d’analyse.

5. Siles Tests Neogen Petrifilm SEC ne peuvent pas étre lus dans I’heure qui suit leur sortie de I'incubateur, ils peuvent
étre stockés congelés, dans un récipient étanche, & une température inférieure ou égale a -15 °C (5 °F), pendant une
semaine au maximum.

Pour plus d’informations, consulter le « Guide d’interprétation du Test Neogen® Petrifilm® pour la numération sélective
des E. coli ». Si vous avez des questions au sujet d’applications ou de procédures spécifiques, veuillez visiter notre site
Web a I'adresse www.neogen.com ou contacter votre représentant Neogen ou votre distributeur Neogen agréé.

Instructions spécifiques pour méthodes validées

Méthode certifiée par AFNOR Certification :

La méthode certifiée NF Validation 3M 01/08-06/01 est conforme a la norme ISO 16140-27 par rapport a la norme
1ISO 16649-28,

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

Portée de la validation :
Pour I'analyse de tous les produits alimentaires destinés a la consommation humaine, les produits alimentaires pour
animaux et les échantillons environnementaux industriels.

Préparation de I’échantillon :
N’utiliser que des diluants répertoriés dans la norme ISO.

Incubation :
Laisser incuber les Tests Neogen Petrifilm SEC pendant 24 heures = 2 heures 4 42 °C = 1°C.

Interprétation :

La plaque Petrifilm SEC 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 'utilisation du PPRA et du logiciel, consultez le manuel d’utilisation. Pour la version la
plus récente, rendez-vous sur neogen.com.

*La congélation des plaques Petrifilm SEC avant la numération n'est pas visée par la validation NF.

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 I'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 &tre 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.
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EN 1SO 16140

3M 01/08 — 06/01
METHODES ALTERNATIVES D’ANALYSE POUR L’AGROALIMENTAIRE
http://nf-validation.afnor.org/en

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

Références

1.

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

ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

Frampton, EW. and L. Restaino, 1993. Methods for Escherichia coli identification in food, water and clinical samples
based on beta-glucuronidase detection. Journal of Applied Bacteriology 74, 223-233.

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

ISO 6887 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

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

ISO 16649-2: Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of
R-glucuronidase-positive Escherichia coli - Part 2: Colony- count technique at 44°C using 5-bromo-4-chloro-3-indolyl
RD-glucuronide.

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

Explication des Symboles
info.neogen.com/symbols
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Gebrauchsanweisungen

Test zum Selektivhachweis von E. coli

Beschreibung und Verwendungszweck des Produkts

Die Neogen® Petrifilm® Selektive E. coli (SEC) Zahlplatte ist ein gebrauchsfertiger Nahrboden und enthilt selektive
Mittel, Nahrmedien, ein kaltwasserlosliches Geliermittel sowie einen Indikator zum Nachweis der Glucuronidase-
Aktivitat, 5-Brom-4-chlor-3-indolyl-D-Glucuronid (BCIG) zur leichteren Zéhlung der Kolonien. Neogen Petrifilm
SEC-Platten werden fiir die Zahlung von Escherichia coli (E. coli) in der Nahrungsmittel- und Getrankeindustrie
verwendet. Die meisten Stamme von E. coli sind thermotolerant und produzieren Beta-Glucuronidase, ein Enzym,
das mit dem BCIG-Indikator in den Neogen Petrifilm SEC-Platten reagiert und dunkelgriine bis blaugriine Kolonien
bildet. Die Bestandteile der Neogen Petrifilm SEC-Platte sind dekontaminiert, aber nicht sterilisiert. Neogen Food
Safety ist fiir die Bereiche Entwicklung und Fertigung gemaR ISO 9001 der Internationalen Organisation fir
Normung (ISO) zertifiziert. Neogen Petrifilm SEC-Platten wurden nicht mit allen méglichen Lebensmittelprodukten,
Lebensmittelverarbeitungsprozessen, Testprotokollen oder allen méglichen Stammen von E. coli oder anderen Bakterien
getestet.

Sicherheit
Der Anwender sollte alle Sicherheitshinweise zur Neogen Petrifilm SEC-Platte lesen, verstehen und befolgen. Bewahren
Sie diese Sicherheitshinweise auf, um spater auf sie zurlickgreifen zu kénnen.

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

AVORSICHT: Bezeichnet eine Gefahrensituation, die — wenn sie nicht vermieden wird — zu geringfiigigen oder
mittelschweren Verletzungen und/oder Sachschaden fiihren kann.

A WARNHINWEIS

Verwenden Sie die Neogen Petrifilm SEC-Platte nicht zum Nachweis von E. coli 0157. Wie mit den meisten
anderen E. coli-Ndhrbéden auch lassen sich mit der Neogen Petrifilm SEC-Platte O157-Stamme nicht spezifisch
nachweisen. Da die meisten O157-Stamme atypische E. coli-Bakterien sind, da sie beispielsweise Glucuronidase-
negativ sind und keine blaugriine Farbe erzeugen, werden sie mit der Neogen Petrifilm SEC-Platte nicht erkannt.

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

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

e Testen Sie die Neogen Petrifilm SEC-Platte in einem ordnungsgemal ausgestatteten Labor und unter der Aufsicht
eines geschulten Mikrobiologen.

e Der Anwender muss sein Personal in den entsprechenden Testmethoden unterweisen: zum Beispiel: Good
Laboratory Practices'(Grundsatze der Guten Laborpraxis), ISO 170252 oder 1SO 72183,

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

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

e Verwenden Sie Neogen Petrifilm SEC-Platten nicht zur Diagnose von Erkrankungen bei Menschen oder Tieren.

e Neogen Petrifilm SEC-Platten unterscheiden nicht zwischen bestimmten Stammen von E. coli.

e Lebensmittel mit einem hohen Zuckergehalt kénnen die Farbreaktion der Glucuronidase reduzieren und hellgriine
bis farblose Kolonien bilden.

MaRBnahmen zur Reduzierung der mit Umweltverschmutzung verbundenen Risiken:
e Befolgen Sie die aktuellen Industrienormen und die lokalen Vorschriften fiir die Entsorgung kontaminierter Abfalle.
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Neben E. coli kdnnen einige andere Bakterienstamme, wie z. B. Shigellen, Salmonellen, Enterobacter und Klebsiellen,
Beta-Glucuronidase produzieren und dunkelgriine bis blaugriine Kolonien auf der Neogen Petrifilm SEC-Platte bilden.
Dies geschieht insbesondere, wenn sie bei Temperaturen inkubiert werden, die unterhalb der empfohlenen liegen.*

Weitere Informationen sind dem Sicherheitsdatenblatt zu entnehmen.

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

Verantwortung des Anwenders

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, sich mit den Produktanweisungen und -informationen vertraut zu machen.
Besuchen Sie bitte unsere Website unter www.neogen.com, oder wenden Sie sich fiir weitere Informationen an Ihren
Neogen-Vertreter oder autorisierten Handler.

Bei der Auswahl einer Testmethode ist zu beachten, dass externe Faktoren wie Probennahme, Testprotokoll,
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 gewéahlte Testmethode
seinen Anforderungen entspricht.

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

Wie bei allen Testmethoden, stellen die mit Neogen Lebensmittelsicherheitsprodukten erhaltenen Ergebnisse keine
Garantie fiir die Qualitét der untersuchten Matrizen oder Prozesse dar.

Haftungsbeschrankungen / Beschrankte Rechtsmittel

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

UND STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT BESCHRANKT AUF, DIE
GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK AB. Sollte
sich ein Neogen Lebensmittelsicherheitsprodukt als defekt herausstellen, wird es von Neogen oder einem autorisierten
Vertragshandler, nach eigenem Ermessen ersetzt oder der Kaufpreis zuriickerstattet. Gewéahrleistungsanspriiche
bestehen nicht. Sie sind verpflichtet, Neogen umgehend innerhalb von sechzig Tagen, nachdem die mutmaRlichen
Defekte am Produkt festgestellt wurden, davon zu informieren und das Produkt an Neogen zurlickzusenden. Bei
weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Neogen-Vertreter oder autorisierten Neogen-Handler.

Haftungsbeschrankungen

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 (ibersteigt die Haftung der Neogen den Kaufpreis des angeblich defekten Produkts.

Lagerung

Bewahren Sie ungeéffnete Beutel mit Neogen Petrifilm SEC-Platten gekiihlt bei einer Temperatur von maximal 8 °C

(46 °F) oder eingefroren auf. Lassen Sie verschlossene Beutel unmittelbar vor dem Gebrauch und vor dem Offnen auf
Raumtemperatur erwdrmen. Legen Sie nicht verwendete Neogen Petrifilm SEC-Platten zurlick in den Beutel. Falten

Sie das gedffnete Ende eines nicht verbrauchten Beutels um und verschlieRen Sie es mit Klebeband. Damit die Platten
keiner Feuchtigkeit ausgesetzt werden, diirfen die ge6ffneten Beutel nicht mehr im Kiihlschrank gelagert werden.
Bewahren Sie getffnete Beutel stattdessen maximal einen Monat an einem kiihlen und trockenen Ort auf. Sollte die
Labortemperatur 25 °C (77 °F) Giberschreiten und/oder |hr Labor in einer Region mit > 50 % relativer Luftfeuchtigkeit
liegen (mit Ausnahme von Geb&uden mit Klimaanlage), wird empfohlen, die wieder verschlossenen Beutel mit Neogen
Petrifilm SEC-Platten in einem Tiefkiihlgerat zu lagern (siehe unten).

Wenn Sie die geodffneten Beutel in einem Gefrierschrank lagern méchten, legen Sie die Neogen Petrifilm SEC-Platten
in einen verschlieBbaren Behalter. Um gefrorene Neogen Petrifilm SEC-Platten fir den Gebrauch zu entnehmen, 6ffnen
Sie den Behaélter, entnehmen die benétigte Anzahl Platten und legen die librigen Platten sofort in ihren Behélter und
das Tiefkiihlgerat zuriick. Verwenden Sie die Neogen Petrifilm SEC-Platten nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr.
Das fiir die Lagerung geoffneter Beutel verwendete Tiefkiihlgerat darf nicht mit einer automatischen Abtaufunktion
ausgestattet sein, da dies zu einer wiederholten Feuchtigkeitsbelastung der Neogen Petrifilm SEC-Platten fiihren kann
und diese dadurch beschadigt werden kénnen.
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Verwenden Sie keine verfarbten Neogen Petrifilm SEC-Platten. Verfallsdatum und Chargennummer sind auf jeder
Verpackung von Neogen Petrifilm SEC-Platten angegeben. Die Chargennummer befindet sich zudem auf jeder
einzelnen Neogen Petrifilm SEC-Platte.

A Entsorgung

Nach Gebrauch kénnen die Neogen Petrifilm SEC-Platten mit Mikroorganismen kontaminiert sein und somit
ein biologisches Gefahrdungspotenzial darstellen. Bei der Entsorgung der Platten sind die jeweils gtiltigen
Industriestandards zu beachten.

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

Vorbereitung der Probe

1. Verwenden Sie geeignete sterile Verdiinnungsmittel: Butterfields phosphatgepuffertes Verdiinnungswasser®,
0,1 % Peptonwasser®, Peptonsalzverdiinner®, gepuffertes Peptonwasser®, Ringer-Lésung mit viertelfester Starke,
Dikaliumhydrogenphosphat®, Kochsalzlésung (0,85-0,90 %), Neogen® Wide-Spectrum Neutralizer®, bisulfitfreie
Letheenbriihe® oder destilliertes Wasser.

Spezifische Anweisungen finden Sie im Abschnitt ,Spezielle Anweisungen fiir validierte Verfahren®.

Verwenden Sie Neogen Petrifilm SEC-Platten nicht in Verbindung mit Puffern, die Citrat, Bisulfit oder
Thiosulfat enthalten. Sie konnen das Wachstum der Keime hemmen. Falls im Standardverfahren Citratpuffer
vorgegeben wird, sollte er durch einen der oben genannten, auf 40-45 °C (104-113 °F) angewarmten Puffer ersetzt
werden.

Mischen oder homogenisieren Sie die Probe.

3. Um optimale Wachstumsbedingungen zu erzielen, sollte der pH-Wert der Probe auf 6,5-7,5 eingestellt werden.
Korrigieren Sie bei sauren Produkten den pH-Wert mit 1N NaOH. Passen Sie bei alkalischen Produkten den pH-Wert
mit 1IN HCl an.

Beimpfung
1. Legen Sie die Neogen Petrifilm SEC-Platte auf eine flache, ebene Oberflache.

2. Heben Sie die obere Folie an und pipettieren Sie 1 ml der Probe senkrecht auf die Mitte der unteren Folie.
3. Rollen Sie die obere Folie auf die Probe, um Lufteinschliisse zu vermeiden.
4.

Platzieren Sie den Neogen® Petrifilm® Probenverteiler mit der flachen Seite nach unten in der Mitte der Neogen
Petrifilm SEC-Platte. Driicken Sie vorsichtig auf die Mitte des Neogen Petrifilm Probenverteilers, um die Probe
gleichmaRig zu verteilen. Verteilen Sie das Inokulum liber den gesamten Wachstumsbereich der Neogen Petrifilm
SEC-Platte, bevor sich das Gel ausbildet. Schieben Sie den Neogen Petrifilm Probenverteiler nicht iber die Folie.

5. Heben Sie den Neogen Petrifilm Probenverteiler ab und lassen Sie die Neogen Petrifilm SEC-Platte mindestens
eine Minute zum Ausbilden des Gels ungestért stehen.

Inkubation

Inkubieren Sie die Neogen Petrifilm SEC-Platten in horizontaler Lage, mit der durchsichtigen Seite nach oben. Es diirfen
maximal 20 Platten Gibereinander gestapelt werden. Inkubieren Sie Neogen Petrifilm SEC-Platten 24 Stunden

+ 2 Stunden bei 42 °C +1°C. Je nach den lokal eingesetzten Referenzverfahren kénnen verschiedene Inkubationszeiten
und Temperaturen angewendet werden. Einige mdgliche Verfahren sind im nachfolgenden Abschnitt ,,Spezifische
Anweisungen fiir validierte Verfahren® aufgelistet.

Interpretation

1. Neogen Petrifilm SEC-Platten kénnen mit einem Standardkolonienzahler oder unter einem beleuchteten
VergréRerungsglas gezahlt werden. Zahlen Sie keine Kolonien, die anstatt auf dem selektiven Nahrmedium auf dem
Schaumstoffdamm wachsen. Durch Lufteinschliisse entstandene Gasblasen diirfen nicht gezahlt werden. E. coli
bilden dunkelgriine bis hellgriine Kolonien. Kolonien kénnen mit Gas assoziiert sein. Zahlen Sie alle griinen bis
blaugriinen Kolonien als E. coli unabhéangig davon, ob Gasblasen vorhanden sind.

A WARNHINWEIS

Verwenden Sie die Neogen Petrifiim SEC-Platte nicht zum Nachweis von E. coli O157. Die meisten E. coli O157-
Stamme sind atypisch, da sie beispielsweise Glucuronidase-negativ sind, und erzeugen keine blaugriine Farbe
und werden daher mit den Neogen Petrifilm SEC-Platten nicht als E. coli erkannt.
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2. Der kreisférmige Wachstumsbereich ist ca. 20 cm? groR. Fiir Neogen Petrifilm SEC-Platten, die Giber 150
Kolonien aufweisen, kann eine Schatzung vorgenommen werden. Dazu werden die Kolonien in zwei oder mehr
reprasentativen Quadraten gezéhlt und der Durchschnittswert pro Quadrat bestimmt. Multiplizieren Sie den
Durchschnittswert mit 20, um die geschatzte Anzahl pro Neogen Petrifilm SEC-Platte zu ermitteln.

3. Wenn Kolonien in groRBer Anzahl vorhanden sind, farbt sich der gesamte Wachstumsbereich der Neogen
Petrifilm SEC-Platten grau oder blau und es tritt eines oder beide der folgenden Merkmale auf: Viele kleine, nicht
voneinander unterscheidbare Kolonien und/oder viele Gasblaschen sind vorhanden. In einem solchen Fall notieren
Sie das Ergebnis als nicht auswertbar (TNTC). Wenn ein genaues Ergebnis notwendig ist, setzen Sie eine neue Platte
mit einer héheren Verdiinnungsstufe an.

4. Kolonien kénnen bei Bedarf zur weiteren Identifizierung isoliert werden. Heben Sie die obere Folie gemaR den
geeigneten Testmethoden ab und picken Sie die Kolonie von dem Gel. Fiihren Sie die erforderlichen Tests gemaR
Standardmethoden durch.

5. Falls die Neogen Petrifilm SEC-Zahlplatten nicht innerhalb von 1 Stunde nach ihrer Entnahme aus dem Inkubator
ausgewertet werden kdnnen, kdnnen sie zur spateren Auswertung in einem verschlieBbaren Behélter bei mindestens
-15 °C (5 °F) fiir maximal eine Woche eingefroren werden.

Weitere Informationen finden Sie im ,Interpretationshandbuch® zu Neogen® Petrifilm® Test zum Selektivnachweis von E.
coli. Wenn Sie Fragen zu bestimmten Anwendungen oder Verfahren haben, besuchen Sie bitte unsere Website unter
www.neogen.com oder wenden Sie sich an Ihren Neogen-Vertreter oder autorisierten Handler.

Spezifische Anweisungen fiir validierte Verfahren
NF Validation gemaR AFNOR Certification:
Die NF-Validierungsmethode 3M 01/08-06/01 entspricht ISO 16140-27 im Vergleich zu 1ISO 16649-25.

Bei der Umsetzung der obigen Anweisungen zum Gebrauch mussen folgende Einzelheiten beachtet werden:

Einsatzgebiet der Validierung:
Fir das Testen von Proben aller fiir den menschlichen Verzehr bestimmten Lebensmittelprodukte, Futtermittel fiir Tiere
sowie Proben aus dem industriellen Umfeld.

Probenvorbereitung:
Verwenden Sie nur die nach ISO aufgelisteten Verdiinnungsmittel.

Inkubation:
Inkubieren Sie Neogen Petrifilm SEC-Platten 24 Stunden * 2 Stunden bei 42 °C + 1 °C.

Interpretation:

Die Petrifilm SEC-Platte wurde fiir die Z&hlung 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-SEC-Platten vor der Zahlung ist nicht im Umfang der NF-Validierung enthalten.

VorsichtsmaBnahmen:

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 kdnnen die Zahlung des
Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) beeinflussen und sollten vom Benutzer iiberpriift werden.

Weitere Informationen zum Giiltigkeitsende finden Sie im Zertifikat fir NF-Validierung, das auf der unten genannten
Website verfligbar ist.
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Fur weitere Informationen zum Ablauf der Validierung siehe NF VALIDATION-Zertifikat unter der oben genannten
Website.

Literaturangaben

1.

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

ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

Frampton, EW. and L. Restaino, 1993. Methods for Escherichia coli identification in food, water and clinical samples
based on beta-glucuronidase detection. Journal of Applied Bacteriology 74, 223-233.

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

ISO 6887 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

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

ISO 16649-2. Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of
R-glucuronidase-positive Escherichia coli - Part 2: Colony- count technique at 44°C using 5-bromo-4-chloro-3-indolyl
BD-glucuronide.

Konsultieren Sie bitte die jeweils aktuelle Version der oben aufgelisteten Standardmethoden.
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Istruzioni sul prodotto

Piastra per il conteggio selettivo di E. coli

Descrizione del Prodotto e uso Previsto

La Piastra Neogen® Petrifilm® per il conteggio selettivo di E. coli (SEC) & un sistema con terreno di coltura pronto per
I’'uso che contiene agenti selettivi, nutrienti, una sostanza gelificante solubile in acqua fredda e un indicatore dell’attivita
glucuronidasi, 5-bromo-4-cloro-3-indolil-D-glucuronide (BCIG), atto a facilitare il conteggio delle colonie. Le Piastre
Neogen Petrifilm SEC sono usate per il conteggio di Escherichia coli (E. coli) nei settori alimentare e delle bevande. La
maggior parte dei ceppi di E. coli sono termotolleranti e producono beta-glucuronidasi, un enzima che reagisce con
’indicatore BCIG nelle Piastre Neogen Petrifilm SEC per produrre colonie da verde scuro a blu-verde. | componenti
della Piastra Neogen Petrifilm SEC sono decontaminati, seppure non sterilizzati. Neogen Sicurezza Alimentare &
certificata ISO (International Organization for Standardization) 9001 per la progettazione e la produzione. Le Piastre
Neogen Petrifilm SEC non sono state testate con ogni possibile tipo di prodotto alimentare, processo alimentare,
protocollo di analisi o con tutti i possibili ceppi di E. coli o altri batteri.

Sicurezza
L’'utente & tenuto a leggere, comprendere e seguire tutte le informazioni per la sicurezza contenute nelle istruzioni
relative alla Piastra Neogen Petrifilm SEC. Conservare queste 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 ATTENZIONE: indica una situazione pericolosa che, se non evitata, potrebbe causare lesioni di natura lieve o
moderata e/o danni materiali.

A AVVERTENZA

Non utilizzare la Piastra Neogen Petrifilm SEC per il rilevamento di E. coli O157. Come la maggior parte delle colture
per E. coli, la Piastra Neogen Petrifilm SEC non evidenzia la presenza di ceppi O157. Poiché la maggior parte dei
ceppi 0157 sono E. coli atipici, ad esempio sono glucuronidasi negativi e non producono un colore blu-verde,

non sono rilevati dalla Piastra Neogen Petrifilm SEC.

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 il rischio associato all’infezione batterica e alla contaminazione del luogo di lavoro:

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

e [’utente & tenuto ad addestrare il proprio personale nelle attuali tecniche di analisi appropriate: ad esempio, Good
Laboratory Practices’, ISO 170252 o ISO 72183.

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

e Neogen non ha documentato I'uso delle Piastre Neogen Petrifilm SEC nell’ambito dei settori diversi da quello
alimentare e delle bevande. Ad esempio, Neogen non ha documentato I'uso delle Piastre Neogen Petrifilm SEC per
analizzare acqua, sostanze farmaceutiche o cosmetici.

Non utilizzare le Piastre Neogen Petrifilm SEC per la diagnosi di condizioni patologiche in esseri umani o animali.
Le Piastre Neogen Petrifilm SEC non differenziano alcun ceppo di E. coli dagli altri.

Alimenti con elevato contenuto di zuccheri possono ridurre la reazione cromatica della glucuronidasi e produrre
colonie da verde pallido a incolori.

Per ridurre i rischi associati alla contaminazione ambientale:
e Seguire gli standard di settore e le normative locali vigenti per lo smaltimento di rifiuti contaminati.
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Alcuni ceppi di batteri diversi da E. coli come alcuni di Shigella, Salmonella, Enterobatteri e Klebsiella possono produrre
beta-glucuronidasi e produrranno colonie da verde scuro a blu-verde sulla Piastra Neogen Petrifilm SEC, specialmente
se incubati a temperature inferiori a quelle raccomandate®.

Per ulteriori informazioni, consultare la scheda di sicurezza.

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

Responsabilita Dell’utente

Gli utenti sono tenuti a familiarizzare con le istruzioni e le informazioni sul prodotto. Per maggiori informazioni,
visitare il nostro sito Web all’indirizzo www.neogen.com, oppure contattare il rappresentante Neogen o il distributore
autorizzato.

Nella scelta di un metodo di test, € importante tener conto del fatto 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 test scelta dall’'utente.

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

Come per qualsiasi metodo di analisi, i risultati ottenuti grazie all’'uso di prodotti di Neogen Sicurezza alimentare 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 SINGOLA
CONFEZIONE DEL 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 Neogen Sicurezza alimentare 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
CONSEGUENTI, INCLUSA, MA NON IN VIA 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 non aperte di Piastra Neogen Petrifilm SEC in frigorifero o nel congelatore a temperature inferiori
o pari a 8 °C (46 °F). Prima di aprire le buste attendere che esse abbiano raggiunto la temperatura ambiente. Riporre le
Piastre Neogen Petrifilm SEC inutilizzate nella busta originale. Sigillare ripiegando I'estremita della busta e applicando
del nastro adesivo. Non refrigerare le buste aperte per evitarne I’esposizione all’'umidita. Le buste aperte e risigillate
vanno conservate in luogo fresco e asciutto per non piu di quattro settimane. Si raccomanda di conservare le buste di
Piastre Neogen Petrifilm SEC risigillate in un congelatore (vedere sotto) se la temperatura del laboratorio supera i 25 °C
(77 °F) e/o il laboratorio si trova in un’area dove I'umidita relativa supera il 50% (con I'eccezione di locali dotati di aria
condizionata).

Per conservare le buste aperte in un congelatore, inserire le Piastre Neogen Petrifilm SEC in un contenitore sigillabile.
Per I'utilizzo delle Piastre Neogen Petrifilm SEC congelate aprire il contenitore, togliere le piastre necessarie e rimettere
immediatamente le rimanenti nel contenitore sigillato e quindi nel congelatore. Non utilizzare le Piastre Neogen
Petrifilm SEC dopo la data di scadenza. Il congelatore utilizzato per conservare le buste aperte non deve disporre di un
ciclo di scongelamento automatico, poiché cio esporrebbe ripetutamente le Piastre Neogen Petrifilm SEC a livelli di
umidita che possono danneggiarle.
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Non utilizzare le Piastre Neogen Petrifilm SEC in presenza di segni di scolorimento. Data di scadenza e numero di lotto
sono riportati su ogni confezione di Piastre Neogen Petrifilm SEC. Il numero di lotto & anche riportato sulle singole
Piastre Neogen Petrifilm SEC.

A Smaltimento
Dopo l'uso, le Piastre Neogen Petrifilm SEC possono contenere microrganismi che possono rappresentare un potenziale
rischio biologico. Seguire le normative vigenti del settore per lo smaltimento.

Istruzioni per L’'uso
Seguire attentamente tutte le istruzioni. In caso contrario, si possono ottenere risultati non precisi.

Preparazione del campione

1. Utilizzare diluenti sterili idonei: acqua per diluizione con tampone fosfato di Butterfield®, acqua peptonata
allo 0,1%°, diluente salino peptonato®, acqua peptonata tamponata®, soluzione di Ringer a 1/4 di concentrazione®,
idrogenofosfato dipotassico®, soluzione salina (0,85-0,90%), neutralizzante ad ampio spettro Neogen®, brodo
Letheen privo di bisolfiti® o acqua distillata.

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

Non utilizzare diluenti contenenti citrato, bisolfito o tiosolfato con le Piastre Neogen Petrifilm SEC: possono
inibire la crescita. Se nella procedura standard viene indicato il tampone citrato, sostituire con uno dei tamponi
elencati sopra, riscaldato a 40-45 °C (104-113 °F).

2. Miscelare o omogeneizzare il campione.

3. Per una crescita ottimale e una ripresa della vitalita dei microrganismi, regolare il pH della sospensione del
campione tra 6,5 e 7,5. Per i prodotti acidi, regolare il pH con 1N NaOH. Per i prodotti alcalini, regolare il pH con
1N HCI.

Semina
1. Posizionare la Piastra Neogen Petrifilm SEC su una superficie piana e livellata.

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

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

Collocare il Diffusore per Piastre Neogen® Petrifilm® con il lato piatto rivolto verso il basso al centro della Piastra
Neogen Petrifilm SEC. Distribuire uniformemente il campione esercitando una leggera pressione al centro del
Diffusore per Piastre Neogen Petrifilm. Distribuire I'inoculo sull’intera area di crescita della Piastra Neogen Petrifilm
SEC prima che si formi il gel. Non far scorrere il Diffusore per Piastre Neogen Petrifilm sulla pellicola.

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

Incubazione

Incubare le Piastre Neogen Petrifilm SEC in posizione orizzontale, con la faccia trasparente rivolta verso lalto in pile di
non piu di 20 piastre. Incubare le Piastre Neogen Petrifilm SEC per 24 ore + 2 ore a 42 °C = 1°C. E possibile utilizzare
tempi e temperature di incubazione diversi a seconda dei metodi di riferimento locali, alcuni dei quali sono riportati
nella sezione seguente “Istruzioni specifiche per metodi validati”.

Interpretazione

1. Le Piastre Neogen Petrifilm SEC possono essere sottoposte a conteggio mediante un conta colonie standard o
un’altra sorgente di luce ingrandita. Le colonie sulla barriera schiumosa non vanno prese in considerazione a causa
della loro rimozione dall’influenza selettiva del terreno di coltura. Non contare le bolle artefatte che potrebbero
essere presenti. E. coli produce colonie da verde scuro a verde chiaro. Le colonie possono presentare bolle di
gas associate. Contare tutte le colonie da verde a blu-verde come E. coli, indipendentemente dal fatto che siano
presenti o meno bolle di gas.

A AVVERTENZA

Non utilizzare la Piastra Neogen Petrifilm SEC per il rilevamento di E. coli O157. Poiché la maggior parte dei ceppi
di E. coli 0157 sono atipici, essi sono glucuronidasi negativi, non produrranno una colorazione blu-verde e non
saranno interpretati come E. coli sulle Piastre Neogen Petrifilm SEC.

2. Larea della superficie di crescita circolare & pari a circa 20 cm?2. E possibile stimare i conteggi sulle Piastre
Neogen Petrifilm SEC contenenti piu di 150 colonie, contando il numero di colonie presenti in due o piu quadratini

3
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rappresentativi e determinando il numero medio per quadratino. Moltiplicare il numero medio per 20 al fine di
determinare il conteggio totale per Piastra Neogen Petrifilm SEC.

3. Quando le colonie sono presenti in numero elevato, le Piastre Neogen Petrifilm SEC causano un viraggio di tutta
I’area di crescita verso il grigio o il blu e una o entrambe le seguenti caratteristiche: molte piccole colonie indistinte
e/o molte bolle di gas. Quando cid avviene, registrare il risultato come TNTC (Too Numerous To Count, troppo
numerose per essere contate). Se occorre un conteggio effettivo, la diluizione dovra essere maggiore.

4. Se necessario, le colonie possono essere isolate per un’ulteriore identificazione. Sollevare la pellicola superiore
adottando tecniche di analisi appropriate e prelevare la colonia dal gel. Analizzare la colonia mediante le procedure
standard.

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

Per ulteriori informazioni fare riferimento alla “Guida all’interpretazione della Piastra Neogen® Petrifilm® per il conteggio
selettivo di E. coli”. In caso di domande su applicazioni o procedure specifiche, visitare il nostro sito Web all’indirizzo
www.neogen.com oppure contattare il rappresentante Neogen o il distributore autorizzato.

Istruzioni specifiche per metodi validati
NF Validation concessa dalla AFNOR Certification:
Il metodo certificato NF VALIDATION 3M 01/08-06/01 in conformita con ISO 16140-27 in confronto a ISO 16649-2°

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

Ambito della validazione:
Per I'analisi di tutti i prodotti alimentari destinati al’'uomo, cibo per animali e campioni ambientali del settore.

Preparazione del campione:
Utilizzare esclusivamente diluenti ISO.

Incubazione:
Incubare le Piastre Neogen Petrifilm SEC per 24 ore + 2 ore a42°C = 1°C.

Interpretazione:

La piastra Petrifilm SEC & stata convalidata per 'enumerazione utilizzando il lettore avanzato di piastre Petrifilm (PPRA)
e l'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 pil recente, visitare il nostro sito
Web neogen.com.

*1l congelamento delle piastre SEC 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.

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

\CATION
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3M 01/08 —-06/01
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en
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Per maggiori informazioni sulla scadenza, consultare il certificato NF VALIDATION, disponibile sul sito Web menzionato
in precedenza.

Riferimenti

1.

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

ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

Frampton, EW. and L. Restaino, 1993. Methods for Escherichia coli identification in food, water and clinical samples
based on beta-glucuronidase detection. Journal of Applied Bacteriology 74, 223-233.

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

ISO 6887 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

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

ISO 16649-2: Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of
R-glucuronidase-positive Escherichia coli - Part 2: Colony- count technique at 44°C using 5-bromo-4-chloro-3-indolyl
BD-glucuronide.

Fare riferimento alle versioni attuali dei metodi standard elencati in precedenza.

Legenda dei Simboli

info.neogen.com/symbols
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Instrucciones del producto

Placa para recuento selectivo de E. coli

Denominacioén del Producto y Uso Previsto

La Placa Neogen® Petrifilm® para el recuento selectivo de E. coli es un sistema con medios de cultivos de muestras
listo para usar que contiene agentes selectivos, nutrientes, un agente gelificante soluble en agua fria y un indicador de
actividad glucuronidasa, 5-bromo-4-cloro-3-indolil- B-D-glucuronida (BCIG), que facilita la enumeracién de colonias.
Las Placas Neogen Petrifilm SEC se usan para la enumeracién de Escherichia coli (E. coli) en la industria de los alimentos
y las bebidas. La mayoria de las cepas de E. coli son termotolerantes y producen beta-glucuronidasa, una encima

que reacciona con el indicador BCIG en las Placas Neogen Petrifilm SEC para generar colonias verde oscuro a verde
azuladas. Los componentes de la Placa Neogen Petrifilm SEC estan descontaminados, pero no esterilizados. El disefio
y la fabricacion de Neogen Food Safety cuentan con la certificacidon correspondiente de la Organizacion Internacional
de Normalizacion (ISO) 9001. Las Placas Neogen Petrifilm SEC no han sido probadas con todos los posibles productos
alimenticios, procesos alimenticios, protocolos de prueba, ni con todas las posibles cepas de E. coli u otras bacterias.

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

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

APRECAUCION: Indica una situacion peligrosa que, si no se evita, podria ocasionar lesiones moderadas o menores,
y/o daiios a la propiedad.

A ADVERTENCIA

No utilice la Placa Neogen Petrifilm SEC para la deteccion de E. coli 0157. Al igual que la mayoria de los demas
medios de E. coli, la Placa Neogen Petrifilm SEC no indica especificamente si hay cepas de 0157 presentes.
Debido a que la mayoria de las cepas de 0157 suelen ser de E. coli, por ejemplo, son glucuronidasa negativas y
no producen un color verde azulado, la Placa Neogen Petrifilm SEC no las detectara.

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 el riesgo asociado con la infeccidon bacteriana y la contaminacién del lugar de trabajo:

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

e El usuario debe capacitar a su personal en lo que respecta a las técnicas de prueba adecuadas actuales: por
ejemplo, Buenas Practicas de Laboratorio’, ISO 170252, o ISO 72183,

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

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

No use las Placas Neogen Petrifilm SEC para diagnosticar enfermedades en seres humanos o animales.

Las Placas Neogen Petrifilm SEC no diferencian las cepas de E. coli entre si.

Los alimentos con alto contenido de aztcar pueden disminuir la reaccion al color del la glucuronidasa y producir
colonias verde claro a incoloras.

Para reducir los riesgos asociados con la contaminacion ambiental:
e Proceda de acuerdo con los estandares de la industria y la normativa local actuales para el desecho de desperdicios
contaminados.



APRECAUCION

Algunas cepas de bacterias distintas a E. coli como algunas Shigella, Salmonella, Enterobacter and Klebsiella pueden
producir beta-glucuronidasa y generaran colonias verde oscuro a verde azulado en la Placa Neogen Petrifilm SEC,
especialmente cuando se incuban a temperaturas inferiores a las recomendadas®.
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Consulte la Hoja de Datos sobre Seguridad para obtener mas informacion.

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

Responsabilidad del Usuario

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

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

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 satisfacer al usuario en cuanto a que el método de prueba
cumple con los criterios necesarios.

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

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

Limitacion de Garantias / 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 eleccion. 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 la 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 las bolsas de la Placa Neogen Petrifilm SEC refrigeradas o congeladas sin abrir a temperaturas de 8 °C (46 °F) o
inferiores. Justo antes del uso, deje que las bolsas cerradas alcancen la temperatura ambiente antes de abrirlas. Vuelva

a colocar las Placas Neogen Petrifilm SEC que no haya usado en la bolsa. Selle la bolsa plegando el extremo y colocando
cinta adhesiva. Para evitar la exposicion a la humedad, no refrigere las bolsas abiertas. Guarde las bolsas reselladas en
un lugar fresco y seco por un periodo méaximo de cuatro semanas. Se recomienda que las bolsas reselladas de las de Placas
Neogen Petrifilm SEC 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 regién con humedad relativa que excede el 50% (excepto en instalaciones
con aire acondicionado).

Para guardar bolsas abiertas en un congelador, coloque las Placas Neogen Petrifilm SEC en un recipiente hermético.
Para usar las Placas Neogen Petrifilm SEC congeladas, abra el recipiente y retire las que necesita; vuelva a colocar
inmediatamente las placas restantes en el recipiente hermético y guardelo en el congelador. No se deben usar las Placas
Neogen Petrifilm SEC que hayan excedido su fecha de vencimiento. El congelador que se usa para el almacenamiento
de las bolsas abiertas no debe tener un ciclo de descongelacién automatica dado que esto puede dafar las Placas
Neogen Petrifilm SEC debido a una reiterada exposicién a la humedad.
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No use las Placas Neogen Petrifilm SEC que presenten decoloracién. La fecha de vencimiento y el nimero de lote
figuran en cada paquete de las Placas Neogen Petrifilm SEC. El nimero de lote también aparece en cada Placa Neogen
Petrifilm SEC.

ADesecho
Después del uso, las Placas Neogen Petrifilm SEC pueden contener microorganismos que pueden ser un posible riesgo
biolégico. Siga las normas actuales de la industria para su desecho.

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

Preparacion de la muestra

1.  Use diluyentes estériles adecuados: Agua de dilucion de fosfatos tamponada de Butterfield®, 0,1 % de agua de
peptona®, diluyente de sal de peptona®, agua con peptona tamponada®, solucién de Ringer al 25 %°, solucion de
hidrogenofosfato dipotésico®, solucién salina (0,85-0,90 %), neutralizador de amplio espectro Neogen?®, caldo de
letheen sin bisulfito® o agua destilada.

Consulte la seccion “Instrucciones especificas para métodos validados” para obtener requisitos especificos.

No utilice diluyentes que contengan citrato, bisulfito o tiosulfato en Placas Neogen Petrifilm SEC; ya

que estos pueden inhibir el crecimiento. Si se indica el uso de una solucién amortiguadora de citrato en el
procedimiento estédndar, sustitiyala por una de las soluciones amortiguadoras mencionadas mas arriba, calentada a
una temperatura entre 40 y 45 °C (104 y 113 °F).

2. Mezcle u homogeneice la muestra.

3. Para un crecimiento y recuperacién éptimos de los microorganismos, regule el pH de la suspensién de la muestra
entre 6,5y 7,5. Para productos acidos, regule el pH con 1N de NaOH. Para productos alcalinos, regule el pH con 1N
de HCI.

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

2. Levante la pelicula superior y con la pipeta perpendicular a la zona de inoculacion distribuya 1 ml de suspensién de
la muestra en el centro de la pelicula inferior.

Desenrolle la pelicula superior sobre la muestra para evitar que queden burbujas de aire atrapado.

4. Coloque el Neogen® Petrifilm® Difusor con la cara plana hacia abajo en el centro de la Placa Neogen Petrifilm SEC.
Presione ligeramente el centro del Neogen Petrifilm Difusor para distribuir la muestra de manera uniforme. Difunda
el indculo por toda el area de crecimiento de la Placa Neogen Petrifilm SEC antes de que se forme el gel. No deslice
el Neogen Petrifilm Difusor a través de la pelicula.

5. Retire el Neogen Petrifilm Difusor y deje la Placa Neogen Petrifilm SEC quieta por lo menos 1 minuto para permitir
que se forme el gel.

Incubacién

Incube las Placas Neogen Petrifilm SEC en posicién horizontal con la superficie transparente hacia arriba en pilas de no
mas de 20 placas. Incube las Placas Neogen Petrifilm SEC durante 24 horas + 2 horas a 42 °C + 1 °C. Se pueden emplear
distintos tiempos y temperaturas de incubacién segln los métodos de referencia locales actuales, algunos de los cuales
se enumeran en la seccion que figura a continuacidn y se titula “Instrucciones especificas para métodos validados”.

Interpretacion

1. Las Placas Neogen Petrifilm SEC pueden contarse usando un contador de colonias estéandar u otra lupa iluminada.
No cuente las colonias que estan en el hule espuma ya que no estan dentro de la influencia selectiva del medio. No
cuente las burbujas producidas por el usuario que puedan estar presentes. E. coli produce colonias de color verde
oscuro o claro. Las colonias pueden tener burbujas de gas asociadas a ellas. Cuente todas las colonias verdes a
verde azuladas como E. coli ya sea que haya burbujas de gas o no.

A ADVERTENCIA

No utilice la Placa Neogen Petrifilm SEC para la deteccion de E. coli 0157. Debido a que la mayoria de las cepas
de 0157 de E. coli son tipicas, por ejemplo, son glucuronidasa negativas, no producen un color verde azulado y
no se interpretan como E. coli en las Placas Neogen Petrifilm SEC.

2. El drea de crecimiento circular es de aproximadamente 20 cm?. Puede realizarse un recuento estimado de las
Placas Neogen Petrifilm SEC que contengan un crecimiento mayor a 150 colonias contando dos o méas cuadriculas
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representativas y determinando un nimero promedio por cuadrado. Multiplique el nimero promedio por 20 y
determine el recuento estimado para cada Placa Neogen Petrifilm SEC.

3. Cuando haya colonias en nimeros grandes, las Placas Neogen Petrifilm SEC provocaran que toda el area del cultivo
se ponga gris o azul y adquiera una o ambas de las siguientes caracteristicas: muchas colonias pequefias y poco
definidas, y/o muchas burbujas de gas. Cuando esto ocurra, registre los resultados como muy numeroso para contar
(MNPC). Cuando se necesite un recuento real, utilice una placa con una dilucién mayor.

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

5. Sino se pueden contar las Placas Neogen Petrifilm SEC en el lapso de 1 hora luego de retirarlas de la incubadora, se
pueden guardar para enumerarlas en otro momento congeldndolas en un recipiente hermético a una temperatura
menor o igual a-15 °C (5 °F) durante un periodo maximo de una semana.

Para obtener mas informacién, consulte la “Guia de interpretacion de Placas Neogen® Petrifilm® para el recuento
selectivo de E. coli”. Si tiene preguntas sobre aplicaciones o procedimientos especificos, visite nuestro sitio web en
www.neogen.com o pongase en contacto con su representante o distribuidor autorizado de Neogen.

Instrucciones especificas para métodos validados

NF Validation por AFNOR Certification:

Homologado mediante el método 3M 01/08-06/01, segiin NF Validation y en estricto cumplimiento de la norma
1ISO 16140-2” en comparacion con los requisitos de la norma ISO 16649-2°

Utilice los siguientes detalles al llevar a cabo la implementacidn de las Instrucciones de uso antes mencionadas:

Campo de la validacion:
Para evaluar todos los productos alimenticios para humanos, para animales y muestras ambientales industriales.

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

Incubacioén:
Incube las Placas Neogen Petrifilm SEC durante 24 horas = 2 horas a 42 °C +1°C.

Interpretacion:

La placa de recuento selectivo para E.coli (SEC) Petrifilm estd homologada para tareas de recuento junto con el lector
avanzado de placas Petrifilm (PPRA), asi como para la interpretacién visual segun las instrucciones generales del
método. Si desea conocer la versién de software del PPRA que se emplea en el marco de NF Validation, consulte el
certificado de NF Validation a continuacién. 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 SEC 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 opcion 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 dilucién (consulte los parrafos “Inoculacién” y “Célculo
y expresion de resultados”). Para la preparacion 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 algiin modo,
repercutir en el recuento del PPRA y, por lo, tanto, el usuario debe revisarlas.

Para obtener mas informacién sobre el fin de validez, consulte el certificado NF Validation, disponible en el sitio web
que se detalla mas abajo.



@ (Espaiiol) ﬁ ﬁ

e“,‘“:\CATloN
)

EN ISO 16140

3M 01/08 -06/01
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Para mayor informacion acerca de la fecha de finalizacion de la validez, consulte el certificado de NF VALIDATION
disponible en el sitio web mencionado con anterioridad.

Referencias

1.

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

ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

Frampton, EW. and L. Restaino, 1993. Methods for Escherichia coli identification in food, water and clinical samples
based on beta-glucuronidase detection. Journal of Applied Bacteriology 74, 223-233.

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

ISO 6887 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

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

ISO 16649-2: Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of
B-glucuronidase-positive Escherichia coli - Part 2: Colony- count technique at 44°C using 5-bromo-4-chloro-3-indolyl
RD-glucuronide.

Consulte las versiones actuales de los métodos estandares enumerados anteriormente.

Explicacion de los Simbolos
info.neogen.com/symbols
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Productinstructies

Select E. coli Telplaat

Productbeschrijving en Beoogd Gebruik

De Neogen® Petrifilm® Select E. coli (SEC) Telplaat is een kant-en-klaar-kweekmedium dat selectieve middelen,
voedingsstoffen, een gel die in koud water oplosbaar is en een indicator van glucuronidase-activiteit, 5-bromo-4-chloro-
3-indolyl-D-glucuronide (BCIG) bevat, die kolonietelling vergemakkelijkt. Neogen Petrifilm SEC Telplaten worden in

de levensmiddelen- en drankensector gebruikt voor het tellen van Escherichia coli (E. coli). De meeste E. coli stammen
zijn thermotolerant en produceren beta-glucuronidase, een enzym dat reageert met de BCIG-indicator in Neogen
Petrifilm SEC Telplaten om donkergroene tot blauwgroene kolonies te produceren. De componenten van de Neogen
Petrifilm SEC Telplaat zijn ontsmet, maar niet gesteriliseerd. Neogen Voedselveiligheid is ISO 9001-gecertificeerd voor
het ontwerp en de productie (ISO staat voor Internationale Organisatie voor Standaardisatie). Neogen Petrifilm SEC
Telplaten zijn niet getest met alle mogelijke voedingsmiddelen, voedselprocessen, testprotocollen of met alle mogelijke
stammen van E. coli of andere bacterién.

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

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

A OPGELET: geeft een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt vermeden, lichte of matige
verwondingen en/of materiéle schade tot gevolg kan hebben.

A WAARSCHUWING

Gebruik de Neogen Petrifilm SEC Telplaat niet voor de detectie van E. coli O157. Net zoals de meeste andere
E. coli-media zal de Neogen Petrifilm SEC Telplaat niet specifiek aangeven of er een 0157-stam aanwezig is.
Aangezien de meeste O157-stammen atypisch E. coli zijn - ze zijn bijvoorbeeld glucuronidase-negatief en ze
produceren geen blauwgroene kleur - worden ze niet gedetecteerd op de Neogen Petrifilm SEC Telplaat.

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.

Om de risico’s die gepaard gaan met bacteriéle infectie en besmetting op de werkvloer te verminderen:

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

e De gebruiker moet zijn personeel scholen in de huidige juiste testtechnieken: bijvoorbeeld Goede
Laboratoriumpraktijken', ISO 170252 of ISO 72183.

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

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

Gebruik Neogen Petrifilm SEC Telplaten niet voor het stellen van diagnoses bij mensen of dieren.

Neogen Petrifilm SEC Telplaten laten geen verschil zien tussen de ene en de andere E. coli-stam.

Zo kunnen voedingsmiddelen met een hoog suikergehalte de kleurreactie van de glucuronidase verminderen en
lichtgroene tot kleurloze kolonies produceren.

Om de risico’s van milieuverontreiniging te verminderen, doet u het volgende:
e Volg de actuele sectornormen en lokale reglementen voor het afvoeren van besmet afvalmateriaal.
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Bepaalde andere bacteriestammen dan E. coli zoals Shigella, Salmonella, Enterobacter en Klebsiella kunnen
beta-glucuronidase produceren en zullen donkergroene tot blauwgroene kolonies produceren op de Neogen Petrifilm
SEC Telplaat, in het bijzonder bij incubatie bij lagere temperaturen dan aanbevolen®.

Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad voor bijkomende informatie.

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

Verantwoordelijkheid van de Gebruiker

Gebruikers zijn zelf verantwoordelijk om vertrouwd te raken met de instructies en informatie van het product. Bezoek
onze website op www.neogen.com of neem contact op met uw Neogen-vertegenwoordiger of erkende Neogen-
distributeur voor meer informatie.

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

De gebruiker is verantwoordelijk voor de selectie van een testmethode of product waarbij een voldoende aantal
monsters met de geschikte 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 voldoen aan de
vereisten van klanten en leveranciers.

Zoals bij elke testmethode, garanderen de verkregen resultaten van het gebruik van een Neogen
Voedselveiligheidproduct 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 Voedselveiligheidproduct 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. Neem voor verdere vragen contact op met uw
Neogen-vertegenwoordiger of erkende Neogen-distributeur.

Beperking van Aansprakelijkheid

NEOGEN IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIG VERLIES OF SCHADE, ONGEACHT OF HET GAAT OM
RECHTSTREEKSE, ONRECHTSTREEKSE, 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 zogenaamd gebrekkige product overschrijden.

Opslag

Bewaar ongeopende pakjes Neogen Petrifilm SEC Telplaat gekoeld of bevroren bij een temperatuur van 8 °C (46 °F)
of lager. Laat vlak voor gebruik de ongeopende pakjes voor het openen op kamertemperatuur komen. Ongebruikte
Neogen Petrifilm SEC Telplaten kunnen terug in het pakje. 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 vier weken op een koele, droge plaats. Het wordt aanbevolen de opnieuw
gesloten pakjes Neogen Petrifilm SEC Telplaten in een diepvriezer te bewaren (zie hieronder) als de temperatuur in
het laboratorium 25 °C (77 °F) overschrijdt en/of het laboratorium zich in een omgeving bevindt waar de relatieve
vochtigheid boven 50% ligt (uitgezonderd gebouwen met airconditioning).

Geopende pakjes Neogen Petrifilm SEC Telplaten dienen in een afsluitbare container te worden geplaatst om in een diepvriezer
te worden bewaard. Haal de bevroren Neogen Petrifilm SEC Telplaten, indien deze voor gebruik nodig zijn, uit de container

en plaats onmiddellijk de resterende platen terug in de vriezer in de afgesloten container. Neogen Petrifilm SEC Telplaten
dienen niet gebruikt te worden na hun vervaldatum. Bewaar geopende pakjes niet in een diepvriezer met een automatisch
ontdooisysteem, aangezien de herhaalde blootstelling aan vocht de Neogen Petrifilm SEC Telplaten kan beschadigen.

Gebruik geen Neogen Petrifilm SEC Telplaten die verkleuring vertonen. De vervaldatum en het lotnummer staan
vermeld op iedere verpakking van Neogen Petrifilm SEC Telplaten. Het lotnummer staat ook vermeld op iedere
verpakking van Neogen Petrifilm SEC Telplaten.
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A Afvalverwerking

Na gebruik kunnen de Neogen Petrifilm SEC Telplaten micro-organismen bevatten die een biologisch gevaar kunnen
vormen. Volg de geldende normen van de sector om het product na gebruik te verwerken.

INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK

Volg alle instructies zorgvuldig op. Het niet opvolgen van de instructies kan onnauwkeurige resultaten tot gevolg
hebben.

Voorbereiding monster

1. Gebruik de juiste steriele verdunningsmiddelen: Fosfaatgebufferd verdunningswater van Butterfield®,
0,1% peptonwater®, peptonzoutverdunningsmiddel®, gebufferd peptonwater®, Ringer-oplossing 1/45,
dikaliumwaterstoffosfaatoplossing®, zoutoplossing (0,85-0,90%), Neogen breedspectrumneutralisator®, bisulfietvrije
letheenbouillon®, of gedestilleerd water.

Raadpleeg voor de gedetailleerde eisen ‘Specifieke instructies voor gevalideerde methoden’.

Gebruik geen verdunningsmiddelen die citraat, bisulfiet of thiosulfaat bevatten met Neogen Petrifilm SEC
Telplaten, aangezien deze de groei kunnen remmen. Als u volgens de standaardprocedure een citraatbuffer moet
gebruiken, vervangt u deze door één van de bovenstaande buffers, verwarmd tot 40-45 °C (104-113 °F).

2. Meng of homogeniseer het monster.

3. Breng voor optimale groei en herstel van de micro-organismen de pH van de monstersuspensie op 6,5-7,5. Breng
zure producten op de juiste pH met 1N NaOH. Voor basische producten moet de pH aangepast worden met 1N HCI.

Op platen aanbrengen of uitplaten
1. Plaats de Neogen Petrifilm SEC Telplaat op een vlakke, effen ondergrond.

2. Til de bovenste film op en met de pipet loodrecht op het inoculatieopperviak doseert u 1 ml monstersuspensie op
het midden van de onderste film.

3. Rol de bovenste film naar beneden op het monster om te voorkomen dat er luchtbellen vastraken.

4. Plaats de Neogen® Petrifilm® Spreider in het midden van de Neogen Petrifilm SEC Telplaat met de vlakke zijde naar
beneden. Druk voorzichtig op het midden van de Neogen Petrifilm Spreider om het monster gelijkmatig te verdelen.
Verspreid de entstof over het gehele groeioppervlak van de Neogen Petrifilm SEC Telplaat voordat de gel ontstaat.
Laat de Neogen Petrifilm Spreider niet over de film glijden.

5. Neem de Neogen Petrifilm Spreider weg en laat de Neogen Petrifilm SEC Telplaat minstens één minuut ongestoord
liggen om de gel te laten stollen.

Incubatie

Incubeer Neogen Petrifilm SEC Telplaten horizontaal, met de doorzichtige kant naar boven in stapels van maximaal 20
platen. Incubeer Neogen Petrifilm SEC Telplaten bij 42 °C + 1 °C gedurende 24 uur + 2 uur. Er kunnen verschillende
incubatietijden en -temperaturen worden gebruikt, afhankelijk van de geldende plaatselijke referentiemethoden,
waarvan sommige staan vermeld in de paragraaf hieronder met de titel ‘Specifieke instructies voor gevalideerde
methoden’.

Interpretatie

1. Neogen Petrifilm SEC Telplaten kunnen worden geteld op een standaardkolonieteller of een ander verlicht
vergrootglas. Tel geen kolonies op de schuimlaag, aangezien deze kolonies de selectieve invloed van het medium
niet ondergaan. Tel geen kunstmatige luchtbelletjes die aanwezig kunnen zijn. E. coli produceren donkergroene tot
lichtgroene kolonies. Kolonies kunnen geassocieerde gasbellen hebben. Tel alle groene tot blauwgroene kolonies als
E. coli ongeacht of er gasbellen aanwezig zijn of niet.

A WAARSCHUWING

Gebruik de Neogen Petrifilm SEC Telplaat niet voor de detectie van E. coli 0157. Aangezien de meeste E. coli
0157-stammen atypisch zijn - ze zijn voorbeeld glucuronidase-negatief - zullen ze geen blauwgroene kleur
produceren en niet geinterpreteerd worden als E. coli op de Neogen Petrifilim SEC Telplaten.

2. Het circulaire groeioppervlak is ongeveer 20 cm? Bij Neogen Petrifilm SEC Telplaten die meer dan 150 kolonies
bevatten, kunnen schattingen worden gemaakt door het aantal kolonies te tellen in twee of meer aanwezige
vierkantjes en het gemiddelde te bepalen per vierkantje. Vermenigvuldig het gemiddelde met 20 om de geschatte
telling te bepalen per Neogen Petrifilm SEC Telplaat.
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3. Wanneer kolonies in grote aantallen aanwezig zijn, zullen de Neogen Petrifilm SEC Telplaten het hele groeioppervlak
grijs of blauw maken en zullen ze een of beide van de volgende kenmerken vertonen: veel kleine, vage kolonies en/of
veel gasbellen. Indien dit zich voordoet, noteer de resultaten dan als te veel om te tellen (TNTC). Verdun verder als
concreet aantal vereist is.

4. Indien nodig kunnen kolonies worden geisoleerd voor verdere identificatie. Til de bovenste film op aan de hand van
de juiste testtechniek en kies de kolonie uit de gel. Test volgens standaardprocedures.

5. Indien de Neogen Petrifilm SEC Telplaten niet kunnen worden geteld binnen 1 uur na het verwijderen uit de
incubator, dan kunnen ze worden opgeslagen voor latere telling door ze gedurende ten hoogste één week in te
vriezen in een afsluitbare container bij een temperatuur die lager is dan of gelijk is aan -15 °C (5 °F).

Raadpleeg de ‘Interpretatiegids van de Neogen® Petrifilm® Select E. coli Telplaat’ voor aanvullende informatie. Als
u vragen hebt over specifieke toepassingen of procedures, bezoek dan onze website op www.neogen.com of neem
contact op met uw Neogen-vertegenwoordiger of erkende Neogen-distributeur.

Specifieke instructies voor gevalideerde methoden
NF Validation door AFNOR Certification:
NF-validatie gecertificeerde methode 3M 01/08-06/01 voldoet aan ISO 16140-27 in vergelijking met ISO 16649-2°

Gebruik de volgende details bij het implementeren van de bovenstaande gebruiksaanwijzingen:

Toepassingsgebied van de validatie:
Voor het testen van alle voedingsproducten voor menselijke consumptie, dierenvoeding en industriéle
omgevingsmonsters.

Voorbereiding van het monster:
Gebruik alleen verdunningsmiddelen die zijn opgenomen door ISO.

Incubatie:
Incubeer Neogen Petrifilm SEC Telplaten bij 42 °C + 1 °C gedurende 24 uur * 2 uur.

Interpretatie:

De Petrifilm SEC-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 SEC-platen voorafgaand aan de telling valt niet onder de NF-validatie.

Voorzorgsmaatregelen:

Gebruik goede microbiologische laboratoriumpraktijken, zoals ISO 7218. Telling met behulp van één plaat en één
verdunning is een optie die is gecertificeerd in de NF-validatie 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) beinvlioeden en moeten door de gebruiker
worden gecontroleerd.

Voor meer informatie over het einde van de geldigheid, verwijzen wij u naar het NF-validatie-certificaat op de hieronder
genoemde website.
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EN ISO 16140

3M 01/08 -06/01
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

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

1.

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

ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

Frampton, EW. and L. Restaino, 1993. Methods for Escherichia coli identification in food, water and clinical samples
based on beta-glucuronidase detection. Journal of Applied Bacteriology 74, 223-233.

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

ISO 6887 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

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

ISO 16649-2: Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of
B-glucuronidase-positive Escherichia coli - Part 2: Colony- count technique at 44°C using 5-bromo-4-chloro-3-indolyl
RD-glucuronide.

Raadpleeg de huidige versies van de standaardmethodes die hierboven zijn opgesomd.

Verklaring van Symbolen
info.neogen.com/symbols
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Produktinformation

Selektiv odlingsplatta for E. coli

Produktbeskrivning och Avsedd Anvandning

Neogen® Petrifilm® Select E. coli Count (SEC) odlingsplatta &r ett provklart system med odlingsmedium som innehéller
selektiva medel, ndringsdmnen, ett kallvattenlosligt gelbildande medel och en indikator pé glukuronidasaktivitet, 5-brom-
4-klor-3-indolyl-D-glukuronid (BCIG), vilket underlattar kolonirdkning. Neogen Petrifilm SEC odlingsplattor anvands fér
berakning av Escherichia coli (E. coli) i livsmedels- och dryckesvaruindustrin. De flesta E. coli-stammar &r termotoleranta
och producerar beta-glukuronidas, ett enzym som reagerar med BCIG-indikator i Neogen Petrifilm SEC odlingsplattor for
att producera morkgrona till blagréna kolonier. Bestandsdelarna i Neogen Petrifilm SEC Odlingsplatta &r dekontaminerade
men inte steriliserade. Neogen Food Safety ar certifierat for utformning och tillverkning enligt Internationella
standardiseringsorganisationen (ISO) 9001. Neogen Petrifilm SEC odlingsplattor har inte testats med alla férekommande
livsmedel, livsmedelsprocesser, testprotokoll eller med alla tinkbara stammar av E. coli eller andra bakterier.

Sakerhet

Anvandaren bor lasa, forstd och félja all sékerhetsinformation i anvisningarna féor Neogen Petrifilm SEC Odlingsplatta.
Behall sakerhetsanvisningarna for framtida bruk.

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

A FORSIKTIGHET! Indikerar en farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera i mindre eller mattliga
personskador och/eller materiella skador.

A VARNING

Anvand inte Neogen Petrifilm SEC Odlingsplatta for detektering av E. coli O157. Liksom de flesta andra E.
coli-medium indikerar inte Neogen Petrifilm SEC Odlingsplatta specifikt om nagon O157-stam ar narvarande.
Eftersom de flesta O157-stammar ar atypiska E. coli (de ar exempelvis glukuronidasnegativa och producerar inte
en blagron farg) kommer de inte att detekteras pa Neogen Petrifilm SEC Odlingsplatta.

For att minska riskerna som forknippas med utslapp av kontaminerad produkt:
e Folj alla anvisningar géllande produktférvaring i bruksanvisningen.
e Anvand inte efter utgdngsdatum.

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

o Utfor tester med Neogen Petrifilm SEC Odlingsplatta i ett korrekt utrustat laboratorium under tillsyn av en
yrkeskunnig mikrobiolog.

e Anvandaren maste utbilda sin personal i rddande och korrekta testtekniker: till exempel god laboratoriesed’, ISO
170252 eller ISO 72183,

For att minska riskerna som férknippas med feltolkning av resultat:

e Neogen har inte dokumenterat Neogen Petrifilm SEC odlingsplattor fér bruk inom andra branscher &n livsmedels-
och dryckesindustrin. Neogen har exempelvis inte dokumenterat anvédndning av Neogen Petrifilm SEC
odlingsplattor for testning av vatten, l1akemedel eller kosmetika.

Anvand inte Neogen Petrifilm SEC odlingsplattor fér diagnos av tillstdnd hos méanniskor eller djur.

Neogen Petrifilm SEC odlingsplattor skiljer inte ndgon E. coli-stam fréan en annan.

Livsmedel med hég sockerhalt kan minska fargreaktionen hos glukuronidas och producera ljusgréna till farglésa
kolonier.

For att minska riskerna med miljé6férorening:
e Folj aktuella branschstandarder och lokala foreskrifter géllande kassering av kontaminerat avfall.

AFORSIKTIGHET

Vissa andra bakteriestammar an E. coli, till exempel vissa Shigella, Salmonella, Enterobacter och Klebsiella, kan
producera beta-glukuronidas och kommer att producera mérkgréna till blagréna kolonier pd Neogen Petrifilm SEC
odlingsplatta, sarskilt vid inkubation vid lager temperaturer 4n de rekommenderade®.
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Om du har fragor om specifika program eller procedurer, besék var webbplats pad www.neogen.com eller kontakta din
Neogen-representant eller en godkand Neogen-distributér.

Se sdkerhetsdatabladet for ytterligare information.

Anvandaransvar

Anvéandare ansvarar for att bekanta sig med produktinstruktioner och information. Om du har fragor om specifika
program eller procedurer, besdk var webbplats pd www.neogen.com, eller kontakta din Neogen-representant eller en
godkand distributor for 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 dvertyga 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
leverantorer.

Liksom med alla testmetoder utgér inte resultat som erhallits fran anvdndning av nagon produkt fran Neogen
Livsmedelshygien en garanti fér kvaliteten hos de matriser eller processer som testats.

Garantibegransningar/Begransad Ersattning

MED UNDANTAG AV VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES | AVSNITT OM GARANTIBEGRANSNING FOR INDIVIDUELLA
FORPACKNINGAR, FRANSAGER SIG NEOGEN ALLA UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA GARANTIER,
INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, ALLA GARANTIER BETRAFFANDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET

FOR ETT VISST ANDAMAL. Om ndgon produkt frdn Neogen Livsmedelshygien ar defekt kommer Neogen eller dess
auktoriserade leverantor att efter eget gottfinnande ersétta produkten eller terbetala produktens inkdpspris. Detta ar
den enda ersattning som ges. Kunden méste meddela Neogen och returnera produkten inom sextio dagar efter upptéackt
av misstankt defekt. Kontakta din Neogen-representant eller en godkand Neogen-distributér om du har fler fragor.

Ansvarsbegransning

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 omstindigheter ska Neogen:s ansvar i ndgot som helst lagrum éverskrida
inkdpspriset fér den pastatt defekta produkten.

Forvaring

Férvara ooppnade pasar med Neogen Petrifilm SEC Odlingsplattor i kylskap eller nedfrysta vid en temperatur som ar
lagre eller lika med 8 °C (46 °F). Lat foliepdsarna uppna rumstemperatur innan de 6ppnas och anvénds. Stoppa tillbaka
oanvinda Neogen Petrifilm SEC Odlingsplattor i pasen. Férsegla pasen genom att vika kanten och tejpa igen den. For
att undvika att plattorna utsatts for fukt ska 6ppnade pasar inte forvaras i kylskap. Forvara aterforslutna pasar pa
en sval och torr plats i hdgst fyra veckor. Om temperaturen i laboratoriet éverskrider 25 °C (77 °F) och/eller laboratoriet
ar belaget i ett omrade dar luftfuktigheten éverskrider 50 % (och luftkonditionering inte finns), rekommenderas att
aterférslutna pasar med Neogen Petrifilm SEC Odlingsplattor férvaras i frys (se nedan).

Placera Neogen Petrifilm SEC Odlingsplattor i en forslutningsbar behallare nar de 6ppnade pasarna ska férvaras i frys.
Nar frysta Neogen Petrifilm SEC Odlingsplattor ska anvdndas 6ppnas behallaren, det 6nskade antalet plattor plockas
ut och de aterstdende plattorna laggs omedelbart tillbaka i behallaren i frysen. Neogen Petrifilm SEC Odlingsplattor
ska inte anvandas efter utgangsdatum. Frysen som anvands foér foérvaring av 6ppnade pasar far inte ha en automatisk
avfrostningscykel da detta leder till att Neogen Petrifilm SEC Odlingsplattor regelbundet exponeras for fukt, vilket kan
skada dem.

Anvand inte Neogen Petrifilm SEC Odlingsplattor som visar tecken pa missfargning. Utgangsdatum och partinummer
finns angivna pa varje forpackning av Neogen Petrifilm SEC Odlingsplattor. Partinumret finns dven angivet pa enskilda
Neogen Petrifilm SEC Odlingsplattor.

A Kassering
Efter anvandning kan Neogen Petrifilm SEC Odlingsplattor innehéalla mikroorganismer som kan utgéra en potentiell
biologisk fara. Folj gallande branschstandarder fér kassering.

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

1. Anvand tillampliga sterila spadningsmedel: Butterfields fosfatbuffrade spadningsvatten®, 0,1 % peptonvatten®,
peptonsaltspadningsmedel®, buffrat peptonvatten®, Ringers |6sning med kvartsstyrka®, dikaliumvéatefosfat®,
saltlésning (0,85-0,90 %), Neogen Wide-Spectrum Neutralizer®, bisulfitfri letheenbuljong® eller destillerat vatten.

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

Anvand inte spadningsmedel som innehaller citrat, bisulfit eller tiosulfat tillsammans med Neogen Petrifilm
SEC Odlingsplattor da dessa amnen kan hamma tillvaxt. Om citratbuffert indikeras i standardmetoden ska denna
ersattas med ndgon av de buffertar som anges ovan, uppvarmd till 40—-45 °C (104-113 °F).

2. Blanda eller homogenisera provet.

3. For optimal tillvaxt och aterfinnande av mikroorganismer ska det spadda provets pH justeras till 6,5-7,5. For sura
prover ska pH justeras med 1N NaOH. For alkaliska prover ska pH justeras med 1N HCI.

Applicering pa plattan
1. Placera Neogen Petrifilm SEC odlingsplatta pa en platta och jamn yta.

2. Lyft den 6vre filmen, hall pipetten vinkelratt mot ympningsytan och dispensera 1 ml provsuspension p& mitten av
den undre filmen.

Anvand en rullande rérelse vid placering av den 6vre filmen péa provet for att férhindra att luftbubblor bildas.

Placera Neogen® Petrifilm® spridarplatta med den platta sidan nedat mitt pd Neogen Petrifilm SEC odlingsplatta.
Tryck forsiktigt mitt pad Neogen Petrifilm Spridarplatta for att fordela provet jamnt. Sprid inympningséamnet 6ver hela
tillvaxtomradet pa Neogen Petrifilm SEC Odlingsplatta innan gelen bildas. Dra inte Neogen Petrifilm Spridarplatta
over filmen.

5. Avlagsna Neogen Petrifilm Spridarplatta och I1amna Neogen Petrifilm SEC Odlingsplatta orérd i minst en minut for
att lata gelen bildas.

Inkubering

Inkubera Neogen Petrifilm SEC Odlingsplattor i horisontellt lage, med den genomskinliga sidan uppat, i staplar

om hogst 20 plattor. Inkubera Neogen Petrifilm SEC Odlingsplattor i 24 timmar = 2 timmar vid 42 °C % 1 °C. Olika
inkuberingstider och -temperaturer kan anvandas beroende pa géllande lokala referensmetoder, av vilka ndgra anges i
avsnittet nedan med titeln "Specifika anvisningar for validerade metoder”.

Tolkning

1. Neogen Petrifilm SEC Odlingsplattor kan avldsas med en vanlig koloniréknare eller annat lampférsett
forstoringsinstrument. Rakna ej kolonier utanfér odlingsytan (pa skumkanten), da dessa ej har utsatts fér medlets
selektiva inverkan. Rakna inte artefakter i form av eventuella luftbubblor. E. coli producerar mérkgrona till ljusgrona
kolonier. Kolonier kan vara férenade med gasbubblor. Rakna alla gréna till blagréna kolonier som E. coli oavsett om
gasbubblor férekommer eller inte.

A VARNING

Anvand inte Neogen Petrifilm SEC Odlingsplatta for detektering av E. coli 0157. Eftersom de flesta E. coli 0157-
stammar ar atypiska (de ar exempelvis glukuronidasnegativa och producerar inte en blagron fiarg) kommer de
inte att tolkas som E. coli pa Neogen Petrifilm SEC Odlingsplattor.

2. Den runda tillvaxtytan ar cirka 20 cm?. Uppskattningar kan géras pa Neogen Petrifilm SEC Odlingsplattor
som innehéller fler an 150 kolonier genom att kolonierna i tva eller flera representativa rutor rédknas och det
genomsnittliga antalet per ruta beradknas. Multiplicera genomsnittligt antal med 20 f6r att faststalla uppskattat antal
per Neogen Petrifilm SEC odlingsplatta.

3. Nar ett stort antal kolonier ar narvarande, gér Neogen Petrifilm SEC Odlingsplattor att hela tillvaxtomradet blir
gréatt eller blatt och far endera eller bada av féljande egenskaper: manga smé, otydliga kolonier och/eller manga
gasbubblor. Nar detta intraffar ska resultatet dokumenteras som ”"too numerous to count” (TNTC). Spad i hégre
I6sning om en exakt berakning av antal kréavs.

4. Vid behov kan kolonier isoleras for ytterligare identifiering. Lyft upp den 6vre filmen enligt korrekt testteknik och
plocka upp kolonin ur gelen. Testa enligt standardférfarande.

5. Om det inte gér att rakna Neogen Petrifilm SEC odlingsplattor inom 1 timme efter att de tagits ut ur inkubatorn, kan
de forvaras fér senare rakning genom att frysa dem i en foérslutningsbar behallare vid temperaturer som ar lagre an
eller lika med -15 °C (5 °F) under hégst en vecka.
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Foér ytterligare information hénvisas till lamplig "Tolkningsguide till Neogen® Petrifilm® Select E. coli Count
odlingsplatta”. Om du har fragor om specifika program eller procedurer, besék var webbplats p4 www.neogen.com eller
kontakta din Neogen-representant eller en godkand Neogen-distributér.

Specifika anvisningar for validerade metoder
NF Validation av AFNOR Certification:
NF Validation-certifierad metod 3M 01/08-06/01 som uppfyller ISO 16140-27 i jamfdrelse med ISO 16649-28

Anvand féljande uppgifter nar du implementerar ovannamnda bruksanvisning:

Omfattning av valideringen:
For testning av alla manskliga livsmedelsprodukter, djurfoder och industriella miljéprover.

Provberedning:
Anvand endast spadningsmedel som &r ISO-godkanda.

Inkubering:
Inkubera Neogen Petrifilm SEC Odlingsplattor i 24 timmar + 2 timmar vid 42 °C = 1 °C.

Tolkning:

Petrifilm SEC-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 p& neogen.com.

*Frysning av Petrifilm SEC-plattor fore upprakning omfattas inte av NF Validation.

Forsiktighetsatgarder:

Anvand 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 anvandning 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 hég niva av partiklar kan paverka upprakningen med Petrifilm Plate
Reader Advanced (PPRA) och bér granskas av anvandaren.

For mer information om validitetens upphdrande, se NF Validation-certifikatet pd webbplatsen som ndmns nedan.

\CATION
«0VF
e

VALIDATION
EN IS0 16140

3M 01/08 —-06/01
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Foér ytterligare information om valideringsslut, Ias NF VALIDATION-certifikatet som finns tillgangligt pa ovan angivna
webbplats.
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Referenser

1.

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

ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

Frampton, EW. and L. Restaino, 1993. Methods for Escherichia coli identification in food, water and clinical samples
based on beta-glucuronidase detection. Journal of Applied Bacteriology 74, 223-233.

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

ISO 6887 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

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

ISO 16649-2: Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of
RB-glucuronidase-positive Escherichia coli - Part 2: Colony- count technique at 44°C using 5-bromo-4-chloro-3-indolyl
RD-glucuronide.

Se de aktuella versionerna av standardmetoderna som anges ovan.
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Produktvejledning

Select E. coli Teelleplade
Produktbeskrivelse og Tilsigtet Brug

Neogen® Petrifilm® Select E. coli (SEC) Teelleplade er et prave-klar-kultur mediumsystem, som indeholder selektive
stoffer, ernaeringsstoffer, koldtvandsoplgseligt geleringsmiddel og en indikator for glukoronidaseaktivitet, 5-bromo-
4-chloro-3-indotyl-D-glukoronid (BCIG), der letter koloniopteelling. Neogen Petrifilm SEC Teelleplader anvendes til
teelling af Escherichia coli (E. coli) i fede- og drikkevareindustrien. De fleste E. coli-stammer er termotolerante og
producerer beta-glukoronidase, et enzym der reagerer med BCIG-indikator i Neogen Petrifilm SEC Teelleplader til at
producere mgrkegrgnne til blagranne kolonier. Neogen Petrifilm SEC Teelleplade-komponenter er dekontaminerede,
men ikke steriliserede. Neogen Food Safety er ISO 9001-certificeret (Den internationale standardiseringsorganisation)
med hensyn til design og produktion. Neogen Petrifilm SEC Teelleplader er ikke blevet testet med alle mulige
fedevareprodukter, fedevareprocesser, testprotokoller eller med alle mulige E. coli-stammer eller andre bakterier.

Sikkerhed
Brugeren skal leese, forsté og felge alle sikkerhedsinformationer i vejledningerne til Neogen Petrifilm SEC Teelleplade.
Gem sikkerhedsvejledningen til fremtidig reference.

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

A FORSIGTIG: Indikerer en farlig situation, som kan resultere i mindre eller moderat personskade og/eller beskadigelse
af ejendom, hvis den ikke undgas.

A ADVARSEL

Brug ikke Neogen Petrifilm SEC Taelleplade til detektion af E. coli O157. Som de fleste andre E. coli-medier vil
Neogen Petrifilm SEC Tealleplade ikke specifikt angive, om der er nogen O157-stammer til stede. Fordi de fleste
0157-stammer er atypiske E. coli, da de for eksempel er glukonidase-negative og ikke producerer en blagrgn
farve, vil de ikke blive detekteret pa en Neogen Petrifilm SEC Talleplade.

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

For at reducere de risici der er forbundet med bakteriel infektion og forurening pa arbejdspladsen:

e Udfar Neogen Petrifilm SEC Teelleplade-testning i et korrekt udstyret laboratorium under en fagleert mikrobiologs
kontrol.

e Brugeren skal uddanne sit personale i de aktuelle, korrekte testteknikker: For eksempel Gode laboratorieteknikker?,
ISO 170252 eller ISO 72183.

For at reducere risiciene forbundet med fejlfortolkning af resultater:

e Neogen har ikke dokumenteret Neogen Petrifilm SEC Tzaelleplader til anvendelse i andre industrier end fede- og
drikkevareindustrien. Neogen har for eksempel ikke dokumenteret Neogen Petrifilm SEC Teelleplader til testning af
vand, medicinalvarer eller kosmetik.

Undlad at anvende Neogen Petrifilm SEC Teelleplader til at diagnosticere tilstande hos mennesker eller dyr.
Neogen Petrifilm SEC Teelleplader differentierer ikke den ene E. Coli-stamme fra den anden.

Fedevarer med hgjt sukkerindhold kan reducere farvereaktionen af glukoronidasen og producere lysegrgnne til
farvelgse kolonier.

For at reducere risiciene forbundet med miljgforurening:
e Fglg de aktuelle branchestandarder og lokale bestemmelser for bortskaffelse af kontamineret affald.

AFORSIGTIG

Nogle fa bakteriestammer bortset fra E. coli, sdsom visse Shigella, Salmonella, Enterobakter og Klebsiella, kan
producere beta-glukoronidase og vil producere merkegranne til blagrgnne kolonier pa Neogen Petrifilm SEC
Teellepladen, specielt nar de inkuberes ved lavere end de anbefalede temperaturer®.

1



@ (Dansk) ﬁ ﬁ

Hvis du har spargsmél om specifikke anvendelsesformal eller procedurer, kan du besgge vores websted pa
www.neogen.com eller kontakte din Neogen-repreesentant eller autoriserede Neogen-distributer.

Se sikkerhedsdataarket for yderligere information.

Brugeransvar

Brugere, der er ansvarlige for at seette sig ind i produktinstruktioner og -oplysninger. Besag vores websted pa
www.neogen.com, eller kontakt din Neogen-repraesentant eller autoriserede Neogen-distributer for at fa flere
oplysninger.

Nar der vaelges en testmetode, er det vigtigt, at man er klar over, at eksterne faktorer, sdisom prgveudtagningsmetoder,
testprotokoller, klargering af prgven, handtering samt laboratorieteknikker, kan pavirke resultaterne.

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

Det er ogsé brugerens eget ansvar at fastseette, at testmetoderne og resultaterne lever op til kundernes og
leverandgrernes krav.

Som med alle andre testmetoder geelder det, at de resultater, der opnas med dette Neogen fgdevareprodukt udstyr, ikke
giver garanti for kvaliteten af detestede matricer og processer.

Begraensning af Garantier / Begraenset Retsmiddel

BORTSET FRA HVAD DER ER UDTRYKKELIGT ANF@RT | DEN BEGRANSEDE GARANTI TIL INDIVIDUEL
PRODUKTEMBALLAGE, FRASIGER NEOGEN SIG ALLE UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE GARANTIER
INDBEFATTET MEN IKKE BEGRANSET TIL ENHVER SALGBARHEDSGARANTI ELLER EGNETHED TILEN BESTEMT
ANVENDELSE. Hvis et Neogen Food Safety-produkt er behzeftet med fejl eller mangler, vil Neogen eller en af dennes
autoriserede distributgrer efter dennes eget skan udskifte eller refundere produktets kabspris. Dette er den eneste
til radighed veerende afhjaelpning. Du skal straks, inden for 60 dage efter at have opdaget enhver formodet fejl ved

et produkt, meddele dette og returnere produktet til Neogen. Kontakt din Neogen-repraesentant eller autoriserede
Neogen-distributer, hvis du har flere spgrgsmal.

Begransning af Neogens Ansvar

NEOGEN SKAL IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR EVT. TAB ELLER SKADER, HVAD END DE ER OPSTAET DIREKTE,
INDIREKTE, UNDER SARLIGE OMSTANDIGHEDER ELLER TILFALDIGE SKADER INDBEFATTET MEN IKKE
BEGRZANSET TIL MISTET FORTJENESTE. Under ingen omsteendigheder skal Neogen’s erstatningsansvar kunne
overstige kabsprisen af produktet der efter sigende er beheeftet med fejl.Opbevaring

Opbevar udbnede Neogen Petrifilm SEC Teelleplade-foliepakninger kaligt eller frosset ved temperaturer under eller
svarende til 8 °C. Lad udbnede foliepakninger opna stuetemperatur lige inden abning. Leeg ubrugte Neogen Petrifilm
SEC Teelleplader tilbage i foliepakningen. Forsegl foliepakningen ved at folde foliepakningens ende og saette tape hen
over. Undga at nedkele abnede foliepakninger for at undga fugt. Opbevar genforseglede foliepakninger pa et tert
og keligt sted i op til fire uger. Det anbefales, at genforseglede foliepakninger med Neogen Petrifilm SEC Teelleplader
opbevares i en fryser (se nedenfor), hvis temperaturen i laboratoriet overstiger 25 °C, og/eller laboratoriet befinder sig i
et omrade, hvor den relative luftfugtighed overstiger 50 % (her undtages faciliteter med aircondition).

Ved opbevaring af dbnede foliepakninger i en fryser skal Neogen Petrifilm SEC Teelleplader placeres i en teetsluttende
beholder. For at tage de frosne Neogen Petrifilm SEC Teaelleplader ud til brug abnes beholderen, de nadvendige plader
tages ud, og de tilbageveerende plader lzegges straks tilbage i fryseren i den forseglede beholder. Neogen Petrifilm SEC
Teelleplader ber ikke anvendes efter deres udlgbsdato. Fryseren, der anvendes til opbevaring af dbne foliepakninger, ma
ikke have en automatisk afrimningscyklus, da dette gentagne gange ville udsaette Neogen Petrifilm SEC Teellepladerne
for fugt, der kan beskadige pladerne.

Anvend ikke Neogen Petrifilm SEC Teelleplader, som viser misfarvning. Udlgbsdato og partinummer findes pa hver pakke
med Neogen Petrifilm SEC Teelleplader. Partinummeret findes ogsé pé de individuelle Neogen Petrifilm SEC Teelleplader.

A Bortskaffelse
Efter brug kan Neogen Petrifilm SEC Teelleplader indeholde mikroorganismer, som kan udgere en biologisk risiko. Fglg
de geeldende industristandarder for bortskaffelse.

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

1. Brug relevante sterile fortyndingsmidler: Butterfields fosfatbufferet fortydingsvand®, 0,1 % peptonvand?,
peptonsaltfortyndingsmiddel®, bufferet peptonvand®, kvartstyrke-Ringers vaeske®, dikaliumhydrogenfosfat®,
saltoplgsning (0,85-0,90 %), Neogen Wide-Spectrum Neutralizer® , bisulfitfri letheen bouillon6 eller destilleret vand.

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

Brug ikke fortyndingsveesker, som indeholder citrat, bisulfit eller thiosulfat med Neogen Petrifilm SEC
Talleplader; de kan haamme vaksten. Hvis citratbuffer er angivet i den normale procedure, erstattes den med en
af bufferne angivet ovenfor, opvarmet til 40-45 °C.

2. Bland eller homogeniser praven.

3. For optimal vaekst og genvinding af mikroorganismer justeres prevesuspensionens pH til 6,5-7,5. For sure produkter
justeres pH med 1N NaOH. For basiske produkter tilpasses pH med 1N HCI.

Udpladning
1. Anbring Neogen Petrifilm SEC Teellepladen pa en flad, plan overflade.

2. Laft den averste film, og dispenser med pipetten vinkelret pa podningsomradet 1 ml pravesuspension midt pa underfilmen.
3. Rul den gverste film ned pa pragven for at forhindre, at der kommer luftbobler.
4.

Placer Neogen® Petrifilm® Sprederen i midten af Neogen Petrifilm SEC Teellepladen med den flade side nedad. Tryk
forsigtigt pa midten af Neogen Petrifilm Sprederen for at fordele praven jeevnt. Spred den afsatte prave over hele
Neogen Petrifilm SEC Teellepladens veekstomrade, far gelen dannes. Lad ikke Neogen Petrifilm Sprederen glide over
filmen.

5. Fjern Neogen Petrifilm Sprederen, og lad Neogen Petrifilm SEC Teellepladen vaere uforstyrret i mindst 1 minut for at
lade gelen dannes.

Inkubation

Inkubér Neogen Petrifilm SEC Teelleplader i en vandret stilling med den klare side opad i stakke pa ikke mere end

20 plader. Inkubér Neogen Petrifilm SEC Teelleplader i 24 timer + 2 timer ved 42 °C + 1 °C. Flere inkubationstider og
-temperaturer kan anvendes, afhaengigt af de aktuelle lokale referencemetoder, hvoraf nogle er anfart i nedenstaende
afsnit med titlen “Specifikke vejledninger for validerede metoder”.

Fortolkning

1. Neogen Petrifilm SEC Teelleplader kan teelles ved hjeelp af en standard kolonitzeller eller en anden lup med lys. Teel
ikke kolonier pa skumbarrieren, da de kan veere uden for mediets selektive indflydelse. Teel ikke artefakt-bobler, som
matte veere til stede. E. coli producerer mgrkegrgnne til lysegrgnne kolonier. Kolonier kan have gasbobler forbundet
med dem. Teel alle mgrkegrgnne til blagrgnne kolonier som E. coli, uanset om der er bobler til stede eller ej.

A ADVARSEL

Brug ikke Neogen Petrifilm SEC Talleplade til detektion af E. coli O157. Fordi de fleste E. coliO157-stammer er
atypiske, er de for eksempel glukoronidase-negative og producerer ikke en blagren farve, og de vil ikke blive
fortolket som E. coli pa Neogen Petrifilm SEC Tzlleplader.

2. Det runde vaekstomrade er cirka 20 cm?. Der kan foretages skan pd Neogen Petrifilm SEC Teelleplader, som
indeholder mere end 150 kolonier, ved at taelle antallet af kolonier i to eller flere repraesentative kvadrater og
bestemme det gennemsnitlige antal pr. kvadrat. For at bestemme den skansmaessige tzelling pr. Neogen Petrifilm
SEC Teelleplade ganges gennemsnitstallet med 20.

3. Nar der er kolonier til stede i store antal, vil Neogen Petrifilm SEC Teelleplader forarsage, at hele vaekstomradet
bliver grat eller blat og enten den ene eller begge af falgende karakteristika: Mange sma kolonier, som ikke kan
afgreenses, og/eller mange gasbobler. Nar dette sker, skal resultaterne angives som overgroede (TNTC). Nér en
faktisk opteelling kreeves, anvendes en hgjere fortynding pa pladen.

4. Kolonier kan isoleres for yderligere identifikation, efter behov. Laft den gverste film ved hjzelp af korrekt
testningsteknik, og veelg kolonien fra gelen. Test vha. standardprocedurer.

5. Hvis Neogen Petrifilm SEC Teelleplader ikke kan tzelles inden for 1time efter fjernelse fra inkubatoren, kan de lagres
til senere opteelling ved nedfrysning i en forseglet beholder ved temperaturer lavere end eller lig med minus 15 °C i
op til en uge.

Se “Afleesningsguide til Neogen® Petrifilm® Select E. coli Taellepladefortolkningsvejledning” for yderligere oplysninger.
Hvis du har spargsmél om specifikke anvendelsesformal eller procedurer, kan du besgge vores websted pa
www.neogen.com eller kontakte din Neogen-repreesentant eller autoriserede Neogen-distributer.
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Specifik vejledning i validerede metoder
NF Validation med AFNOR Certification:

NF Validation-certificeret metode 3M 01/08-06/01 er i overensstemmelse med ISO 16140-2” sammenlignet med
1ISO 16649-28

Brug felgende oplysninger ved implementering af ovennaevnte brugsanvisning:

Valideringsomradet:
Til testning af alle fedevarer til humant brug, dyrefoder og industrielle miljgpraver.

Prgveforberedelse:
Anvend udelukkende fortyndingsvaesker som findes péa ISO-listen.

Inkubation:
Inkubér Neogen Petrifilm SEC Teelleplader i 24 timer * 2 timer ved 42 °C + 1°C.

Fortolkning:

Petrifilm SEC 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. Besag neogen.com for at fa den nyeste version.

*Frysning af Petrifilm SEC Plates fgr optzelling er ikke omfattet af NF Validation.

Forholdsregler:

Brug god mikrobiologisk laboratoriepraksis, sasom ISO 7218. Opteelling ved hjzelp af en enkelt plade og en enkelt
fortynding er en mulighed, der er certificeret i NF Validation efter AFNOR-certificering. | denne sammenheeng kan
kravene i ISO 7218 om anvendelse af to pa hinanden felgende fortyndinger eller to plader med samme fortynding ikke
anvendes (se afsnittene “Inokulering” og “Beregning og angivelse af resultater”). For prgveklarggring 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 bgr gennemgaés af brugeren.

For mere information om opher af gyldighed henvises til NF Validation-certifikatet, der findes pa nedenstdende websted.

CATION
o \

VALIDATION
EN 1SO 16140

3M 01/08 —-06/01
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

For yderligere oplysninger om validering henvises der til NF VALIDATION-certifikatet, der er tilgeengeligt pa det
websted, som blev nsevnt ovenfor.

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

2. ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

4. Frampton, E.W. and L. Restaino, 1993. Methods for Escherichia coli identification in food, water and clinical samples
based on beta-glucuronidase detection. Journal of Applied Bacteriology 74, 223-233.

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

6. 1SO 6887 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.
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7. 1SO 16140-2. Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

8. 1S0O 16649-2: Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of
R-glucuronidase-positive Escherichia coli - Part 2: Colony- count technique at 44°C using 5-bromo-4-chloro-3-indolyl
RD-glucuronide.

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

Symbolforklaringer
info.neogen.com/symbols
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Produktveiledning
Select E. coli

Produktbeskrivelse og Bruksomrade

Neogen® Petrifilm® Select E. coli (SEC) er et dyrkningsmediumsystem klart til bruk, som inneholder utvalgte midler,
naeringsstoffer, et kaldtvannsoppl@selig geldannende middel og en indikator for glukuronidaseaktivitet, 5-bromo-4-
chloro-3-indolyl-D-glucuronide (BCIG), som forenkler telling av kolonier. Neogen Petrifilm SEC plater brukes til telling
av Escherichia coli (E. coli) i mat- og drikkevareindustrien. De fleste E. coli-stammer er termotolerante og produserer
beta-glukuronidase, et enzym som reagerer med BCIG-indikatoren i Neogen Petrifilm SEC plater for & produsere
merkegrenne til blagrenne kolonier. Komponentene i en Neogen Petrifilm SEC er dekontaminerte, men ikke steriliserte.
Neogen Food Safety er sertifisert etter International Organization for Standardization (ISO) 9001 for utforming og
produksjon. Neogen Petrifilm SEC plater har ikke blitt testet med alle typer matvarer, matprosesser, stammer av E. coli
eller andre bakterier eller etter alle mulige testprotokoller.

Sikkerhet
Brukeren ma lese, forsta og felge all sikkerhetsinformasjon i bruksanvisningen for Neogen Petrifilm SEC. Behold
sikkerhetsveiledningen for fremtidig referanse.

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

A FORSIKTIG: Indikerer en farlig situasjon som, om den ikke unngas, kan resultere i mindre eller moderat personskade
og/eller materielle skader.

A ADVARSEL

Ikke bruk Neogen Petrifilm SEC til pavisning av E. coli 0157. Som de fleste andre E. coli-medier, vil ikke Neogen
Petrifilm SEC indikere spesifikt at 0157-stammen er tilstede. De fleste O157-stammer er atypisk E. coli, ved at
de for eksempel er glukuronidase-negative og vil ikke produsere en blagrenn farge, noe som gjer at de ikke vil
oppdages pa en Neogen Petrifilm SEC.

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 bakteriell infeksjon og kontaminering pa arbeidsplassen:

o Utfar testing av Neogen Petrifilm SEC i et riktig utstyrt laboratorium, under tilsyn av en faglaert mikrobiolog.

e Brukeren ma sgrge for at personalet far tilstrekkelig oppleering i korrekte testteknikker: for eksempel Good
Laboratory Practices', ISO 170252 eller ISO 72183.

For a redusere risikoene forbundet med feiltolkning av resultater:

e Neogen har ikke godkjent Neogen Petrifilm SEC plater for bruk i andre industrier enn mat og drikke. Neogen har for
eksempel ikke godkjent Neogen Petrifilm SEC plater for testing av vann, legemidler eller kosmetikk.
Neogen Petrifilm SEC plater skal ikke brukes i diagnostisering av tilstander hos mennesker eller dyr.
Neogen Petrifilm SEC plater skiller ikke mellom ulike E. coli-stammer.
Matvarer med heyt sukkerinnhold kan svekke fargereaksjonen til glukuronidase og produsere lysegrenne til
fargelese kolonier.

For a redusere risikoene forbundet med miljgforurensning:
e Folg gjeldende industristandarder og lokale forskrifter for kasting av kontaminert avfall.

AFORSIKTIG

Det finnes noen andre bakterier enn E. coli som kan produsere beta-glukuronidase, for eksempel noen Shigella,
Salmonella, Enterobacter og Klebsiella, og de vil derfor produsere mgrkegrgnne til blagranne kolonier pd Neogen
Petrifilm SEC, spesielt ved inkubering ved lavere temperaturer enn anbefalt®.

Se sikkerhetsdatabladet for ytterligere informasjon.
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Besgk nettstedet vart p4 www.neogen.com, eller kontakt Neogen-representanten din eller en autorisert Neogen-
distributar hvis du har spgrsmal om spesifikke bruksomréder eller prosedyrer.

Brukeransvar
Brukerne har selv ansvaret for & sette seg inn i produktanvisningene og -informasjonen. Besgk nettstedet vart pa
www.heogen.com, eller kontakt Neogen-representanten din eller en autorisert Neogen-distributgr for mer informasjon.

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

Ved valg av testmetode er det brukerens ansvar & vurdere et tilstrekkelig antall prgver med passende matriser og
mikrobielle utfordringer for 3 tilfredsstille brukeren om at den valgte prevemetoden oppfyller brukerens kriterier.

Det er ogséa brukerens ansvar & fastsla at alle prevemetoder og resultater tilfredsstiller kundens og forhandlerens
forlangende.

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

Begrensning av Garantier / Begrensede Rettigheter

MED MINDRE DET ER UTRYKKELIG 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 og dets autoriserte distributgrer erstatte eller refundere produktets kjgpesum etter eget skjenn.
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-
distributer 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 FOLGESSKADE, INKLUDERT MED IKKE BEGRENSET TIL TAPT FORTJENESTE. lkke under noen omstendighet skal
Neogens ansvar, under noen juridisk teori, overstige kigpesummen for et produkt som antas & veere defekt.

Oppbevaring

Oppbevar udpnede poser med Neogen Petrifilm SEC nedkjalt eller frosset ved temperaturer lavere enn eller lik 8 °C
(46 °F). Like far bruk, varmes udpnede poser til romtemperatur fer de dpnes. Legg ubrukte Neogen Petrifilm SEC plater
tilbake i posen. Posen forsegles ved & brette enden pé posen og tette den med tape. For a unnga eksponering for
fuktighet, skal apnede poser ikke legges i kjoleskap. Oppbevar dpnede poser pa et kjglig, tert sted, men ikke lengre
enn i fire uker. Det anbefales at gjenforseglede poser med Neogen Petrifilm SEC plater lagres i en fryser (se under) hvis
laboratorietemperaturen overstiger 25 °C (77 °F), og/eller laboratoriet ligger i et omrade hvor den relative fuktigheten
overstiger 50 % (med unntak av lokaler med aircondition).

Ved oppbevaring av apnede poser i en fryser skal Neogen Petrifilm SEC plater legges i en tett beholder. For a ta opp
frosne Neogen Petrifilm SEC plater til bruk, skal brukeren dpne boksen, ta ut platene som skal brukes og straks legge de
gjenveerende platene tilbake i den tette boksen og legge denne i fryseren. Neogen Petrifilm SEC plater skal ikke brukes
etter utlgpsdatoen. Fryseren som brukes til & oppbevare dpne poser ma ikke ha en automatisk avisingssyklus, ettersom
dette ville utsette Neogen Petrifilm SEC platene for fuktighet, noe som kan skade platene.

Ikke bruk Neogen Petrifilm SEC plater som har blitt misfarget. Holdbarhetsdato og partinummer er angitt pa hver pakke
med Neogen Petrifilm SEC plater. Partinummeret er ogsd merket pa hver Neogen Petrifilm SEC plate.

A Kasting
Etter bruk kan Neogen Petrifilm SEC plater inneholde mikroorganismer som kan utgjere en mulig biologisk fare. Falg
gjeldende industristandarder for kasting.

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

Proveklargjering

1. Bruk egnede sterile fortynningsmidler: Butterfields fosfatbufret fortynningsvann®, 0,1 % peptonvann?®,
fortynningsmiddel med peptonsalt®, bufret peptonvann®, Ringers lesning med kvart styrke®, hydrogenfosfat med
dikaliumfosfat®, saltvannslgsning (0,85-0,90 %), Neogen® bredspektret ngytralisering®, hydrogensulfittfri letheen-
buljong® eller destillert vann.

Se avsnittet «Spesifikke veiledninger for validerte metoder» for spesifikke krav.
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lkke bruk fortynningsmidler som inneholder citrat, hydrogensulfid eller tiosulfat pa Neogen Petrifilm SEC
plater, da de kan hemme vekst. Hvis en citratbuffer er angitt i standardprosedyren, skal den erstattes med én av
bufferne oppfart ovenfor, oppvarmet til 40—45 °C (104—113 °F).

2. Bland eller homogeniser praven.

3. For optimal vekst og gjenoppretting av mikroorganismer, skal pH-verdien av praveopplgsningen justeres til 6,5-7,5.
For syreholdige produkter, skal pH-verdien justeres med 1 N NaOH. For alkaliske produkter, skal pH-verdien justeres
med 1N HCI.

Plettering
1. Plasser Neogen Petrifilm SEC p4 en flat, plan overfiate.

2. Left den gvre filmen, hold pipetten vinkelrett mot inokulasjonsomréadet og dispenser 1 ml pravesuspensjon pa midten
av den nederste filmen.

Rull den gvre filmen ned pa preven for & hindre oppsamling av luftbobler.

4. Plasser Neogen® Petrifilm® sprederen med den flate siden ned midt pa Neogen Petrifilm SEC. Trykk varsomt ned
pa midten av Neogen Petrifilm sprederen for & fordele praven jevnt. Spre podestoffet over hele vekstomradet til
Neogen Petrifilm SEC far gelen dannes. lkke skyv Neogen Petrifilm sprederen over filmen.

5. Fjern Neogen Petrifilm sprederen og la Neogen Petrifilm SEC ligge urert i minst ett minutt slik at gelen dannes.

Inkubasjon

Neogen Petrifilm SEC plater skal inkuberes i horisontal stilling med den gjennomsiktige siden opp i stabler pa
maksimum 20 plater. Neogen Petrifilm SEC plater inkuberes i 24 timer + 2 timer ved 42 °C £ 1 °C. Flere inkubasjonstider
og -temperaturer kan anvendes, avhengig av gjeldende lokale referansemetoder. Noen av disse er oppfert i avsnittet
nedenfor med tittelen «Spesifikke veiledninger for validerte metoder».

Tolkning

1. Neogen Petrifilm SEC plater kan telles ved bruk av en standard koloniteller eller annen belyst lupeinnretning. Ikke
tell kolonier som vokser pa skumbarrieren da disse ikke vokser i den selektive delen av mediet. lkke tell bobler som
ikke er knyttet til kolonivekst. E. coli produserer markegrenne til lysegranne kolonier. Kolonier kan ha gassbobler
knyttet til seg. Tell alle granne til bldgrgnne kolonier som E. coli, uansett om det er gassbobler tilstede eller ikke.

A ADVARSEL

Ikke bruk Neogen Petrifilm SEC til deteksjon av E. coli 0157. De fleste E. coli O157-stammer er atypiske, for
eksempel er de glukuronidase-negative og produserer ikke en blagrenn farge og derfor vil de ikke bli tolket som
E. coli pa Neogen Petrifilm SEC platene.

2. Det runde vekstomradet er pa omtrent 20 cm?. Beregninger pa Neogen Petrifilm SEC plater som inneholder mer
enn 150 kolonier kan gjeres ved 4 telle antallet kolonier i to eller flere representative kvadrater og fastsla det
gjennomsnittlige antall per kvadrat. Multipliser det gjennomsnittlige antallet med 20 for & fastsla det estimerte
antallet per Neogen Petrifilm SEC.

3. Nar et stort antall kolonier er tilstede, vil Neogen Petrifilm SEC plater gjare hele vekstomradet gratt eller blatt og én
av eller begge disse kjennetegnene vil oppsta: mange sma, utydelige kolonier og/eller mange gassbobler. Nar dette
skjer, skal resultatet avleses som overvekst (TNTC = for mange til & telle). Fortynn preven ytterligere, dersom en
ngyaktig telling er pakrevd.

4. Der det er ngdvendig, kan koloniene isoleres for videre identifisering. Laft den gvre filmen med riktig testteknikk og
plukk kolonien opp fra gelen. Test ved hjelp av standardprosedyrer.

5. Hvis Neogen Petrifilm SEC plater ikke kan telles innen 1time etter de ble fjernet fra inkubatoren, kan de oppbevares
for senere telling ved & fryses i en tett beholder ved temperaturer lavere enn, eller lik =15 °C (5 °F) i maksimum én uke.

For mer informasjon, kan du se «Tolkningsveiledningen for Neogen® Petrifilm® Select E. coli». Besgk nettstedet vart pa
www.neogen.com, eller kontakt Neogen-representanten din eller en autorisert Neogen-distributer hvis du har spgrsmal
om spesifikke bruksomrader eller prosedyrer.

Spesifikke veiledninger for validerte metoder
NF Validation av AFNOR Certification:
NF Validation-sertifisert metode 3M 01/08-06/01 innfrir ISO 16140-27, jf. ISO 16649-28

Bruk fglgende informasjon ved implementering av bruksanvisningen ovenfor:

Omfang av godkjenningen:
Til testing av alle matprodukter for mennesker, dyrefor og industrielle miljgprogver.
3
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Praveklargjoring:
Bruk bare ISO-godkjente fortynningsmidler.

Inkubasjon:
Neogen Petrifilm SEC plater inkuberes i 24 timer + 2 timer ved 42 °C +1°C.

Fortolkning:

Petrifilm SEC 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 SEC-plater fgr 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”). Prgveklargjering fremgér av ISO 6887-serien som er angitt

i standardene. Matriser med hgyt innhold av partikler kan pévirke opptellingen i Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA)
og begr derfor unngas.

Se NF Validation-sertifikatet pa nettstedet som er angitt under, for mer informasjon om oppher av gyldighet.

e““\-,\c;:mom
¢

VALIDATION
EN IS0 16140

3M 01/08-06/01
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

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

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

2. ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

4. Frampton, E.W. and L. Restaino, 1993. Methods for Escherichia coli identification in food, water and clinical samples
based on beta-glucuronidase detection. Journal of Applied Bacteriology 74, 223-233.

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

6. 1SO 6887 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

7. 1SO 16140-2. Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

8. 1S0O 16649-2: Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of
-glucuronidase-positive Escherichia coli - Part 2: Colony- count technique at 44°C using 5-bromo-4-chloro-3-indolyl
RD-glucuronide.

Se gjeldende versjoner av standardmetodene oppfert ovenfor.

Symbolforklaring

info.neogen.com/symbols
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Tuoteseloste

Selektiivinen E. coli kasvatusalusta

Tuotteen Kuvaus ja Kayttotarkoitus

Neogen® Petrifilm® Select E. coli (SEC) kasvatusalusta on naytevalmis kasvatusalusta, joka sisaltaa selektiivisia aineita,
kylmévesiliukoista hyyteldimisainetta ja pesdkkeiden laskentaa helpottavan glukuronidaasin aktiivisuusindikaattorin,
5-bromo-4-kloro-3-indolyyli-D-glukuronidin (BCIG). Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustoja kdytetaan Escherichia
coli (E. coli) -bakteerien laskentaan elintarvike- ja juomateollisuudessa. Useimmat E. coli -kannat ovat lampdkestoisia
ja tuottavat beeta-glukuronidaasia, entsyymia, joka reagoi Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustan BCIG-indikaattorin
kanssa, minka seurauksena syntyy tummanvihreita tai sinivihreitd peséakkeita. Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustojen
komponentit on dekontaminoitu, mutta ei steriloitu. Neogen Food Safetyn suunnittelu- ja valmistusmenetelmilla on
kansainvilisen standardisoimisjarjestdn (ISO) 9001-sertifiointi. Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustoja ei ole testattu
kaikilla mahdollisilla elintarvikkeilla, elintarvikkeiden jalostusprosesseilla, testimenetelmilla tai kaikilla mahdollisilla E.
coli -kannoilla tai muilla mikro-organismeilla.

Turvallisuus
Kayttajan on luettava ja ymmarrettava kaikki Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustojen ohjeisiin siséltyvat
turvallisuustiedot ja noudatettava niita. Sailyta turvallisuusohjeet myohempaa kayttoa varten.

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

AVAROTOIMI: Osoittaa vaarallisen tilanteen, joka saattaa johtaa lievaan tai kohtalaiseen loukkaantumiseen ja/tai
omaisuusvahinkoon, jos tilannetta ei vélteta.

A VAROITUS

Al3 kdyta Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustaa E. coli 0157 -bakteerin tunnistamiseen. Kuten suurin osa muista
E. colin tunnistusmenetelmista, Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustakaan ei osoita erityisesti O157-kannan
esiintyvyytta. Koska useimmat O157-kannat poikkeavat E. colista siten, ettd ne ovat esimerkiksi glukuronidaasi-
negatiivisia eivatka nain ollen tuota sinivihreda varia, niita ei havaita Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustassa.

Kontaminoituneen tuotteen ymparistéon paasyyn liittyvien vaarojen vahentaminen:
e Noudata kaikkia kayttdohjeissa annettuja tuotteen séilytysohjeita.
e Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Bakteeri-infektioon ja tyoétilojen kontaminoitumiseen liittyvien vaarojen vahentaminen:

e Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustoja tulee kayttda testaukseen vain asianmukaisesti varustetussa laboratoriossa ja
ammattitaitoisen mikrobiologin valvonnassa.

e Kayttdjan on jarjestettdva henkilokunnalleen koulutusta ajantasaisista ja asianmukaisista testausmenetelmista,
esimerkiksi hyvat laboratoriokaytannoét', ISO 170252 tai ISO 72183,

Tulosten virheelliseen tulkintaan liittyvien vaarojen vahentaminen:

e Neogen ei ole dokumentoinut Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustoja muuhun kuin elintarvike- ja juomateollisuuden
kayttoon. Neogen ei esimerkiksi ole dokumentoinut Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustojen soveltuvuutta veden,
lagdkevalmisteiden eikd kosmeettisten aineiden testaamiseen.

Als kayta Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustoja sairauksien diagnosointiin ihmisill4 tai elaimilla.

Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustat eivat erota yksittéaisia E. coli -kantoja toisistaan.

Erittain sokeripitoiset elintarvikkeet saattavat heikentaa glukuronidaasin varireaktiota ja tuottaa vaaleanvihreita tai
varittomia pesakkeita.

Vahenna ympariston saastumiseen liittyvia riskeja toimimalla seuraavasti:
e Noudata saastuneen jatteen havittamisessa vallitsevia alan standardeja ja paikallisia maarayksia.
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E. colin lisaksi muutama muu bakteerikanta, kuten jotkin Shigella-, Salmonella-, enterobakteeri- ja Klebsiella-kannat
voivat tuottaa beeta-glukuronidaasia ja synnyttavat tummanvihreita tai sinivihreitad pesikkeitd Neogen Petrifilm SEC
kasvatusalustoissa, erityisesti inkuboitaessa suosituslampatiloja alhaisemmissa lampétiloissa“.

Katso lisatietoja kayttoturvallisuustiedotteesta.

Kay verkkosivustollamme osoitteessa www.neogen.com tai ota yhteyttda NEOGEN-edustajaasi tai valtuutettuun
jalleenmyyjaan, jos sinulla on kysyttavaa jostakin kayttokohteesta tai menetelmasta.

Kayttajan Vastuu
Kayttajat ovat vastuussa tuoteohjeisiin ja -tietoihin tutustumisesta. Kéy verkkosivustollamme osoitteessa
www.neogen.com, tai ota yhteyttd NEOGEN-edustajaasi tai valtuutettuun jalleenmyyjaan saadaksesi lisatietoja.

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

Kayttaja on aina testausmenetelmaa valitessaan vastuussa siita, etta han arvioi riittavan maaran naytteita kyseisista
elintarvikkeista ja mikrobialtistuksista varmistamaan kayttajan kriteerien tayttymisen.

Kayttajan vastuulla on my6s varmistaa, ettd testausmenetelma ja tulokset tayttavat hanen asiakkaidensa tai
toimittajiensa vaatimukset.

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

Takuun Rajoitus / Rajoitettu Korvausvelvollisuus

NEOGEN KIISTAA KAIKKI ERIKOIS 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 jalleenmyyija joko
korvaa tuotteen tai palauttaa sen ostohinnan. Nama ovat ainoat mydnnetyt korvaukset. Kayttéjan on ilmoitettava
viipymatta kuudenkymmenen paivan sisalla kaikista epaillyista tuotevirheista ja palautettava tuote Neogen:lle. Ota
yhteyttd NEOGEN-edustajaasi tai valtuutettuun NEOGEN-jalleenmyyjéan, jos sinulla on kysyttavaa.

Neogen:N Vastuun Rajoitukset

NEOGEN El 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.

Varastointi

Sailyta Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustojen avaamattomia pusseja kylméassé tai pakastimessa korkeintaan 8 °C:n
(46 °F) lampétilassa. Anna avaamattomien pussien lammetd huoneenlampédn juuri ennen kdyttda. Laita kdyttamattomat
Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustat takaisin pussiin. Sulje pussin suu taittamalla reuna kaksinkerroin ja teippaamalla
se kiinni. Ala sailyta avattuja pusseja jaidkaapissa, jotta ne eivit altistu kosteudelle. Avattu, uudelleen suljettu pussi
séilyy viiledssa, kuivassa paikassa enintaan nelja viikkoa. Uudelleen suljettuja Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustojen
pusseja on suositeltavaa sailyttaa pakastimessa (katso alla), jos laboratorion lampétila on yli 25 °C (77 °F) ja/tai
laboratorio sijaitsee alueella, jossa suhteellinen kosteus ylittda 50 % (poikkeuksena ilmastoidut tilat).

Sijoita Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustat tiiviisti suljettuun rasiaan sailyttdessasi avattuja pakkauksia pakastimessa.
Kun haluat kayttaa pakastettuja Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustoja, avaa rasia, ota tarvittava maara alustoja ja
laita loput valittomasti takaisin pakastimeen suljetussa rasiassa. Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustoja ei saa kayttaa
viimeisen kayttopaivan jalkeen. Avattujen pussien séailytykseen kaytettavassa pakastimessa ei saa olla automaattista
sulatustoimintoa, silla se altistaa Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustat kosteudelle, jolloin ne voivat vaurioitua.

Als kayta Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustoja, jos niissa nikyy varimuutoksia. Viimeinen kayttéajankohta ja
eranumero on merkitty jokaiseen Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustojen pakkaukseen. Eranumero on merkitty myoés
yksittaisiin Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustoihin.

A Havittaminen
Kaytetyt Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustat voivat sisaltaa tartuntavaarallisia mikro-organismeja. Noudata
havittamisessa voimassa olevia alan standardeja.

Kayttoohjeet

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

2
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Naytteiden valmistus

1. Kayta laimentamiseen asianmukaisia steriileja liuoksia: Butterfieldin fosfaattipuskuroitu laimennusvesi®,
0,1 % peptonivesi®, peptonisuolalaimennin®, puskuroitu peptonivesi®, laimea Ringer-liuos (1/4)°, dikaliumvetyfosfaatti®,
suolaliuos (0,85-0,90 %), Neogen® Wide-Spectrum Neutralizer®, bisulfiititon Letheen Broth® tai tislattu vesi.

Katso erityisvaatimukset kohdasta Erikoisohjeet validoituja menetelmia varten.

Ali kdyta Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustoiden kanssa laimentimia, jotka sisiltivit sitraattia, bisulfiittia
tai tiosulfaattia, silla ne voivat estda kasvua. Jos sitraattipuskuri on indikoitu vakiomenettelyssa, korvaa se jollakin
edell3 luetelluista puskureista lammitettyna 40—45 °C:n (104—113 °F) lampétilaan.

2. Sekoita tai homogenoi nayte.

3. Mikro-organismien optimaalinen kasvu ja palautuminen voidaan saavuttaa sdatamalla naytteen pH-arvoksi 6,5-7,5. Jos
nayte on hapan, sadda pH-arvoa 1N NaOH -liuoksella. Jos ndyte on emaksinen, sadda pH-arvoa 1N HCI -liuoksella.

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

2. Nosta paallyskalvo ja annostele 1 ml ndytesuspensiota pohjakalvon keskelle pitden pipettid kohtisuorassa
inokulointialueeseen nahden.

Esté ilmakuplien syntyminen kiertdmalla paalikalvo naytteen paélle.

Aseta Neogen® Petrifilm® levitin litted puoli alaspéin keskelle Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustaa. Paina kevyesti
Neogen Petrifilm levittimen keskikohtaa, jotta ndyte jakautuu tasaisesti. Levitad inokulaattia Neogen Petrifilm SEC
kasvatusalustan koko kasvualueelle ennen kuin geeli jahmettyy. Al4 veda Neogen Petrifilm levitinta kalvoa pitkin.

5. Poista Neogen Petrifilm levitin ja jatd Neogen Petrifilm SEC kasvatusalusta rauhaan vahintdan 1 minuutin ajaksi, jotta
geeliytyminen ehtii tapahtua.

Inkubointi

Inkuboi Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustat vaakasuorassa asennossa kirkas puoli yléspéin enintdan 20 alustan
pinoissa. Inkuboi Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustoja 24 tuntia = 2 tuntia lampdtilassa 42 °C + 1 °C. Paikallisista
referenssimenetelmista riippuen on mahdollista kayttda useita inkubointiaikoja ja -lampétiloja, joista joitakin luetellaan
jaljempéana kohdassa Erikoisohjeet validoituja menetelmia varten.

Tulkinta

1. Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustat voidaan laskea tavallisella pesakelaskurilla tai muulla valaistulla
suurennuslasilla. Ala laske vaahdon pinnalla olevia pesakkeita, koska elatusaineen selektiivinen vaikutus ei kohdistu
niihin. Ala laske mahdollisia ihmiskaden aikaansaamia kuplia. E. coli muodostaa tummanvihreita tai vaaleanvihreita
pesdkkeita. Pesdkkeiden yhteydessa voi olla kaasukuplia. Laske kaikki vihreat ja sinivihreat pesakkeet E. coli
-pesdkkeiksi riippumatta siitd, onko niissa kaasukuplia vai ei.

A VAROITUS

Al3 kaytia Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustaa E. coli 0157 -bakteerin tunnistamiseen. Koska useimmat E. coli
0157 -kannat poikkeavat E. colista siten, etta ne ovat esimerkiksi glukuronidaasi-negatiivisia eivatka nain ollen
tuota sinivihreaa varia, niita ei tunnisteta E. coliksi Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustoissa.

2. Pyored kasvualue on kooltaan noin 20 cm? Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustoista, joissa on yli 150 pesaketta,
voidaan arvioida pesakeluku laskemalla kahden tai useamman edustavan nelion pesakkeiden méaara ja maarittamalla
pesdkkeiden keskimaarainen lukumaara neliota kohti. Maarita Neogen Petrifilm SEC -kasvatusalustan arvioitu maara
kertomalla keskiarvo luvulla 20.

3. Kun pesakkeita on paljon, Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustan koko kasvualue muuttuu harmaaksi tai siniseksi ja
siihen liittyy jompikumpi tai molemmat seuraavista ominaisuuksista: paljon pienia, epaselvia pesakkeita ja/tai paljon
kaasukuplia. Téssé tapauksessa tulos on liian suuri laskettavaksi (TNTC). Mikali tarvitset tarkan pesiakeluvun, toista
maaritys kdyttamalla suurempaa laimennosta.

4. Tarvittaessa pesidkkeet voidaan eristda mybhempéaa tunnistusta varten. Nosta paallyskalvo asianmukaista
testaustekniikkaa kayttaen ja poimi pesake geelista. Testaa vakiomenetelmilla.

5. Jos Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustoja ei ole mahdollista laskea 1 tunnin sisalla niiden ottamisesta
inkubaattorista, ne voidaan s&il6d myohempaa laskentaa varten jaadyttamalla ne suljetussa astiassa korkeintaan —
15 °C:n (5 °F) lampétilassa enintaén viikoksi.
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Katso lisatietoja Neogen® Petrifilm® Select E. coli kasvatusalustan tulkintaoppaasta. Kay verkkosivustollamme
osoitteessa www.neogen.com tai ota yhteytta NEOGEN-edustajaasi tai valtuutettuun jalleenmyyjaan, jos sinulla on
kysyttavaa jostakin kayttokohteesta tai menetelmasta.

Erikoisohjeet validoituja menetelmia varten

AFNOR Certification myontama NF Validation -sertifikaatti:

ISO 16140-27 -standardin mukainen NF Validation -sertifioitu menetelma 3M 01/08-06/01 verrattuna ISO 16649-2°
-standardiin

Edella annettuja kayttoohjeita sovellettaessa on huomioitava seuraavat tiedot:

Validoinnin soveltamisala:
Kaikkien ihmisravinnoksi tarkoitettujen tuotteiden, lemmikkiruokien ja teollisuuden ymparisténaytteiden testaus.

Naytteiden valmistaminen:
Kayta vain 1ISO-hyvaksyttyja laimennusaineita.

Inkubointi:
Inkuboi Neogen Petrifilm SEC kasvatusalustoja 24 tuntia + 2 tuntia lampétilassa 42 °C +1°C.

Tulkinta:

Petrifilm SEC -levy on validoitu laskentaa varten kayttaen Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) -levylukijaa ja
silmamaaraista tulkintaa yleisten menetelmaohjeiden 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 SEC -levyjen jaadyttdminen ennen laskentaa ei kuulu NF-validoinnin piiriin.

Varotoimenpiteet:

Kayta hyvia mikrobiologian laboratoriokaytantéja, kuten 1ISO 7218 -standardia. Laskenta yhdella levylla ja yhdella
laimennuksella on vaihtoehto, joka on sertifioitu NF Validation by AFNOR Certification -sertifioinnissa. Tassa yhteydessa
ei voida soveltaa ISO 7218 -standardin vaatimuksia, jotka koskevat kahden perakkaisen laimennuksen tai kahden levyn
kayttda 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 kdyttajan tulee tarkistaa ne.

Lisatietoja voimassaolon paattymisesta on NF Validation -todistuksessa, joka on saatavilla alla mainitusta
verkkosivustosta.

\CATION
QW\F
e

VALIDATION
EN IS0 16140

3M 01/08 —-06/01
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Lisatietoja validointiajan paattymisestd on NF VALIDATION -sertifikaatissa, joka on saatavissa edella mainitusta verkkosivustosta.
Lahdeviitteet

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

ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

4. Frampton, EW. and L. Restaino, 1993. Methods for Escherichia coli identification in food, water and clinical samples
based on beta-glucuronidase detection. Journal of Applied Bacteriology 74, 223-233.

5. FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), 8th Edition, Revision A, 1998. Reagents Index for BAM found at:
http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.
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6. 1SO 6887 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

7. 1SO 16140-2. Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

8. IS0 16649-2: Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of B-glucuronidase-
positive Escherichia coli - Part 2: Colony- count technique at 44°C using 5-bromo-4-chloro-3-indolyl BD-glucuronide.

Katso edelld mainittujen standardien mukaisten menetelmien ajantasaiset versiot.

Symbolien Selitykset

info.neogen.com/symbols
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fvosen | Pestrifilm

Instrugdes do produto

Placa para Contagem Seletiva de E. coli

Descricao e Finalidade do Produto

A Placa Neogen® Petrifilm® para Contagem Seletiva de E. coli (SEC) é um sistema de amostragem pronta de meio

de cultura que contém agentes seletivos, nutrientes, um agente geleificante soltvel em dgua fria e um indicador de
atividade de glucuronidase, 5-bromo-4-cloro-3-indolil-D-glucuronido (BCIG), que facilita a enumeragéo das colénias. As
Placas Neogen Petrifilm SEC s&o utilizadas para a enumeracéo de Escherichia coli (E. coli) nas industrias de alimentos

e bebidas. A maior parte das cepas de E. coli séo termotolerantes e produzem beta-glucuronidase, uma enzima que
reage com o indicador BCIG em Placas Neogen Petrifilm SEC, produzindo colénias de verde escuro a azul-esverdeado.
Os componentes da Placa Neogen Petrifilm SEC sdo descontaminados, mas nao esterilizados. A Neogen Food Safety é
certificada pela ISO (International Organization for Standardization) 9001 para projeto e fabricacéo. As Placas Neogen
Petrifilm SEC néo foram testadas com todos os produtos alimenticios possiveis, processos alimenticios, protocolos de
testes ou com todas as cepas possiveis de E. coli ou outras bactérias.

Segurancga
O usuaério deve ler, compreender e seguir todas as informacdes de seguranga contidas nas instrugdes da Placa Neogen
Petrifilm SEC. Guarde as instru¢cdes de segurancga para consulta posterior.

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

AATENGAO: Indica uma situagéo de perigo que, se nio evitada, pode resultar em ferimentos leves ou moderados
e/ou danos materiais.

A AVISO

Nao utilize a Placa Neogen Petrifilm SEC para detecgao de E. coli O157. Como a maioria dos demais meios

de E. coli, a Placa Neogen Petrifilm SEC nao indica especificamente se existe alguma cepa de O157 presente.
Devido ao fato de a maior parte das cepas de 0157 serem E. coli atipicas - por exemplo, elas sdo negativas para
glucuronidase e nao produzem uma cor azul-esverdeada - elas nao serdo detectadas na Placa Neogen Petrifilm
SEC.

Para reduzir os riscos associados a liberagao de produtos contaminados:
e Siga todas as instru¢gdes de armazenamento do produto, contidas nas instrugdes de uso.
e Na&o utilize apds a data de validade.

Para reduzir os riscos associados a infec¢gées bacterianas e contaminagdes no local de trabalho:

e Execute testes com as Placa Neogen Petrifilm SEC em um laboratério devidamente equipado, sob a supervisdo de
um microbidlogo qualificado.

e O usuério deve treinar seu pessoal nas técnicas de testes apropriadas atuais: por exemplo, Melhores Praticas de
Laboratério’, ISO 170252 ou ISO 72183.

Para reduzir os riscos associados a interpretagao incorreta dos resultados:

e A Neogen ndo documentou as Placas Neogen Petrifilm SEC para uso em outras indUstrias além do setor alimenticio
e de bebidas. Por exemplo, a Neogen ndo documentou as Placas Neogen Petrifilm SEC para teste de agua, produtos
farmacéuticos ou cosméticos.

Nao utilize as Placas Neogen Petrifilm SEC para o diagndstico de problemas em seres humanos ou animais.

As Placas Neogen Petrifilm SEC néo diferenciam uma cepa de E. coli da outra.

Alimentos com alto teor de aglicar podem reduzir a reagdo de cor da glucuronidase, e produzir colénias de verde-
claro a incolor.

Para reduzir os riscos associados a contaminagdo ambiental:
e siga as normas atuais do setor e os regulamentos locais para descartar residuos contaminados.
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Algumas cepas de bactérias diferentes de E. coli, tais como algumas Shigella, Salmonella, Enterobacter e Klebsiella
podem produzir beta-glucuronidase e gerar coldnias de verde escuro a azul-esverdeado na Placa Neogen Petrifilm SEC,
especialmente quando incubadas a temperaturas mais baixas do que as recomendadas®.

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

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

Responsabilidade do Usuario

Os usuarios sdo responsaveis por se familiarizar com as instrugdes e informagdes do produto. Visite o nosso site em
www.neogen.com ou entre em contato com seu representante ou distribuidor autorizado da Neogen para obter mais
informacoées.

Ao selecionar qualquer método de teste, € importante considerar que fatores externos, como métodos de amostragem,
protocolos de teste, preparo de amostras, manipulagéo e a técnica de laboratério utilizada, podem influenciar nos
resultados.

E de responsabilidade do usudrio, ao selecionar qualquer método de teste ou produto, avaliar um nimero suficiente
de amostras com as matrizes e testes microbiolégicos que permitam assegurar que os método escolhido satisfaga os
critérios por ele estabelecidos.

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

Como em qualquer outro metodo, os resultados obtidos com qualquer produto da Neogen Food Safety ndo constituem
uma garantia da qualidade das matrizes ou processos com eles testados.

Limitagcoes da Garantia

A NEOGEN REJEITA TODOS OS TERMOS EXPRESSOS E IMPLICITOS DE GARANTIA, MAS SEM EXCLUSIVIDADE,
QUAISQUER GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO OU DE ADEQUACAO PARA UM DETERMINADO USO. Se ficar
provado que qualquer produto da Neogen Food Safety encontra-se defeituoso, a Neogen ou seu distribuidor autorizado
procederd, ao seu critério, a respectiva substitui¢cdo ou restituicdo do dinheiro da compra do produto. Estes sdo os seus
Unicos termos de recurso. A Neogen devera ser prontamente notificada, dentro de sessenta dias da descoberta de
qualquer defeito suspeito no produto e o mesmo devera ser devolvido a Neogen. Entre em contato com o representante
da Neogen ou distribuidor autorizado da Neogen para qualquer duvida adicional.

Limitagoes de Responsabilidade da Neogen

A NEOGEN NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS, SEJAM DIRETOS, INDIRETOS, ESPECIAIS,
ACIDENTAIS OU SUBSEQUENTES, INCLUINDO, MAS SEM EXCLUSIVIDADE, A PERDA DE LUCROS. Exceto quando for
proibido por lei, em nenhuma circunstéancia nem ao abrigo seja de que teoria juridica for, devera a responsabilidade da
Neogen exceder o prego de compra dos produtos supostamente defeituosos.

Armazenamento

Armazene os pacotes de Placa Neogen Petrifilm SEC fechados, refrigerados ou congelados, a uma temperatura igual
ou inferior a 8°C (46°F). Momentos antes do uso, deixe os pacotes atingirem a temperatura ambiente antes de abri-
los. Coloque de volta no pacote as Placas Neogen Petrifilm SEC néo utilizadas. Lacre, dobrando a extremidade aberta
da bolsa e colando com fita adesiva. Nao refrigere as bolsas que tenham sido abertas, para evitar exposigao a
umidade. Armazene os pacotes que foram lacrados novamente em local fresco e seco pelo periodo maximo de quatro
semanas. Recomenda-se que os pacotes lacrados novamente de Placas Neogen Petrifilm SEC sejam armazenados em
um freezer (veja abaixo) caso a temperatura do laboratério exceda 25°C (77°F) e/ou o laboratério esteja localizado em
uma regido onde a umidade relativa do ar ultrapasse 50% (com excecéo de locais equipados com ar condicionado).

Para armazenar pacotes abertos em um freezer, coloque as Placas Neogen Petrifilm SEC em um recipiente que possa
ser lacrado. Para retirar as Placas Neogen Petrifilm SEC congeladas para sua utilizagéo, abra o recipiente, retire as
placas necessaérias e coloque as placas restantes imediatamente de volta no freezer, dentro do recipiente lacrado. As
Placas Neogen Petrifilm SEC ndo devem ser utilizadas apds sua data de validade. O freezer usado para armazenamento
de pacotes abertos ndo deve contar com um ciclo de degelo automatico, pois isso iria expor repetidamente as Placas
Neogen Petrifilm SEC a umidade, correndo o risco de danifica-las.

Nao utilize Placas Neogen Petrifilm SEC que apresentarem descoloragdo. A data de validade e o nimero do lote estao
indicados em cada uma das embalagens das Placas Neogen Petrifilm SEC. O nimero do lote também vem indicado em
cada uma das Placas Neogen Petrifilm SEC. 5
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Apds serem utilizadas, as Placas Neogen Petrifilm SEC podem conter microorganismos que podem representar um
possivel risco bioldgico. Siga as normas industriais vigentes para descarte.

Instrugoes de Uso
Siga todas as instru¢bes com atengdo. Caso contrario, pode haver resultados imprecisos.

Preparo da amostra

1. Uso adequado de diluentes estéreis: Agua de diluicdo tamponada de fosfato de Butterfields, 4gua peptonada
a 0,1%%, diluente de sal peptonado®, dgua peptona tamponada®, solugdo de Ringer a um quarto da poténcia®,
fosfato hidrogénio dipotassico®, solugéo salina (0,85 - 0,90%), Neogen® Wide-Spectrum Neutralizer®, caldo isento
de bissultfitos®, ou dgua destilada.

Consulte a se¢do “Instrugdes Especificas para Métodos Validados” para obter requisitos especificos.

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

Misture ou homogeneize a amostra.

3. Paracrescimento e recuperacéo ideal dos micro-organismos, ajuste o pH da suspensdo da amostra para ficar entre
6,5 e 7,5. Para produtos acidos, ajuste o pH com 1N NaOH. Para produtos alcalinos, ajuste o pH com 1N HCI.

Plaqueamento
1. Coloque a Placa Neogen Petrifilm SEC sobre uma superficie nivelada e plana.

2. Levante a pelicula superior e, com a pipeta perpendicular a area de inoculacao, despeje 1 mL da suspenséo da
amostra no centro da pelicula inferior.

Role o filme superior para baixo para a amostra, para evitar o aprisionamento de bolhas de ar.

4. Coloque o Difusor Neogen® Petrifilm® com o lado plano para baixo no centro da Placa Neogen Petrifilm SEC.
Pressione delicadamente o centro do Difusor Neogen Petrifilm para distribuir a amostra uniformemente. Espalhe
o inéculo sobre toda a drea de crescimento da Placa Neogen Petrifilm SEC antes que o gel se forme. Nao arraste o
Difusor Neogen Petrifilm sobre o filme.

5. Remova o Difusor Neogen Petrifilm e deixe a Placa Neogen Petrifilm SEC imével por pelo menos um minuto para
permitir a formacgéo do gel.

Incubacgao

Incube as Placas Neogen Petrifilm SEC em posicao horizontal, com a superficie limpa voltada para cima, em pilhas
de até 20 placas. Incube as Placas Neogen Petrifilm SEC durante 24 horas (= 2 horas) a 42°C (+ 1°C). Diversos tempos
e temperaturas de incubacédo podem ser utilizados, dependendo dos métodos de referéncia locais atuais, alguns dos
quais estao listados na secdo intitulada “Instru¢des Especificas para Métodos Validados”, abaixo.

Interpretacao

1. As Placas Neogen Petrifilm SEC podem ser contadas usando um contador de colénias padrao ou qualquer outro
amplificador iluminado. Ndo conte as coldnias presentes na espuma, pois elas ndo estio sob a acdo dos agentes de
seletividade do meio. N&do conte bolhas artificiais que possam estar presentes. A E. coli produz coldnias de verde-
escuro a verde-claro. As colénias podem ter bolhas de gas associadas a elas. Conte todas as coldnias de verde a
azul-esverdeado como E. coli, quer exista ou ndo a presenca de bolhas de gas.

A AVISO

Nao utilize a Placa Neogen Petrifilm SEC para detecgao de E. coli O157. Devido ao fato de a maior parte das
cepas de E. coli 0157 serem atipicas - por exemplo, elas sdo negativas para glucuronidase e nao produzem uma
cor azul-esverdeada - elas ndo serao interpretadas como E. coli nas Placas Neogen Petrifilm SEC.

2. A érea de crescimento circular tem aproximadamente 20 cm?. Em Placas Neogen Petrifilm SEC que contenham mais
de 150 coldnias, as contagens podem ser estimadas contando-se o nimero de colénias em dois ou mais quadrados
representativos e determinando o nimero médio por quadrado. Multiplique o nimero médio por 20 para determinar
a contagem estimada por Placa Neogen Petrifilm SEC.

3. Quando existe presenca de colénias em grandes proporgdes, as Placas Neogen Petrifilm SEC fardo com que toda a
area de crescimento fique cinza ou azul, e apresentardo uma ou ambas as seguintes caracteristicas: muitas coldnias
pequenas, indistintas e/ou muitas bolhas de gas. Quando isto ocorre, registre os resultados como incontéaveis (INC).
Quando uma contagem real for necessaria, plagueie em uma diluigdo maior.

3
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4. Se necessdrio, as colénias podem ser isoladas para melhor identificagdo. Levante o filme superior com técnica de
testagem apropriada e colete a colénia do gel. Faga o teste utilizando procedimentos padréo.

5. Se as Placas Neogen Petrifilm SEC nao puderem ser contadas até 1 hora apds a remogao da incubadora, elas podem
ser armazenadas para enumeracgao posterior através do congelamento em recipiente lacravel, em temperaturas
iguais ou inferiores a -15°C (5°F), por até uma semana.

Para obter mais informagdes, consulte o “Manual de Interpretagdo da Placa Neogen® Petrifilm® para Contagem Seletiva
de E. coli”. Se tiver dlvidas sobre aplicagdes ou procedimentos especificos, visite o nosso site em www.neogen.com ou
entre em contato com seu representante ou distribuidor autorizado da Neogen.

Instrugdes Especificas para Métodos Validados

NF Validation da AFNOR Certification:

O método certificado de validagdo NF 3M 01/08-06/01 esta em conformidade com a norma I1SO 16140-2” em
comparagdo com a ISO 16649-28

Leve em consideragdo os detalhes a seguir ao implementar as instrugdes de uso acima:

Extensao da validagao:
Para testar todos os produtos alimentares humanos, ragdo animal e amostras ambientais industriais.

Preparo da amostra:
Utilize apenas diluentes listados na ISO.

Incubacgao:
Incube as Placas Neogen Petrifilm SEC durante 24 horas (+ 2 horas) a 42°C (+ 1°C).

Interpretagao:

A placa Petrifilm SEC foi validada para enumeracéo utilizando o Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) e interpretacéo
visual de acordo com as instru¢des gerais do método. Consulte o Certificado de Validagdo NF abaixo para obter
informagdes sobre a versdo do software PPRA utilizada no contexto da Validagdo NF. Para obter instrugées 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 SEC antes da enumeracéo nao esta incluido no ambito da Validagcdo NF.

Precaucoes:

Utilize boas préaticas de laboratério de microbiologia, como a ISO 7218. A enumeracao 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 utilizagdo de duas diluigdes sucessivas ou de duas placas da mesma diluicdo ndo podem ser
aplicados (ver paragrafos “Inoculagéo” e “Célculo e expressdo dos resultados”). Para a preparacdo das amostras,
consulte a série ISO 6887, conforme especificado nas normas. Matrizes com um elevado nivel de particulas podem
influenciar a enumeracgéo do Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) e devem ser revistas pelo utilizador.

Para mais informacgdes acerca do fim da validade, consulte o certificado de validagdo NF disponivel no site
mencionado abaixo.

\CATION
«0F
¢

EN ISO 16140

3M 01/08 —-06/01
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Para obter mais informacdes sobre o final da validade, consulte o certificado NF VALIDATION disponivel no site
mencionado acima.
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ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

Frampton, E.W. and L. Restaino, 1993. Methods for Escherichia coli identification in food, water and clinical samples
based on beta-glucuronidase detection. Journal of Applied Bacteriology 74, 223-233.

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

ISO 6887 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

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

ISO 16649-2: Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of
B-glucuronidase-positive Escherichia coli - Part 2: Colony- count technique at 44°C using 5-bromo-4-chloro-3-indolyl
RD-glucuronide.

Consulte as versdes atuais dos métodos-padrao listados acima.

Explicagao dos Simbolos
info.neogen.com/symbols
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MAnpodopiec Ttpoiovtog

MAakidLo ETtiAekTLKNG Katapgtpnong E. coli

NepLypawn Tou Mpoiovtog Kat Zkottog Xpnong

To Neogen® Petrifilm® MAakiSio ETAektikng Katapetpnong E. coli (SEC) eivat éva cuotnpa ToLpou ya
SetypatoAnwia KaAALEpYNTLKOU LECOU TIOU TIEPLEXEL ETILAEKTIKOUG TIAPAYOVTEC, BPETITIKA CUOTATLKA, Evav
Tiapdyovta oxnuatiopol yeAng SLaAuto og KpUo vePO, Kal éva Seiktn Tng SpaoctnpLotntag tng YAukoupoviddaong,
5-Bpwpo-4-yAwpo-3-WwSoAUAL0--D-yAukoupovisilo (BCIG), TTou SLEUKOAUVEL TNV KATAPETPNON TWV ATIOLKLWV.

Ta Neogen Petrifilm MAakiSia SEC xpnotpotolovvtal yia tnv Katapeétpnon tng Escherichia coli (E. coli) otig
Blopnxavieg tpodpipwy Kat Totwv. Ta Tieplocotepa otehéxn E. coli elval BeppoavekTikd kat tapdyouv Brita-
yAukoupoviddaon, €va evlupo Tou avtidpad pe tov deiktn BCIG ota Neogen Petrifilm MAakiSia SEC mapdyovtag
aTtoLkieg oKOUPOU TIPACLVOU WG UTTAE-TIPACLVOU XPpWHATOC. Ta cuotatikd twv Neogen Petrifilm MAakiSiwv

SEC €xouv amoAupavBei, oyt Opwg arootelpwBel. H Neogen Food Safety eival Tiiotomolnpevn katd tov Aebvr)
Opyaviopoé Tutottoinong (ISO) 9001 yia oxedtaopo kal kataokeur). Ta Neogen Petrifilm MAakidia SEC &gv €xouv
Sokipaotel pe 6Aa ta Tibavd Tpotdvta tpodipwy, Stadikaaoieg emegepyaciag Tpodipwy, TIPWTOKOAA EAEYXOU 1) HE
OAa ta Tibava oteAeéxn E. coli A AN\wv Baktnptdiwv.

AcwpalAeLa
O xpnotng mpemeL va SLafAoel, va KatavoroeL Kat va akohouBnoel OAeg T TIAnpodopieg aoddAelag otig odnyleg
yta to Neogen Petrifilm MAakiSlo SEC. duld&te Tig 06nyieg aopalelag yia peANovVTLK avadpopd.

ATIPOEIAOMOIHZH: YTodelkvUeL pia mikivéuvn katdotaar, n otola, edv Sev amodeuyOei, umopel va €xel wg
amotéAeopa Bavato A cofapd TPAUHATIONO A/KAL KATaoTpodn WBloktnoiag.

ATPOZOXH: YroSelkvUeL pLa eTiikivéuvn Kataotaon, n omoia, av 8gv amopeuyOel, puropel va €xeL wg
QTIOTEAECUA PLKPO A HETPLO TPAUMATIOUO )/Kal kataotpodr) tdloktnaiag.

A TNMPOEIAOMOIHZH

Mn xpnotpomoreite to Neogen Petrifilm MAakidio SEC yLa tnv avixveuon tng E. coli 0157. Omtwg Kat ta
nieplocotepa dAAa péca E. coli, to Neogen Petrifilm MAakidio SEC §ev UTIOSELKVUEL ELSLKA €AV glval
TIapov omoLoSmnote otéAexog 0O157. AeSopévou OtL Ta TEpLeodTEPA oTEAEXN 0157 eival atumn E. coli,
yla tapdaseLypa eivat apvnTikd yia yYAUKOUpovLSaco Kal SEv Ttapadyouv UTtAE-Ttpdcivo Xpwia, Sev Oa
avixveutouv oto Neogen Petrifilm MAakidio SEC.

MNa tn peiwon Twv KLvdUvwv Ttou oxetidovtal Y€ TNV ATIOSEGUEUGN HOAUGHEVOU TIPOLOVTOG:
*  AkohouBnoTe OAeG TLG 08nyieg amoBAKevong oL TIEPLEXOVTAL OTLG 08nyleg XProng.
¢ Mnv XpNOLUOTIOLE(TE TO TIPOLOV €AV £XEL TTAPENBEL N Nuepopunvia AMENG.

MNa tn peiwon tou KLvSUvou Tou oxetifetal pe BaktnpLakn AoipwEn Kat EMLPOAUVGCH TOU XWPOU epyaciag:

«  Ekteleote Tov eAeyyo pe to Neogen Petrifilm MAakidlo SEC o€ KataAN\nAa €EOTIALOUEVO EpYACTIPLO UTIO TNV
etiBAedn elbikeupeEvou HIKPoLoAdyou.

« O XpNOTNG TIPETIEL VA EKTIALSEVCEL TO TIPOOWTILKO TOU OTLG TPEXOUOEG KATANANAEG TEXVIKEG EAEYYOU: yLa
apadelypa, Kalég Epyaotnplakeg MNpaktikeg', ISO 170252 ) ISO 72183,

MNa tn peiwon Twv KLvdUvwv Ttou oxetifovtal PE TTAPEPHUNVELA TWV ATIOTEAEGHATWV:

«  H Neogen &¢ev £xeL tekpnplwoel ta Neogen Petrifilm MAakidia SEC yia xprion o€ Blopnyxavieg AAEG EKTOC
Tpodipwv Kal Totwv. MNa mapadewypa, N Neogen &ev €xel TeKUNPLWaoeL T xprion twv Neogen Petrifilm
MAakSiwv SEC yLa éAeyyo vepoU, PapUAKEUTIKWY TIPOTOVTWY A KAAAUVTLKWV.

«  Mnv xpnotpomoteite ta Neogen Petrifilm MAakidia SEC otn Stdyvwon Tabrnoswv o€ avBpwtoug ) {wa.

« Ta Neogen Petrifilm MAakiSia SEC Sev Eexwpilouv eva otelexog E. coli amd kamoLo aAAo.

¢ Tpoédipa pe upnAn TIEPLEKTLKOTNTA O CAKYAPA EVEEXETAL VA HELWCOUV TN XPWHATLKA avtidpaon tng
yYAUKoUpOoVLEAonG Kat va Tiapdyouv avolytol TIPACLVOU XPWHATOC WG AXPWHES ATIOLKIEG.

Ma va JELWOETE TOUG KLVEUVOUG Ttou oXeTiovTal P TEPLBAAANOVTLKI) HOAUVON:

«  Tnpeite Ta tpExovia Plopnxavikd TpATUTIa KAl TOUG TOTILKOUG KAVOVIOPoUG yia Tnv anoppin LoAUCHEVWY
amofANTwv.
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ATMPOZOXH

Oplopéva otelexn Baktnplwv AAAwv amo E. coli dTwg oplopeva oTeAeX oykeAAag, oaAuoveAdag, viepofaktnpidiou
KAl KAEUTTOLEAAQG UTTOpOUV va Ttapdayouv Brta-yAukoupoviddon kat Ba iapdyouv amoLkieq okoUpou TIPACLVOU €W
MTIAE-TIpAcvou Ypwpatog oto Neogen Petrifilm MAakibio SEC, 6iw¢ dtav emwadovtal o€ XaunNAOTEPES aTIO TLG
OUVLOTWHEVEG Beppokpaaiec?.

YupBouleuteite To PUNO Acdopevwv Aodaleiag yia TipocBeteg TAnpodopiec.

EQv €xETE EPWTAOELG OXETLIKA PE OUYKEKPLUEVEG epappoyEg I Stadtkaoieg, TtapakaloUpe emokedpOeite
TNV Wotooehiba pag otn StevBuvon www.neogen.com ) ETILKOWWVAOTE PE TOV TOTILKO 0A¢ AVTLITPOOWTIO A
eCoualobotnpévo Stavopea tng Neogen.

EuBuvn Tou Xpnotn

OL xproteg pepouv TNV uBUVN TNG ATOMLKAG TOUG EE0LKEIWONG e TLG 06nyieg Kal TG TTAnpodopleg Tou TPOLOVTOG.
EriiokedBeite tnv LotooeAiba pag otn StelBuvon www.neogen.com, ] ETILKOLVWVIOTE E TOV TOTILKO 0QG
QVTUTPOowTIO I e§ouatodotnuevo dtavopEa tng Neogen yia Tieploodtepeg TIAnpodopiec.

Katd tnv emhoyr| piag peBddou eheyyou, elvat onpavtiko va avayvwpilete OTL oL EWTEPLKOL TTAPAYOVTEG, OTIWG
peEBoSoL SetypatoAnyiag, TIPwWTOKOANA EAEYYOU, TIPOETOLHACIA KAL XELPLOPOG SELYUATWY KAl N EpyacTtnpLakn
TEXVLKA UTTOPEL va eMNpedoouV Ta ATTOTEAETATA.

ArttoteAel euBUVN Tou xprotn va eTiAegeL oTtoladrTiote peB0bo ) TIPOLOV EAEYXOU, YLa va agLloloyrosL Evav
ETIAPKI ApLOPO SEYUATWY UE TLG KATANANAEG UATPEG KaL PLKPOPBLAKEG TIPOKANOELG, WOTE N eTiAeyuEVn pEBoSog va
LKAVOTIOLEL Ta KPLTpLa Tou XPAaoTN.

ArmtoteAel emtiong euBuvn tou Xpnotn va kabopioel OTL OAeG oL pEBoSoL SOKLUAG KAl Ta amoTeAeopata
QVTATIOKP(VOVTAL OTLG ATIALTACELG TWV TIEAATWV KAl TWV TIPOUNBEUTWY Tou.

‘OTtw¢ Kat pe kabe pebodo eleyyou, Ta armoteAecpata ou Aapfdavovtal amo T XpHon OToLoUSHTIOTE TIPOLOVTOG
Neogen Food Safety 6ev cuvlotoUv €yyunon tng oLdTNTag TV INTPWY A Twv SLadltkactwy Tiou uttoBailovtatl o€
€\eyXo.

MNMepLopLopog Eyyunoswv / MNepLopLlopevn AtoKataotaon

EKTOX EAN AHAQNETAI PHTA XE MIA ENOTHTA I'TA MEPIOPIZMENH EIMYHXH ZTHN ATOMIKH

YYYKEYAZIA TOY MPOIONTOZ, H NEOGEN AMOMOIEITAI OAES TIX PHTES KAI ENNOOYMENES EITYHZEIS,
2YMMNEPINAMBANOMENQN AAAA OXI MEPIOPIZTIKA, OMOIONAHMOTE EIMYHZEQN EMIMOPEYZIMOTHTAX

'H KATAAMAHAOTHTAX A MIA XYTKEKPIMENH XPHZXH. Edv ottoloérmiote ipoidv Neogen Food Safety eivat
ehattwpatikd, N Neogen 1 o eEouclodotnuevog SlavopEag Tng, Katd tnv kpion Toug, Ba avtikataotroouv R
ETLOTPEYPOUV TNV TLUA ayopdg Tou TIPOIOVTOC. AUTEG £(val OL ATIOKAELOTLKEG OAG ATIOKATAOTACELCG. [MpETEL Apeoa
KaL eVTOG €EfvTa NUeEPWV va yvwotoTiotfoete otnv Neogen tnv avakdluyn Twv TBavoAoyoUeVWY EAATTWHATWY
TOU TIPOLOVTOG Kal va eTLoTpEPeTE To TIpoidv otnv Neogen. ETKowwvAoTE Pe Tov avtutpoowTio tng Neogen ) Tov
eSouolodotnpevo Stavopéa tng Neogen yla TIEPALTEPW EPWTIOELG.

NepLopLopog Tng EuBuvng Neogen

H NEOGEN AEN EYOYNETAI I'TA OTTOIAAHMOTE AMQAEIA ‘H ZHMIA, EITE AMEZH, EMMEXH, EIAIKH,
ZYMMNTQMATIKH 'H ANMOOETIKH ZHMIA, YMIMEPINAMBANOMENQN, AAAA OXI MEPIOPIZTIKA, AIA®YTONTQN
KEPAQN. H guB0vn tng Neogen &ev utiepBalivel og kapla Tepimtwon kat uttd kapia vopuLkh Bewpia tnv T ayopdg
TOU TIpoLdVTOG Ttou elkadetat OTL elvat EAattwpatikd

AmtoBnkeuon

@PuAdooeTe Ta pn avolypéva cakouhdkla pe Neogen Petrifilm MAakiSia SEC oto Yuyeio f otnv katdypugn oe
Beppokpacia pikpotepn amo r ion pe 8 °C (46 °F). Mpuv amd tn xpron, adbnote Ta KAELOTA 0akoUAdKLa va €pBouv
o Beppokpaocia Swpatiou Tpwv ta avoigete. Emotpete Ta pn xpnotpomotnuéva Neogen Petrifilm MAakidia
SEC oto oakoUAdKL. Zdpayiote To cakoUAdKL SuTAwvovtag To TIdvw HEPOG TOU Kal KoM oTe pe tawia. Mua va
amoweux0Oel n €kBeon oe vuypacia, pnv tomobeteite oto Puyeio Ta avolypéva cakoUAdkLa. ATtoOnkelote
Ta emavacdpayLlopEva cakoUAAKLa o€ ENpo kal Puyxpo PEPOG yLa O L TIEPLOCOTEPO ATIO TECOEPLG ELSOUASEC.
Zuviotatat va anoBnkevete ta enavacdpaylopeva oakouhdkia pe Neogen Petrifilm MAakidia SEC og katapuktn
(BAETe Tapakdatw) av n Beppokpacia tou epyactnpiou uttepPaivel toug 25 °C (77 °F) f/kat av To Epyacthplo
Bpiloketal og TIeEpLOY A OTIOU N OXETLKN uypacia uTepPaivel To 50% (pe e€aipeon Ttoug KALPATL{OPEVOUC XWPOUG).

lNa va amobnkevoete avolypeva oakouldkia otnv katdpuén, tornobetAote ta Neogen Petrifilm MAakidia SEC oe
€va oppaytlopevo doxelo. Na va ypnolpoTtothoste kamola ano ta katePpuypeva Neogen Petrifilm MAaxiSia SEC,
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avoi&te to doyelo, Pydite Ta MAakiSLa Trou ypetadovtal kat EavaBAaiTe apEcw Ta UTIOAOLTIA 0TV Katdayugn oto
odpaylopévo Soxeilo. Ta Neogen Petrifilm MAakidia SEC &ev TipETiEL va ¥pnoLpoTiolovvTal PHETA TNV Npepopnvia
AAENG toug. O kataPukTng TTou YpnotpoToleltat yia va ¢uAdoooval Ta avolypeéva 0akoUAAKLA, SEV TIPETIEL va EXEL
autépato kKUKAo amdoPuéng, kabwg autod Ba pmopouloe va ekBeoel emavelAnppéva ta Neogen Petrifilm MAakiSia
SEC og uypaoia, n omola propel va kataotpePel Ta TAakidLa.

Mn xpnotpototioste Neogen Petrifilm MAakidia SEC Tou Ttapouctddouv anoypwpatiops. H nuepopnvia Afgng
Kal o aplBpog naptibag emonpaivovtal o kdBe cuokevaoia twv Neogen Petrifilm MAakwbiwv SEC. O aplBpdg
aptidag emonpaivetal emiong ota pepovwpéva Neogen Petrifilm MAakiSia SEC.

AAToppLdn

Metd tn xpAon, ta Neogen Petrifilm MAakiSia SEC pmopel va TieEPLEXOLV HLKPOOPYAVLOOUG TIoU eVEEXETAL Va
arnotehoLv TiBavd BroAoyikd kivbuvo. AkolouBeite ta Tpéyovta Blopnyavikd mpdtuTa yia tTnv anoppudn.

0&nyLeg Xpnong

Tnpeite OAeq TLG 06Nyieg TIPOOEKTIKA. H N TAipnon twv o0dnyuwv propel va odnyrnoeL og avakpLBr) amoteAéopata.

Mpomapackeur dsiypatog

1. Xpnotpotoleite KATANNAQ QTIOCTELPWHEVA APALWTLKA: PUBULOTLIKO StaAupa dwodoplkwv Butterfield®, vepd
Tertévng 0,1%°, apalwTiko TeETTévNG Katl AAAToC?, puBULOTLIKO SLaAupa TIETTovVNGe, SLdAupa quarter-strength
Ringer®, 510080 dwodopLkod kdAo®, akatovyo Stdiupa (0,85-0,90%), Neogen® Wide-Spectrum Neutralizer®,
uypo Bpemtiko péco Letheen Broth xwpig 618e1wdn® A amootapévo vepo.

BAETte TV evotnTa “ELSLKEG 08NYLEG yLA ETILKUPWHEVEG MEOOSOUG” YL TLG ELSLKEC ATIALTIOELG,.

Mn XPNOLHOTIOLELTE APALWTLKA TIOU TIEPLEXOUV KLTPLKO, 0ELVOo BeLwdeg ) OeLoBeLkd pe ta Neogen
Petrifilm MAakidia SEC, S16TL propel va epmodicouv tnv avamtugn. Eqv evdeikvutal pubULOTIKS KLTpLKOU
oTnV TuTiLkr Stadlkaoia, avtikaTtaoTACTE TO PE £va aro Ta pUBPLOTLIKA TIou TiepLypddovtal Ttapamnavw,
Beppaopévo otoug 40-45 °C (104-113 °F).

Avapi&te f) opoyevorotrote to Selypa.

Ma KaAUTepn avdarmtuén kat avaktnaon Twy PLKPoopYaviopwy, pubuiote To pH tou evaltwpiuatog deiypatog ota
6,5-7,5. Na 6&wa mpoidvta, pubpuiote to pH pe TN NaOH. lNa aAkaAkd mipoiovta pubpiote to pH pe 1N HCL.
Emtictpwon
1. TomoBetAote to Neogen Petrifilm MAakibio SEC o€ pia emimedn etupdavela.

2. Avaonkwote TNV emavw PEPBPAvN Kat, KE TNV TILTETa KABeta otnyv emudpdvela eufolacpou, xopnyhote 1 mL
TOU EVALWPMATOC SE(YHATOC OTO KEVTPO TNG KATW HEPBPAVNG.

3. Kuhjote tnv endvw pepBpdvn Ttpog Ta KATw endvw oto Selypa yla va urodioete tnv Tayidsuon dpuoaiibwv agpa.

TomoBetAote Ttov Neogen® Petrifilm® AlaokopTiloTr| e TNV €minedn TAEUPA TIPOG TA KATW OTO KEVTPO TOU
Neogen Petrifilm MAaki6iov SEC. Migote amald oto kEvipo tou Neogen Petrifilm Ataokoptiioti ywa va
Slavelpete to Selypa opodpopda. Amwote to epoAlacpa emavw og oAOKANPN TNV emidAvela avATITUENG Tou
Neogen Petrifilm MAaki6iou SEC Tipwv va oxnuatiobel yeéAn. Mn oupete tov Neogen Petrifilm Alaokoptiioth
KATA pHAKOG TNG pEpBpAvNg.

5. Adaipeote tov Neogen Petrifilm Alaokoptiioth kat adpriote to Neogen Petrifilm MAakidio SEC avevoxAnto ya
TOUAGYLOTOV €Va AETTTO YLA VA ETILTPEYETE TO OXNUATIOUO YEANG.

Emtwaon

Entwdote ta Neogen Petrifilm MAakidia SEC og opilovtia B€on pe tn Stadpavh TIAeEUPA TIPOG TA ETIAVW OE OTOPEG

Twv 20 TAaKLSiwv to TIoAU. Eltwdote ta Neogen Petrifilm MAakidia SEC eTti 24 wpeg £2 wpeg otoug 42 °C +1 °C.

MTopouv va xpnotpototn8ouv apketoi Stapopetikol ¥povol kat Bepokpacieg emwaong avaloya e TLG

TPEXOUOEC TOTILKEG EBOSOUC avadopdg, HEPLKEG aTIO TLG OTIOlEC avadEpovTal oTNV TIAPAKATW vOTNTA HE TITAO

“ELSLKEG 08NyLEG yLA ETILKUPWHEVEG MEBOSOUG".

Eppnveia

1. Ouarmotkieg ota Neogen Petrifilm MAakiSia SEC pummopouv va katauetpnBouv Pe XprHon TUTILKOU attaplOunTh)
ATIOLKLWV 1] AAANG PWTELVIG CUOKEUNG peyeBuvonG. Mnv KATAUETPATE ATIOLKIEG ETTAVW o€ PppdktTn adpou,
KaBWE QUTEG £XOUV ATTOHAKPUVOEL aTTO TNV ETILAEKTLK ETILPPOR TOU UTIOOTPWHATOG. MV KATApETpATE TEXVNTES
duoalibeg Trou pmopel va eivat tapoloeg. H E. coli tapdyel amolkieg okoUpou TIPAGLVOU £wG avoLYToU TIPACLVOU
XpwHatog. O arolkieg propel va €youvv Guoalideq aepiou oYeTL{OHEVEG e QUTEG. KATAPETPOTE ONEG TLG
QTIOLKIEG TIPACLVOU WG PTTAE-TIPACLVOU XpWHATOG WG E. coli elte elval Ttapovoeg puoalideg aeplou eite OxL.
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Mn xpnotpottoteite to Neogen Petrifilm MAakidio SEC yia tnv avixveuvon tng E. coli 0157. Asdopévou otL Ta
niepLocotepa oteAéxn E. coli 0157 ival dtuTa, yLa mapadeLypa eivat apvnTikda yra yAukoupovisdaor, Sev
TIAPAYOUV UTIAE-TIPACLVO XpWHA, KaL SV Ba eppnveutolV wg E. coli ata Neogen Petrifilm MAakisSia SEC.

2. H kuk\kn emipavela avarmruéng eival epitou 20 cm2. YTtoAoylopol purtopouv va yivouv og Neogen Petrifilm
MAakiSia SEC Tou TepLEYOLV TIEPLOOOTEPEC aTd 150 aToLKieg KATAUETPWVTAG TOV APLOUO TWV ATIOKLWVY OE U0 1)
TIEPLOCOTEPA AVTUTPOOWTTIEUTIKA TETpaywviSLa kat Tipoadlopilovtag To HESO Opo avd TETpaywvislo. MoAam\aotdote
ToV PECO aplBud et 20 yia va TipooSLoploeTe ToV eKTLWHEVO aplOo ava Neogen Petrifilm MAakiSio SEC.

3. 'Otav gival mapouoeg amoLkieg oe peyaloug aplBuoug, ta Neogen Petrifilm MAakiSia SEC Ba kdvouv oAOKANpN
TNV TEPLOY M avartuéng va yIvel yKpL A UTTAE, Kat Pe éva A kat ta Vo amod ta akoAouba XapakTnpLoTIKA:
TIONAEG ULKPEG, N SLAKPLTEG attolkieg f/kal TIOANEG puoaliseg agpiou. ‘Otav ocupfaivel autd, kataypadte
Ta AmoteAéopata wg Tdpa ToAAA yla va katapetpnBouv (TNTC). ‘Otav amatteitat akpLphg KatapeTpnon,
ETILOTPWOTE O€ PeyalUtepn apaiwon.

4. 'Omou glvat amapaitnto, oL ATOLKIEG UTTOPOoUV Va ATIOpoVWBOoUV yLa TIEPALTEPW TAUTOTIOINCN. AVAONKWOTE
TNV €MAvw PERPPAVN XPNOLUOTIOLWVTAG KATAAMNAN TEXVLKI EAEYYOU KAl CUANEETE TNV attolkia aro tn yeAn.
Atlevepyrote €ENeyY0 XPNOLUOTIOLWVTAG TLG KaBLlEpwHEVEG SLASIKAOLEG.

5. Av ta Neogen Petrifilm MAakidta SEC gv pmopouv va katapetpnBbouv og Stdotnua 1 wpag amno tnv adpaipeon
TouG amod To BAAAO EMWACNG, KTTOPOUVV va amoBnKeuToUv WoTe va KatapetpnBouv apyodtepa adpou
katauyBouv o odpaylopévo Soxelo og Beppokpacia pkpdtepn aro A ion pe pelov 15 °C (5 °F) yua Staotnpa
OXL HeyaAUTepo TN piag eBdopddac.

Na meploodtepeg MAnpodopieg, avatpegte otov “Odnyd Eppunveiag tou Neogen® Petrifilm® MAakiS{ou ETILAEKTLKNAG

Katapétpnong E. coli”. EQv €XETE EPWTAOELG OXETLKA E OUYKEKPLUEVEG EPappoyEG I Sltadlkaoieg, TTapakaloUpe

eTiLokedBeite TNV LotooeAida pag otn StevtBuvon www.neogen.com ) ETILKOWVWVAOTE PE TOV TOTILKO 0AG

avtnpoéowto f e§ouotlodotnpevo Stavopéa tng Neogen.

ELSLKEG 08NyleG yLa ETILKUPWHEVEG MEOOSOUG

NF Validation amoé tnv AFNOR Certification.

H miotomoinpévn pé6odog 3M 01/08-06/01 tou NF Validation cuppoppwvetal pe to ISO 16140-27 o€
oUykpLon pe to ISO 16649-28.

XPNOLUOTIOLAOTE TLG AETITOPEPELEG TTIOU aKoAouBoUV dtav edappdlete TIg Tapamnavw 0dnyieg Xpnong:

Nedio eykupotntag:
la tov €é\eyyo OAWV TwV TIPOIOVTWY avBpwTivng Statpodng, Tpodwv {wwv cuVTPodLAG KAl BLONYAVIKWVY
TIEPLBANNOVTLKWY SELYIATWV.

MpostoLpacia deiypatog:
XpnoLpoTioLe(Te HOVO apalwTIKA Kataywpnpeéva katda ISO.

Emtwaon:
Enwdaote ta Neogen Petrifilm MAakidia SEC emi 24 wpeg +2 wpeg otoug 42 °C +1 °C.

Eppnveia:

Ta tpuPAla Petrifilm SEC €xouv emiikupwBel yia amapiBunon pe xpAnon tou Petrifilm Plate Reader Advanced
(PPRA) Kal oTTTLKA eppnvela cUPPwWVA PE TLG YEVLKEG 08nyieg TnG peBdSou. H €kdoon Ttou Aoylopitkou PPRA Tou
XpnotpototnBnke yla tnv emkupwon NF Validation avadépetal oto miotomowntikd NF Validation mapakdtw.
Na odnyieg oxeTikd pe tn XpHon tou PPRA kal Tou AoyLlopLkoU, avatpedte oto eyxelpiblo xpAong. Ma tnv o
nipdodatn €kdoan, enokedBeite Tov LOTOTOTIO heogen.com.

*H katayugn twv TAakwv Petrifilm SEC 1ipwv amnd tnv anapibunon dev epthapfdvetal oto medio ebappoyrg tng
emkUpwong NF Validation.
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MpowuAdgerg:

Edappdlete opbeg TpaKTIKEG PLkpoBLoAoyLkoU epyactnpiou, oTiwg To ISO 7218. H amapiBunon pe xprnon evog
Hovo TpuPAiou kat plag povo apaiwong eivat pia emhoyn Tou €xel TiiototownBel oto NF Validation armd tnv
AFNOR. Ze auté to mAaiolo, gv propolv va ebappootoly oL amaltnoelg tou ISO 7218 oxetikd pe tn xpron Svo
SLadoyLkwyv apaltwoewv A Vo TIAakwv pe TNV (Sla apaiwon (BA. tapaypddoug «EpBOALACHOG» KAl «YTIOAOYLOHOG
Kal Ttapouciacn Twv anmoteAeoUATwy»). MNa Ttnv pogtoLpacia tov delypatog, avatpete otn oslpd ISO 6887 dmwg
opietat ota mpotuta. Ot HATPEG HE UYPNAF CUYKEVTPWON OWHATSwY pTtopel va emnpedoouy tnv anapiBunon pe
To Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) kat Ba TipETeL va eAeéyyovtal amo Tov XpAotn.

Na meploodtepeg MAnpodopleg oxeTkA e Tn A\EN oyLog, deite to TiiotomolnTikd NF Validation mou SiatiBetat
OTOV LOTOTOTIO TIoU avadEpETal TTApaKATwW.

\CATION
“1\\'-
o

VALIDATION
EN 1SO 16140

3M 01/08 -06/01
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

MNa meplocotepeg MANPodPopileq OXETIKA PE TN AN TNG EYKUPOTNTAG, TTAPAKANOUE QVATPEETE OTO TILOTOTIOLNTLKO
NF VALIDATION 1ou StatiBetal otov LotdToTo TIou avadEpeTal apanavw.
MapamopTeg
1. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for

Nonclinical Laboratory Studies.

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

ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination.

Frampton, EW. and L. Restaino, 1993. Methods for Escherichia coli identification in food, water and clinical
samples based on beta-glucuronidase detection. Journal of Applied Bacteriology 74, 223-233.

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

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

7. 1SO 16140-2. Microbiology of the food chain - Method Validation - Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

8. 1SO 16649-2: Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of
[3-glucuronidase-positive Escherichia coli - Part 2: Colony- count technique at 44°C using 5-bromo-4-chloro-3-
indolyl RD-glucuronide.

Avatpefte oTLg TpEYOUOEG eKEOOELG TWV TUTILKWV HeBASwv Ttou TtapatiBevtal apandvw.

Erte§nynon Twv ZupBoAwv

info.neogen.com/symbols
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Informacje o produkcie

Ptytka do selektywnego oznaczania liczby E. coli

Opis i przeznaczenie produktu

Ptytka Neogen® Petrifilm® do selektywnego oznaczania liczby E. coli (SEC) to gotowy system pozywek hodowlanych

do prébek, ktory zawiera srodki selekcyjne, substancje odzywcze, rozpuszczalny w zimnej wodzie srodek zelujgcy oraz
wskaznik aktywnosci glukuronidazy, 5-bromo-4-chloro-3-indolilo-D-glukuronid (BCIG), ktéry utatwia zliczenie kolonii. Plytki
Neogen SEC Petrifilm stosuje sie do liczenia bakterii Escherichia coli ( E. coli) w przemysle spozywczym. Wiekszo$é
szczepow E. coli jest termotolerancyjna i produkuje beta-glukuronidaze, enzym, ktéry reaguje ze wskaznikiem BCIG w
ptytkach Neogen SEC Petrifilm, dajagc kolonie o barwie ciemnozielonej do niebiesko-zielonej. Sktadniki ptytki Neogen
SEC Petrifilm sg odkazone, lecz nie wyjatowione. Firma Neogen Food Safety uzyskata certyfikat Miedzynarodowej
Organizacji Normalizacyjnej (ISO) 9001 w zakresie projektowania i wytwarzania. Ptytki Neogen SEC Petrifilm nie zostaty
przetestowane ze wszystkimi mozliwymi produktami zywnosciowymi, procesami dotyczgcymi zywnosci, protokotami
testow oraz wszystkimi mozliwymi szczepami bakterii E. coli lub innych mikroorganizméw.

Bezpieczenstwo

Uzytkownik powinien przeczyta¢, zrozumieé i przestrzega¢ wszystkich informacji dotyczacych bezpieczenstwa zawartych
w instrukcji dotyczgcej ptytki Neogen SEC Petrifilm. Instrukcje bezpieczenstwa nalezy zachowac do przysztego
wykorzystania.

A OSTRZEZENIE: Oznacza niebezpieczng sytuacije, ktérej skutkiem, w razie braku podjecia srodkéw zapobiegawczych,
mogg by¢ powazne obrazenia ciata lub $mier¢ i/lub uszkodzenia mienia.

APRZESTROGA: Oznacza niebezpieczng sytuacje, ktorej skutkiem, w razie niepodjecia $rodkéw zapobiegawczych,
mogg by¢ niewielkie lub umiarkowane obrazenia ciata i/lub uszkodzenia mienia.

A OSTRZEZENIE

Nie stosowac plytek Neogen SEC Petrifilm do wykrywania E. coli 0157. Jak wiekszos$¢ innych pozywek E. coli,
ptytka Neogen SEC Petrifilm nie bedzie swoiscie wskazywac, czy obecny jest jakikolwiek szczep O157. Poniewaz
wiekszos¢ szczepow 0157 to atypowe E. coli, na przykiad sg one ujemne dla glukuronidazy i nie beda dawac¢
barwy niebiesko-zielonej, nie beda one wykrywane na plytce Neogen SEC Petrifilm.

Aby ograniczy¢ zagrozenia zwigzane z uwolnieniem do srodowiska skazonego produktu:
*  Przestrzega¢ wszystkich instrukcji dotyczgcych przechowywania produktu zawartych w instrukcji stosowania.
*  Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci.

Aby ograniczy¢ zagrozenia zwigzane z infekcjg bakteryjna i skazeniem w miejscu pracy:

*  Przeprowadzi¢ test ptytki Neogen SEC Petrifiilm w odpowiednio wyposazonym laboratorium i pod nadzorem
wykwalifikowanego mikrobiologa.

*  Obowigzkiem uzytkownika jest przeszkolenie personelu w zakresie aktualnych, odpowiednich technik badan: Na
przyktad, w zakresie dobrych praktyk laboratoryjnych', ISO 170252 lub ISO 72183.

Aby ograniczy¢ zagrozenia zwigzane z bledna interpretacjg wynikéw:

« Firma Neogen nie zatwierdzita stosowania ptytek Neogen SEC Petrifilm w przemystach innych niz spozywczy.
Przyktadowo, firma Neogen nie zatwierdzita ptytek Neogen SEC Petrifilm do testowania wody, farmaceutykéw ani
kosmetykow.

* Nie nalezy uzywac ptytek Neogen SEC Petrifilm do testéw diagnostycznych u ludzi i zwierzat.

»  Plytki Neogen SEC Petrifilm nie umozliwiajg rozréznienia szczepow E. coli od innych szczepdw.

«  Zywnosé o duzej zawartosci cukru moze zmniejszaé reakcje barwng glukuronidazy i dawaé kolonie o barwie
bladozielonej do bezbarwnych.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane ze skazeniem srodowiska:
*  Przestrzegac¢ aktualnych standardéw przemystowych i regulacji miejscowych dotyczgcych usuwania skazonych
odpaddw.
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Kilka szczepow bakterii innych niz E. coli takich jak niektére Shigella, Salmonella, Enterobacter oraz Klebsiella, moze
produkowac beta-glukuronidaze i bedzie tworzy¢ kolonie ciemnozielone do niebiesko-zielonych na ptytce Neogen SEC
Petrifilm, szczegdlnie przy inkubacji w temperaturach nizszych niz zalecane*.

Aby uzyskac dodatkowe informacje, nalezy zapoznac¢ sie z kartg charakterystyki.

W przypadku pytan dotyczgcych konkretnych zastosowan lub procedur zachecamy do odwiedzenia naszej witryny
pod adresem www.neogen.com lub do skontaktowania sie z przedstawicielem firmy Neogen albo autoryzowanym
dystrybutorem.

Obowiazki Uzytkownika

Uzytkownicy sg odpowiedzialni za zapoznanie sie z instrukcjami i informacjami o produkcie. W celu uzyskania
dodatkowych informaciji zapraszamy na naszg witryne pod adresem www.neogen.com lub do skontaktowania sie
z przedstawicielem firmy Neogen albo autoryzowanym dystrybutorem.

Przy wyborze metody testowania nalezy mie¢ na uwadze, ze takie czynniki zewnetrzne, jak metody prébkowania,
protokoty testowania, przygotowanie prébki, dalsze postepowanie i technika laboratoryjna mogg wptywaé na uzyskiwane
wyniki.

Obowigzkiem uzytkownika przy wyborze jakiejkolwiek metody testowania lub produktu jest poddanie ocenie dostatecznej
liczby probek z wiasciwymi matrycami i z uwzglednieniem zagrozeh powodowanych przez mikroorganizmy, tak aby
zastosowana metoda mogta spetni¢ oczekiwania uzytkownika i ustalone przez niego kryteria.

Obowigzkiem uzytkownika jest rowniez dopilnowac, aby zastosowane metody testowania i uzyskane wyniki spetniaty
wymagania klienta i dostawcy.

Tak jak w przypadku kazdej metody testowania, wyniki uzyskiwane za pomocg produktu Bezpieczenstwa zywnosci
Neogen nie stanowig gwarancji jakosci testowanych matryc lub proceséw.

Wylaczenia Gwarancji / Ograniczone Srodki Zaradcze

JESLI NIE ZOSTALO TO WYRAZNIE OKRESLONE W ROZDZIALE DOT. POJEDYNCZYCH OPAKOWAN
PRODUKTOW OGRANICZONEJ GWARANCJI, NEOGEN WYtLACZA ODPOWIEDZIALNOSC WSZYSTKICH
GWARANCJI W SPOSOB JAWNY ORAZ DOROZUMIANY, W TYM MIEDZY INNYMI, DOWOLNYCH GWARANCJI
ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM | PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. Jesli zostanie dowiedzione, ze
jakikolwiek produkt Bezpieczenstwa zywnosci Neogen jest wadliwy, firma Neogen lub jej autoryzowany dystrybutor
wymieni lub, wedtug uznania, zwrdéci koszty zakupu tego produktu. Sg to jedyne przystugujgce srodki zaradcze. W ciggu
60 dni od wykrycia jakiejkolwiek podejrzewanej wady produktu nalezy niezwtocznie powiadomic firme Neogen oraz
zwrocic¢ produkt.

W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Neogen lub autoryzowanym dystrybutorem firmy
Neogen.

Ograniczenie Odpowiedzialnosci Firmy Neogen

NEOGEN NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY LUB STRATY, ZAROWNO BEZPOSREDNIE,
POSREDNIE, SZCZEGOLNE, UBOCZNE LUB NASTEPCZE, W TYM MIEDZY INNYMI ZA UTRACONE ZYSKI. W
zadnym wypadku odpowiedzialno$¢ firmy Neogen przyznana na mocy prawa nie moze przekroczy¢ ceny zakupu
produktu, wobec ktérego domniemywa sie, ze jest wadliwy.

Przechowywanie

Woreczki z ptytkami Neogen SEC Petrifilm przechowywac¢ nieotwarte, schtodzone lub zamrozone w temperaturze nizszej
lub réwnej 8°C (46°F). Bezposrednio przed uzyciem pozostawi¢ nienaruszone woreczki, aby osiggnety temperature
pokojowa. Niewykorzystane ptytki Neogen SEC Petrifilm wtozy¢ z powrotem do woreczka. Zamkna¢ szczelnie, zaginajac
brzeg woreczka i zaklejajgc tasma klejgcg. Aby zapobiec narazeniu na dziatanie wilgoci, nie schladzaé otwartych
woreczkéw. Ponownie uszczelnione woreczki przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu przez okres maksymalnie
czterech tygodni. Zaleca sie, aby ponownie uszczelnione woreczki z ptytkami Neogen SEC Petrifilm przechowywac¢ w
zamrazarce (patrz ponizej), jesli temperatura w laboratorium przekracza 25°C (77°F) i/lub jesli laboratorium jest potozone
w regionie, w ktérym wilgotnos¢ wzgledna przekracza 50% (z wyjatkiem pomieszczen klimatyzowanych).

W celu przechowywania otwartych woreczkéw w zamrazarce umiesci¢ ptytki Neogen SEC Petrifilm w pojemnikach, ktore
mozna hermetycznie zamkng¢. Aby wyjgé zamrozone ptytki Neogen SEC Petrifilm w celu ich uzycia, otworzy¢ pojemnik,
wyjaé potrzebne ptytki i niezwtocznie wtozy¢ pozostate ptytki do zamrazarki w szczelnie zamknietym pojemniku. Plytek
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Neogen SEC Petrifilm nie nalezy stosowac po uptynieciu daty waznosci. Zamrazarka uzywana do przechowywania
otwartych woreczkéw nie moze by¢ wyposazona w funkcje automatycznego odszraniania, poniewaz wielokrotne
narazenie ptytek Neogen SEC Petrifilm na wilgo¢é moze spowodowac ich uszkodzenie.

Nie uzywac ptytek Neogen SEC Petrifilm, ktére noszg slady przebarwien. Data waznosci oraz numer serii znajdujg sie na
kazdym opakowaniu ptytek Neogen SEC Petrifilm. Numer partii jest rowniez podany na poszczegolnych ptytkach Neogen
SEC Petrifilm.

AUsuwanie
Wykorzystane ptytki Neogen SEC Petrifilm mogg zawiera¢ drobnoustroje, ktére potencjalnie mogg stanowi¢ zagrozenie
biologiczne. Postepowac zgodnie z biezgcymi normami branzowymi dotyczgcymi utylizacji.

Instrukcje Stosowania
Nalezy doktadnie przestrzegaé wszystkich instrukcji. W przeciwnym razie wyniki mogg by¢ niedoktadne.

Przygotowanie prébek

1. Nalezy stosowa¢ odpowiednie jatowe rozcienczalniki: woda do rozcienczen z buforem fosforanowym Butterfield'a®,
woda peptonowa 0,1%?, solny rozcienczalnik peptonowy?®, buforowana woda peptonowa®, roztwér Ringera
(1/4 sity)8, wodorofosforan dipotasowy?®, sél fizjologiczna (0,85-0,90%), Neogen Wide-Spectrum Neutralizer®, wolna
od dwusiarczynéw pozywka bulionu Letheen® lub woda destylowana.

Szczegotowe wymagania opisano w czesci ,,Instrukcje specjalne dotyczace zatwierdzonych metod”.

Nie stosowa¢ z ptytkami Neogen SEC Petrifilm rozcienczalnikéw zawierajgcych cytrynian, disiarczyn lub
tiosiarczan, poniewaz moga one hamowa¢ wzrost. Jesli w standardowej procedurze wskazane jest zastosowanie
buforu na bazie cytrynianu, nalezy zastgpi¢ go jednym z buforéw wymienionych powyzej, podgrzanym do temperatury
40-45°C (104-113°F).

Wymieszac¢ lub zhomogenizowacé prébke.

W celu uzyskania maksymalnego wzrostu i odzyskiwania mikroorganizméw nalezy dostosowa¢ pH zawiesiny probki
do 6,5 - 7,5. W przypadku produktéw kwasowych nalezy dostosowac pH, stosujgc 1N NaOH. W przypadku produktéw
zasadowych dostosowac pH, stosujgc 1N HCI.

Stosowanie ptytek
1. Umiesci¢ ptytke Neogen Petrifilm SEC na ptaskiej, rownej powierzchni.

2. Podnies¢ wierzchnig folie i za pomocg pipety ustawionej prostopadle do obszaru inokulacji rozprowadzi¢ 1 ml
zawiesiny probki na srodku spodniej folii.

Rozwing¢ wierzchnig folie na prébce, aby zapobiec uwieznieciu pecherzykéw powietrza.

Umiesci¢ gtaszczke Neogen® Petrifilm® ptaskg strong do dotu na ptytce Neogen Petrifilm SEC. Delikatnie nacisngé
srodek Neogen Petrifilm gtaszczki, aby réwno rozprowadzi¢ probke. Przed zelowaniem rozprowadzi¢ materiat
posiewowy po catej powierzchni wzrostu ptytki Neogen SEC Petrifilm. Nie przesuwac¢ Neogen Petrifilm gtaszczki
wzdtuz folii.

5. Zdjg¢ Neogen Petrifilm gtaszczke i pozostawi¢ ptytke Neogen SEC Petrifilm na przynajmniej 1 minute, aby umozliwic¢
wytworzenie sie zelu.

Inkubacja

Inkubowac ptytki Neogen SEC Petrifilm w pozycji poziomej, przezroczystg strong skierowang do goéry, w stosach po
maksymalnie 20 ptytek. Inkubowac¢ ptytki Neogen SEC Petrifilm przez 24 + 2 godziny przy 42°C + 1°C. W zaleznosci od
biezgcych metod przyjetych lokalnie mozna stosowacé rézne czasy oraz temperatury inkubaciji. Niektére z nich wymieniono
ponizej w czesci ,,Instrukcje specjalne dotyczace zatwierdzonych metod”.

Interpretacja wynikow

1. Plytki Neogen SEC Petrifilm mozna zlicza¢ za pomocg standardowego licznika kolonii lub innego podswietlanego
szkfa powiekszajgcego. Nie liczy¢ kolonii na blokadzie z piany, poniewaz zostaty one oddzielone od wybidrczego
oddziatywania podtoza. Nie liczy¢ pecherzykéw-artefaktow, ktére mogg by¢ obecne na ptytce. E. coli produkuje
kolonie w kolorach od ciemnozielonego do jasnozielonego. Kolonie mogg mie¢ powigzane z nimi pecherzyki gazu.
Zliczy¢ wszystkie kolonie zielone do niebiesko-zielonych jako E. coli niezaleznie od obecnosci pecherzykéw gazu.
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Nie stosowac plytek Neogen SEC Petrifilm do wykrywania E. coli O157. Poniewaz wiekszos$¢ szczepow E. coli
0157 jest atypowa, na przykiad, sg one ujemne dla glukuronidazy, nie beda dawac¢ niebiesko-zielonej barwy, i nie
beda interpretowane jako E. coli na ptytkach Neogen SEC Petrifilm.

2. Okragty obszar wzrostu to okoto 20 cm?. Oszacowan mozna dokonywac¢ w oparciu o ptytki Neogen SEC Petrifilm
zawierajgce wiecej niz 150 kolonii, zliczajgc liczbe kolonii z dwdch lub wiekszej liczby reprezentatywnych kwadratow
i okreslajac srednig liczbe na kwadrat. W celu otrzymania szacowanej liczby na ptytce Neogen Petrifilm SEC nalezy
pomnozy¢ Srednig liczbe przez 20.

3. Gdy obecne sg bardzo liczne kolonie, ptytki Neogen SEC Petrifilm spowoduja, ze caly obszar wzrostu stanie sie
szary lub niebieski lub pojawi sie ktorakolwiek albo obie z ponizszych charakterystyk: wiele matych, niewyraznych
kolonii i/lub wiele pecherzykéw gazu. Jesli wystgpi powyzsza sytuacja, rezultaty nalezy oznaczy¢ jako zbyt liczne,
aby policzy¢ (TNTC — too numerous to count). Jesli wymagane jest rzeczywiste zliczenie, zastosowac wyzsze
rozcienczenie.

4. Jesli to konieczne, mozna izolowacé kolonie w celu dalszej identyfikacji. Unie$¢ wierzchnig folie przy uzyciu odpowiedniej techniki
testowania i wybrac kolonie z zelu. Test wykorzystujgcy procedury standardowe.

5. Jesli nie mozna zliczy¢ ptytek Neogen Petrifilm SEC w ciggu 1 godziny od wyjecia z inkubatora, mozna odtozy¢ je do
przechowywania w celu zliczenia ich w pézniejszym czasie. W tym celu nalezy zamrozi¢ je w szczelnym pojemniku w
temperaturze nizszej bgdz réwnej minus 15°C (5°F) na okres maksymalnie jednego tygodnia.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy zapoznac¢ sie z ,Przewodnikiem interpretacji Neogen® Petrifilm® ptytek do
selektywnego oznaczania liczby E. coli”. W przypadku pytan dotyczgcych konkretnych zastosowan lub procedur zachecamy
do odwiedzenia naszej witryny pod adresem www.neogen.com lub do skontaktowania sie z przedstawicielem firmy Neogen
albo autoryzowanym dystrybutorem.

Specjalne instrukcje dotyczace zatwierdzonych metod
Certyfikacja NF Validation instytutu AFNOR Certification:
Certyfikowana metoda NF Validation 3M 01/08-06/01 jest zgodna z ISO 16140-2” w poréwnaniu z ISO 16649-2°

Podczas wdrazania powyzszych instrukcji stosowania nalezy skorzysta¢ z ponizszych informacji szczegétowych:

Zakres zatwierdzania:
Testowanie wszystkich produktow zywnosciowych przeznaczonych dla ludzi, zwierzgt domowych oraz probek ze
Srodowiska przemystowego.

Przygotowanie prébki:
Stosowac wytgcznie rozcienczalniki z listy 1SO.

Inkubacja:
Inkubowac ptytki Neogen SEC Petrifilm przez 24 + 2 godziny przy 42°C + 1°C.

Interpretacja:

Plytka Petrifilm SEC zostata zweryfikowana pod kgtem oznaczania liczby za pomocg czytnika Petrifilm Plate Reader
Advanced (PPRA) i interpretacji wizualnej zgodnie z ogdlnymi instrukcjami dotyczacymi metody. Nalezy sie zapoznac

z ponizszym certyfikatem walidacji NF Validation, aby uzyskaé informacje o wersji oprogramowania PPRA uzywanej w
kontekscie walidacji NF. Instrukcje dotyczgce korzystania z PPRA i oprogramowania mozna znalez¢ w instrukcji obstugi.
Najnowszg wersje mozna znalez¢ na stronie neogen.com.

*Zamrazanie ptytek Petrifilm SEC 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 opcjg certyfikowang w ramach walidacji NF Validation przez AFNOR
Certification. W tym kontekscie nie mozna stosowaé¢ wymagan normy ISO 7218 dotyczacych stosowania dwdch kolejnych
rozcienczen lub dwéch ptytek o tym samym rozcienczeniu (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 mogg 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 nizej
wymienionej stronie internetowe;j.
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ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Dodatkowe informacje na temat korica waznosci mozna znalez¢ w certyfikacie NF VALIDATION dostepnym na wskazanej
powyzej stronie internetowe;.
Zrédta
1. U.S. Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Part 58. Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies.
ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

Frampton, E.W. and L. Restaino, 1993. Methods for Escherichia coli identification in food, water and clinical samples
based on beta-glucuronidase detection. Journal of Applied Bacteriology 74, 223-233.

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

6. 1SO 6887 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination.

7. 18O 16140-2. Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

8. IS0 16649-2: Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of
3-glucuronidase-positive Escherichia coli - Part 2: Colony-count technique at 44°C using 5-bromo-4-chloro-3-indolyl
RD-glucuronide.

Nalezy odnies¢ sie do aktualnych wersji wymienionych powyzej metod standardowych.

Objasnienie Symboli
info.neogen.com/symbols
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NHCTpYKLMN K NpenapaTy

TecT-nnacTtuHa gnsa noacyeta E. coli

OnucaHue N HasHaueHue MNpoayKTa

TecT-nnactuHa Neogen® Petrifilm® gns nogcyeta E. coli (SEC) — 3To noAroToBAeHHas NuTaTeNbHasa cpeaa,
coZiepXKalllas cenekTMBHbIe areHThl, MMTaTe/lbHble BeLLecTBa, PaCTBOPUMBIA B XONOAHOWM BOAe refieobpasyroLmii
areHT N NHAMKATOP roKypoHuaasel BCIG (5-6pom-4-xnop-3-nHaonnn-D-ratokypoHus), obnervaroLwwmii nogcyet
KonoHui. TecT-nnactnHbl Neogen Petrifilm SEC npegHasHaveHbl ans nogcyeta Escherichia coli (E. coli) npwn
NPOW3BOACTBE MULLLEBLIX MPOAYKTOB 1 HAMUTKOB. BONBLLIMHCTBO LWITaMMOB E. coli ABNSIOTCA TepMOTONEPaHTHLIMU
1 BblAeNsaroT 6eTa-rNrKypoOHMAa3y — 3H3MM, KOTOPLI BCTyNaeT B peakyuto ¢ nHamkatopom BCIG TecT-nnactuH
Neogen Petrifilm SEC, o6pa3ys TeMHO-3e1eHOe U C1He-3eNeHoe BeLLeCTBO, OKPaLUBatoLLLee KOJIOHWNN.
KomnoHeHTbI TecT-nnactuiH Neogen Petrifilm SEC ge3snH$uLmnpoBaHbl, 04HAaKO He CTepuaM30BaHbl. KoMnaHms
Neogen Food Safety nmeet ceptudumkat MexayHapoAHOM opraHmM3auum no ctaHgapTtuauymm (ISO) 9001 B

chepe pa3paboTok 1 NponsBoAacTBa. TecT-nnactuHbl Neogen Petrifilm SEC He 6b111 NPOTECTVMPOBAaHbI Ha BCEX
BO3MOXHbIX MPOAYKTax MUTaHWUs, NpoLieccax 0b6paboTky NPOoAyKTOB, MPOTOKOMAX aHaIMN3a, a Takxke Ha BCex
BO3MOXHbIX LUTamMMax E. coli n apyrnx 6akrepuii.

TexHuKa be3zonacHoCcTn

MNonb3oBartenb AO0J/DKEH NpoYecTb, MOHATb U CO611POAaTb BCE yKa3aHuda Nno TeXxHuKe 6e30MnacHoOCTU B MHCTPYKLUNAX K
TecT-nnactuHam Neogen Petrifilm SEC. CoxpaHuTe MHCTPYKLMM MO TeXHMKe 6€30MacHOCTU 4151 UCMOJIb30BaHMSA B
JanbHenLweM.

ANPEAYNPEXAEHUE. O603HauaeT onacHyo CUTyaLuio, KOTopas, ec/iv ee He n3bexaTb, MOXET MPUBeCTU K
NeTanbHOMY UCXOAY WU TSAXENO0M TpaBMe U (Mn) HaHeCeHUo ylepba NMyLLLecTBYy.

ATPEAOCTEPE)XXEHUE. Yka3biBaeT Ha OMacHy CMTyaumio, KOTopasi MOXeT NPUBECTM K TpaBMe Ierkoi uim
cpesHen cTeneHn TAXeCcTU N (Unn) NOBPEXAEHO NMYLLLeCTBa.

A NMPEAYNPEXAEHUNE

He ucnonb3yiite Tect-nnactmHbl Neogen Petrifilm SEC ans BoisBneHus E. coli 0157. Kak 1 601bLLVHCTBO
ApYyrnx nutatenbHbiX cpep ana E. coli, cpepa Tect-nnactunH Neogen Petrifilm SEC He nokasbiBaeT Hann4ume
wtammoB 0157. MocKoNbKY 601bLIMHCTBO WITaMMoB 0157 aBnsoTcs aTUNMYHbIMMU E. coli, B YacTHOCTW,
OHW ABNAIOTCA MMIOKYPOHUAA3a-HeraTUBHbLIMU N He [AAl0T CUHEe-3€/1eHOro OKpallMBaHWA, onpeaennTb NxX
Ha TecT-nnactuHe Neogen Petrifilm SEC HeBO3MOXKHO.

ANns CHMKEHUSA PUCKOB, CBAA3aHHbIX C BbIMYCKOM 3apa>XeHHOro NpoAyKTa, Npuaep>XnuBaiiTecb yKasaHHbIX
HMXKe peKoMeHaauuiA.

« Cobntogalite Bce yKasaHMs Mo XPaHEHMIO NMPOAYKTA, COAEPXKALLMNECS B STUX MHCTPYKLUAX MO MPUMEHEHUHO.
*  He ncnonb3ylite NPOAYKT NOC/E OKOHYAHUNSI ero CPOKa roAHOCTH.

AnA cCHUWXKeHMA pUCKa, CBA3aHHOIO ¢ 6aKTepmanbHO UHPEKLMEN 1 3arpA3HeHeM paboyero mecTa,

BbINOJIHAWTE YKa3aHUA HUXKe.

*  BbIMonHaiTe aHanu3 c ncnonb3oBaHmeM TecT-nnactmH Neogen Petrifilm SEC B Hagnexawim obpasom
obopyaoBaHHOW nabopaTopun Noj KOHTpoaeM KBanueuurpoBaHHOro Mnkpobroaora.

« [lonb3oBaTeslb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a 06yYeHK e NepcoHana CoOOTBETCTBYHOLLVIM METOAMKAM NMpoBejeHNs
TeCTUPOBAaHWS, HaNprMep OMNrcaHHbIM B CBoAe nNpaBun «Hagnexalas nabopaTopHas npakTuka» (Good
Laboratory Practices)', ctaHaapTe ISO 170252 unun ISO 72183,

[na cHAKeHMSA pUCKOB, CBA3aHHbIX C HENPaBU/IbHOV NHTeprnpeTaLuueii pesynbTaToB, Npuaep>XXmBaintecb

YKa3aHHbIX HU)Ke peKoMeHAaLUiA.

+ Tect-nnactnHbl Neogen Petrifilm SEC He 3apernctpupoBaHbl KoMnaHven Neogen Ans MCMONb30BaHNSA B
KaKNX-1M60 ApYrmnx oTpacasax, KpomMe npousBoACTBa NULLEBBLIX MPOAYKTOB U HanuUTKoB. K npumepy, TecT-
nnactuHbl Neogen Petrifilm SEC He 6b111 3aperncTpmpoBaHbl KOMNaHuer Neogen ans aHanmsa BoAbl,
dbapmakonornyeckmx npenapaTos NN KOCMETUKMN.
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+ He ncnonb3syiTe TecT-nnactuHbl Neogen Petrifilm SEC npu gnarHoctpoBaHuu 3a60i1eBaHWIA Ntofen nnu
XXNBOTHbIX.

+ Tect-nnactnHbl Neogen Petrifilm SEC He no3BonstoT AndpdpepeHumMpoBaTb pasnnyHble WTaMmel E. coli.

*  TpoAyKTbI C BbICOKMM COAepXKaHMeM caxapa MOryT HeraTMBHO BAVATb Ha peakLMio OKpaLlnBaHWS
FNHOKYPOHNAA3bI, M KOIOHUM B TaKMX NPOAYKTaxX MOryT 6bITb CBET/I0-3eN1eHbIMY IN60 BOObLLIEe 6eCLBETHBIMMU.

[Ans CHNXKEeHUNA PUCKOB, CBAI3AHHbIX C 3arpsisBHEHNEM OKpY>KatoLueli cpeAbl, Npugep>XXuBaiiTechb

nepeyuncieHHbIX HUXKe peKoMeHaaLnii.

« CobntosaliTe AeCTBYIOLME OTpPAC/EBble CTaHAAPTLI M MECTHbIE HOPMbI MO YTUAM3aALMN 3arpsisHEHHbIX
OTXOZ0B.

ATIPEAOCTEPEXXEHWUE

OTgenbHble WTaMMbl Apyrnx 6akTepuii noMmmo E. coli (Hanpumep, Shigella, Salmonella, Enterobacter v Klebsiella)
MOTyT BblAeNATb 6eTa-rMoKypoHNAa3y 1 AaBaTb Ha TecT-nnactuHax Neogen Petrifilm SEC TemHo-3eneHoe nnu
CUHe-3eN1leHoe OKpallvBaHue, 0CO6eHHO npu 6onee HU3KMX TeMnepaTypax MHKybaLumm, Yem pekoMeHayeTcsa .

,ﬂ,OI'IOfIHVITeI'IbHyI'O V|H¢opmau,|/|+o CM. B nacrnopre 6e3onacHoCTn MaTepuarsa.

Ecnuy Bac ecTb BOMPOCHI O KOHKPETHBIX CNOCO6axX NMPUMEHEHMS UK NpoLiedypax, MoceTnTe Hal Be6-caliT
www.neogen.com In60 06paTUTeCk K MECTHOMY MPEACTaBUTENIO UK odulmansHomy annepy Neogen.

O6sa3aHHOCcTU MNonb3oBaTens

MNMonb3oBaTeNn HeCyT OTBETCTBEHHOCTL 3a 03HAaKOMJIEHME C MHCTPYKLUMAMU U MHOpMauver o npoaykTe. [Ans
noay4YeHns AONOJHUTENbHOW MHOPMaLMK NoceTuTe Hall Beb-canT www.neogen.com 1160 obpaTmTech K
MeCTHOMY npeAcTaBuTento Uam opuumansHomy aunepy Neogen.

Mpw BbIGOPE METOAA UCCNEA0BAHNS BaXXHO MOHUMATb, YTO Ha pe3y/bTaTbl UCCIeA0BaHMA MOTYT BAUSITL BHELLHWE
dakTOopbl, HaNprMep MeTog 3a6opa Npo6, MPOTOKON UCCIeA0BaHWS, MOArOTOBKA NPo6 K MCCIeA0BaHWIO, CNOCO6bI
06paboTky Npo6 BO BPEMS UCCIEA0BaHMS, a TakxKe NCMoib3yeMoe 060py0BaHMeE.

3a BbI6Op MeToZa UCCNe0BaHNA U UCCIeAyeMOoro NpoAykTa OTBeYaeT Noab3oBaTeb. [oNb30BaTeNb A0/IXKEH Ha
OCHOBAaHWN UCCNEA0BaHS AOCTAaTOYHOMO KOIMYECTBA 06PA3sLI0B C MOMOLLBI0 HAaA/IEXALLMX MAaTPUL, U MUKPOBHbIX
MPOBOKALIMOHHbIX NPO6 ONpeAennTb, OTBEYAET /1M BbI6PaHHbIN METOA UCCIEA0BAHMSA HEOOXOANUMbBIM eMy
KpUTEepUsiM.

[Monb3oBaTenb TakXe HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, YTO Bbl6paHHbII7I MM MeTo  ncciegoBaHnA otBe4vyaeT
Tp66OBaHI/IF|M ero KameHToB Uin noctaBLLNKOB.

Pe3ynbTaTthl, NoNyYeHHbIe ¢ NoOMOLLb NpoaykTa Neogen Food Safety (kak 1 npu ncnonb3oBaHUM NG00 Apyroro
MeTOo/ a I/ICCﬂEAOB&HI/IVI), HE rapaHTPYOT Ka4veCTBO MaTpuL NI TEXHOTOTMYECKX npoueccos, noasepraBLUnXCA
nccnefoBaHNAM.

OrpaHuyeHmne MapaHTuin / OrpaHnyeHHas 3awmTa Mpas

EC/I1 MIHOE IBHO HE YKA3AHO B PA3/IE/IE Ob OTPAHUYEHHOW FAPAHTUM HA UHAMBWAYA/IbHOW YNAKOBKE
MPOAYKTA, NEOGEN HE MPU3HAET MPAMBbIE N1 KOCBEHHBIE OBA3ATE/ILCTBA, BKTHOYASA MOMKMO
MPOYEIO, TAPAHTMO TOBAPHbIX XAPAKTEPUCTUK UMV UCIMO/Ib30BAHVIE B COOTBETCTBUW C YKA3AHHOW
OBNTACTBbHO MPUMEHEHWA. Ecnn kavecTBO NpogyKTa oTAaena 6e30nacHOCT NULLLEBOV NPOAYKLUMM KOMNAHUN
Neogen He ABnsieTca Hagaexalmm, komnaHnsa Neogen Uam yNoJIHOMOYEHHbIW 3TO KOMNaHWer AuCcTprubboTop
0653yeTCs N0 CBOEMY YCMOTPEHMIO 3aMEHUTb 3TOT NPOAYKT NN BO3MECTUTb CTOMMOCTb MOKYMKW 3TOro
npoAyKTa. 3To e4MHCTBEHHbIN Cocob paspeLleHms cnopa. O BO3MOXHOM JedekTe HE06X0AMMO HEMEeANEHHO
yBeAoOMUTb KOMMNaHuo Neogen B TeUeHMe LWeCcTUAecaTy AHer C MOMeHTa ero 0bHapy>eHus, Noc/ie Yero BepHyTb
npoAyKT B kKoMnaHuto Neogen. Mo 106bIM AONONHUTENBHBIM BONPOCaM obpallanTeck K NpeACcTaBUTeNO UK
oduumansHomy annepy Neogen.

OrpaHuyeHue OTBeTcTBEeHHOCTU KomnaHun Neogen

NEOGEN HE HECET OTBETCTBEHHOCTb 3A YLLEPBE /1 MOBPEXAEHWA, ABNAOLLMNECA NMPAMbBIMIA,
HEMPAMbIMW, YMbILLUNEHHBIMW, CTYYANHBIMU UM KOCBEHHBIMW, BK/TKOYASA MOMVIMO MPOYETO
YTPAYEHHYO MPWBbI/Tb. OTBeTCTBEHHOCTL KOMAaHMM Neogen HI NPY KaknxX 06CToATeIbCTBAX U HECMOTPS HU
Ha Kakune TpeboBaHMNSA He MOXeT MpeBbILlaTb CTOMMOCTb NMPOAYKTa.
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XpaHeHune

XpaHuTe HepacrneyaTaHHble nakeTbl ¢ TecT-nnactTnHaMmm Neogen Petrifilm SEC B X0noAnnbHOM NIV MOPO3UJTbHOW
Kamepe npw temnepaType He Bblile 8 °C (46 °F). HenocpeAcTBEHHO Nepes 1NCNo/b30BaHeM, Npexae YeM
OTKPbIBaTb HepacreyaTaHHble NakeTbl, JaTe M HarpeTbCs A0 KOMHATHOW TeMnepaTypbl. Hencnonb3oBaHHbIe TecT-
nnactuHel Neogen Petrifilm SEC cknagbiBaliTe 06paTHO B NakeTbl. 3aBepHUTE OTKPLITLIN Kpar nakeTa 1 3aknerite
KnenKo neHTon. Bo ns6ée>kaHue Bo34eiCTBUSA Bllarv He oxJlaXkaamTe pacneyaTaHHble nakeTbl. [TOBTOPHO
3aneyaTaHHble NakeTbl XpaHWTE B CyXOM MPOoX/JaZiHOM MecTe He 6onee yeTbipex Hegenb. Ecnv Temnepatypa

B labopatopuu npesbiwaeT 25 °C (77 °F) n (nnn) nabopatopurs pacnonoxeHa B permoHe ¢ OTHOCUTEIbHOW
BNAXHOCTLIO 60nee 50 % (3a NCKToUEeHNEM KOHANLMOHVPYEMbIX MOMeLLeHMiA), MOBTOPHO 3aneyaTaHHble nakeTbl ¢
TecT-nnactnHamm Neogen Petrifilm SEC pekomeHAyeTca XpaHUTb B MOPO3UILHON Kamepe (CM. HUuxe).

XpaHnUTb pacneyvaTaHHble NakeTbl ¢ TecT-nnactuHamm Neogen Petrifilm SEC B MOpO3UAbLHOM KaMmepe ciesyeT B
MJOTHO 3aKPbITOM KOHTerHepe. YTobbl MCN0Ib30BaTh 3aMOPOXEHHbIe TecT-nnacTuHbl Neogen Petrifilm SEC,
OTKPOWTe KOHTelHep, N3BNeKNTe HEO6XOANMOE KOIMYECTBO TeCT-MIacTH U CPasy XKe MoMecTMTe OCTaBLUMecs
TeCT-NAacTUHbI 06pPaTHO B MOPO3W/bHYHO Kamepy B MI0THO 3aKPbITOM KOHTeliHepe. He ncnonb3yiite TecT-
nnactuHbl Neogen Petrifilm SEC nocne ncreyeHms cpoka rogHoct. Mopo3uibHas Kamepa, B KOTOPOA
XpaHATCA pacrneyaTaHHble NakeTbl, JO/KHA paboTaTe 6e3 aBTOMaTUYECKOro LKaa pa3sMoOpaxmnBaHus, NHave
MHOTOKpPaTHbIN KOHTAKT TecT-niactuH Neogen Petrifilm SEC ¢ Bnaro MoxeT NpUBECTU K X MOBPEXAEHMIO.

He ncnone3yiite Tect-nnactmHel Neogen Petrifilm SEC, uBeT KOTOpbIX M3MeHWUACA. [laTa ncteyeHns cpoka
FOAHOCTM 1 HOMepP MapTUK yKa3aHbl Ha KaxaoM nakeTe TecT-naactuH Neogen Petrifilm SEC. Homep napTunm Takxe
yKa3saH Ha Kaxzol oTaenbHol TecT-nnactmHe Neogen Petrifilm SEC.

AYTUNN3SALUNA

Mocne ncnonb3oBaHUsA TecT-naacTuHbl Neogen Petrifilm SEC moryT cogep>kaTe MUKPOOPraHn3Mbl, KOTOpbIe
MOTYT MPeACTaBAsATb 6MONOrNYEeCcKyo ONAaCHOCTb. YTUAN3NPYTE NPOAYKT B COOTBETCTBUM C feACTBYHOLLMN
oTpacnesbIMU CTaHAapTaMu.

MHCTPYKL W NO NPUMEHEHUIO

CTporo cobntofaiite Bce MHCTPYKLUN. B MPOTMBHOM C/lyyae pesynbTaTthl MOTYT 6biTb HETOYHBLIMMU.

MoaroToBka o6pasua

1. Wcnonb3yliTe noaxoasLime ctepuibHble pacTBOPUTENN, YKa3aHHble Huxe. PocdaTHbI bydepHbIin BOAAHON
pactBop Butterfield's>, nentoHHas Boga (0,1 %)°, NeNTOHHLIV CONIEBOV pacTBOpPUTENLS, BydepHas NenToOHHas
BOAA®% BUeTBeEpPO pasBefeHHbIV dm3nonornyeckmin pacteop®, rmapodocdat gmkannsa®, CONsTHOM pacTBop
(0,85-0,90 %), HenTpanmsaTop wmnpokoro cnektpa Neogen®, 6e361cynbOUTHBIN NETUHOBLIV BY/IbOH® AN
AVCTUANNPOBAaHHas BOJA.

Ocob6ble TpeboBaHMs CM. B pasgesie «0cobble MHCTPYKLUU K YTBEPXKAEHHbIM MeToAaM».

He ucnonb3yiite c TecT-nnactuHamu Neogen Petrifilm SEC pacTBopuTenu, cogepikalime LMTpaThl,
6mcynbdnTbl N TNOCYNbPaTbl, MOCKO/LKY OHM MOTYT 3aMeA/INTb pocT 6aKkTepunia. Ecin cTaHaapTHas
npouegypa npeanosaraeT NCMONb30BaHVe LMTpaTHOro bydepa, ero Heo6XxoAMMO 3aMeHNTb OAHUM 13
nepeyvncieHHbIX Bbllle 6ydepoB, HarpeTbiM 0 TemnepaTypbl 40-45 °C (104-113 °F).

I'IepeMeu.la|7|Te O6p33€L|, B MeLlaJike i romoreHm3artope.

3. [ns onTMasibHOro pocTa U BbIABIEHUS MUKPOOPraH1M3MOB nokasaTtesb pH cycrneH3nm obpasLia Ao/KeH
cocTaBnaThb 6,5-7,5. And NpoayKTOB KMCO0M cpebl nokasaTenb pH koppekTupyetca 1N-pactBopom NaOH. [ns
NPOAYKTOB LLIe/IOYHOI cpeabl NokasaTtenb pH koppekTupyeTtca 1N-pactsopom HCL.

MNoces
1. MomecTtuTte TecT-nnactnHy Neogen Petrifilm SEC Ha Ni10CKyt0, pOBHYIO MOBEPXHOCTb.

2. ToAHVMUTE NMOKPbIBAOLLYO NAEHKY 1 MUNETKO, PacnoNOXEHHOW NepreHANKynspHO K 061acTy NoceBa,
HaHecuTe Ha LLeHTPasIbHYH YacTb NOAJ/IOXHOM NAeHKN 1 MA cycneH3nm obpasLa.

3. TnaBHO OMyCTMTE NOKPbIBAKOLLYIO NAEHKY Ha 06paseL, TakMM 06pa3oM, YTobbl Mo Hee He Monana BO3AyX.

Pasmectute Neogen® Petrifiim® Pacnpeaenutens N10CKoM CTOPOHOM BHU3 MO LLEHTPY TECT-MAACTUHbI
Neogen Petrifilm SEC. Cnerka HajaBuTe Ha LieHTpanbHy YacTb Neogen Petrifilm Pacnpegenuntens, utobel
paBHOMepPHO pacnpegennTb obpasel. Pacnpegennte noceBHYO KynbTypy MO BCel 06/1acTy noceBa TecT-
nnactuHel Neogen Petrifilm SEC, npexgae uem obpasyeTcs renb. He pasrnaxuainTe naeHky Neogen Petrifilm
Pacnpegenntenem.

5. Y6epute Neogen Petrifilm Pacnpegenuntens n He Tporarite Tect-nnactnuHy Neogen Petrifilm SEC B TeueHuve no
MeHbLLEen Mmepe 04HOM MUHYTLI, YTOBbI 06pa3oBascs refb.

3



(Pyccknia) ﬁ ﬁ
NHKky6auus

NHkybupyinTe TecT-nnactuHbl Neogen Petrifilm SEC B ropn30oHTaIbHOM NOMOXKEHWM NPO3PaYHO CTOPOHON BBEPX
B CTOMKax He 6onee yem no 20 TecT-nNnacTvH. IHkybupyTe TecT-nnactuHel Neogen Petrifilm SEC 24 + 2 yaca npwu
TemnepaTtype 42 °C + 1 °C. BpemMsa 1 TemnepaTypa NHKybaLn BbIONPAOTCA B 3aBUCUMOCTI OT MUCMOJIb3yeMbIX
MECTHbIX CTaHAAPTHbLIX METOL0B, HEKOTOPbIE N3 KOTOPbIX NepeyncieHsl B pasjese «0cobble MHCTPYKLUN K
yTBep>XXAeHHbIM MeToAaM» HIXe.

MHTepnpeTauuns

1. KonoHuwn Ha TecT-nnactmHax Neogen Petrifilm SEC MOXHO NoAcUMTaTh C MOMOLLbH CTaHAAPTHOIO cYeTYMKa
KOMOHWIA NNV APYroro noACBeYMBaeMoro yeeanymTtens. He nogcumnteiBaite KONOHWN, NONaBLlMe Ha Kpas
3 MeHomaTepurana, NoCKobKY OHV He MOABEPr/INCb CeNeKTUBHOMY BO3AENCTBUIO MUTATeNbHOM Cpejbl.
He nogcumntbiBaliTe BO3MOXHbIE CydaliHble Ny3blpbKy BO34yXa. E. coli 06pa3yroT KONOHUN, OKpaLLeHHble
B 3€/1eHblli LiBeT Pa3NYHON NHTEHCUBHOCTM (OT TEMHOIO A0 CBETA0ro). KONOHMAM MOryT CONyTCTBOBaTb
ny3blpbKK rasa. Bce KONOHMY 3€/1€6HOT0 1 CMHEe-3e1eHOoro LBeTa cumTaroTcs E. coli BHe 3aBUCMMOCTM OT TOrO,
NPUCYTCTBYHOT /1N NY3bIPbKK rasa.

A NMPEAYNPEXAEHUNE

He ucnonb3yiite Tect-nnactuHbl Neogen Petrifilm SEC pnsa BeisBneHus E. coli 0157. MockonbKy
6onbLIMHCTBO WTaMmmoB E. coli 0157 aBnaoTca aTUNUYHBIMUW, B YaCTHOCTN, OHU AABNAIOTCA
rNIOKYpPOHMAA3a-HeraTUBHbLIMU M He aloT CUHEe-3e/1IeHOro OKpalunBaHuWA, onpeaennTb Ux Kak E. coli Ha
TecT-nnactuHax Neogen Petrifilm SEC HeBO3MOXKHO.

2. Tnowagb Kpyrnon obnacty nocesa cocTaBnseT NpnbansnTensHo 20 cm2. NpoBOANTL OLIEHKY MOXHO Ha TecT-
nnactnHax Neogen Petrifilm SEC, cogepxalumx 6onee 150 KONOHWIA, NyTeM NoACYETa KONMYECTBA KONIOHUIA
Ha ABYX U1 6onee xapakTepHbIX KBaApPaTHbIX y4acTKax 1 onpeAeneHns cpegHero apupmeTyeckoro ans
KaXA0ro yyacTka. YMHOXbTe cpejHee Yncno Ha 20, UTobbl onpesennTe NPU6an3UTeNbLHOE KOINYeCTBO Ha
Kaxgor TecT-nnactuHe Neogen Petrifilm SEC.

3. Tpw oyeHb 60NbLLLIOK KOHLEHTPALWM KONOHWUI BCst 061aCTb NoceBa TecT-naactuH Neogen Petrifilm SEC moxeT
CTaTb CEPO NN CUHE. MpY 3TOM MOTryT HabNAATLCA Takne 3G PekTbl (04VH 1M 06a): 6ONbLIOE KOJINYECTBO
MeNKNX HeYeTKNX KOIOHUI 1 (Man) 60nbLLOoe KONMYeCTBO My3blpbKOB rasa. B Takom ciyvae KonmyecTso
KOJTOHUI MOXHO OTMETUTb Kak He noaaatroleecst ucumcneHuto (TNTC). Eciv He0bXoAMMO TOUHOE KONMYECTBO,
npousBeanTe rnoces Ha 6onee cnabom pacTeope.

4. Tlpy HEOBXOAMMOCTU KOMIOHUM MOXHO OTAENUTL ANs Ad/IbHENLIero nccnefoBaHus. NpunogHuMmnTe
MOKPbIBAOLLYIO MJIEHKY B COOTBETCTBUM C HAA/IeXaLLUMU MeTOAMKAaMU NPOBEeLEeHs TECTUPOBAHUS U
N3BNEKUTE KOMIOHUIO 13 rens. MpoBeanTe aHanM3 CTaHAAPTHLIMY METOAAMU.

5. Eciv nogcyeT KONOHUIA He MOXKET ObITb MPOoV3BeeH B TeyeHne 1 yaca nocie n3BieyeHns U3 MHKyb6aTopa,
TecT-nnactnHbl Neogen Petrifilm SEC MOXHO NOMeCcTUTb Ha XpaHeHue. [1ns 3Toro nx Heo6xoAMMO 3aMOpPO3UTh
B MOTHO 3aKpbIBakOLLLEMCS KOHTeliHepe npu TemnepaTtype He Bbiwwe -15 °C (5 °F). XpaHUTb He fonblle 04HOM
Hezenw.

Bonee noapo6bHyto MHGOPMaLIMIO CM. B JOKYMEHTe «PyKOBOACTBO MO MHTEPMPeTaLumn pesybTaToB TeCT-NAacTuH
Neogen® Petrifilm® gna nogcueTta E. coli». ECiv y Bac eCTb BOMPOCh! 0 KOHKPETHbIX CMOCO6aX NPUMEHeHNUs Un
npoueaypax, moceTnTe Hall Be6-caliT www.neogen.com IM60 06paTUTECH K MECTHOMY NPeACTaBUTENIO NN
odurumansHomy aunepy Neogen.

Oco6ble MHCTPYKL MU K YTBEPXKAEHHBIM MeToAaM

NF Validation ot AFNOR Certification:

CepTtuduumnpoBaHHbia meTopg NF Validation 3M 01/08-06/01 cootBeTcTBYeT ISO 16140-27 No cpaBHEHUIO CO
ctaHgapTom ISO 16649-28

MpwY BbIMONHEHWIN BbILLEN3N0XKEHHbIX MHCTPYKLNIA NPUAEPXKMBANTECH YKa3aHHbIX HXKE peKoOMeHAaLNA.

O6BbEeKT NpoBepKM.
Bce nuiLeBble NpoayKTbl ANS NOAEN, KOPM ANS AOMALLHUX XUBOTHbIX 1 CpeAbl MPON3BOACTBA NULLEBLIX
NPOAYKTOB.

MNoaroToBka o6pasua.
Monb3yliTecb TONIbKO pekoMeHayeMbIMU ISO pacTBOpUTENAMMU.

MHky6aums.
NHkybupyinTe TecT-nnactuHbl Neogen Petrifilm SEC 24 + 2 yaca npu TemnepaTtype 42 °C + 1 °C.
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NHTepnpeTauua:

MnaHwerT Petrifilm SEC 6611 NpoBepeH Ha BO3MOXHOCTb MPOBeJeHs NOACYETOB C UCMO/b30BaHNEM YCTPOKiCTBa
cunTbiBaHWA nnaHweTos Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) 1 B13yanbHOW nHTepnpeTaLnm B COOTBETCTBUN
C O6LMMN NHCTPYKUMAMKU MeToAa. CM. NpuBeseHHbI Hxe cepTudurkaT NF Validation gnsa nonyyeHums
VHPOpMaLMM 0 BepCUM NporpaMmMHOro obecnedeHuns PPRA, ncnonssyemoro B koHTekcTe NF Validation.
NHCTpyKLMK o ncnonb3osaHnio PPRA 1 nporpaMMHoOro obecrneyeHns CM. B pyKOBOACTBE NoJib30BaTens.

Ansa nonyyeHns nocsiefiHel Bepcrm noceTmuTe neogen.com.

*3amopaxuBaHue nnaHweTos Petrifilm SEC go noacyeTa He BxoanT B o6bem NF Validation.

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTU:

Ncnonb3yliTe nepesoBble MeToAbl PaboTbl MUKPO6UMOOrnyeckx nabopatopuii, Takme kak ISO 7218. MogcueT ¢
MCNONb30BaHNEM OAHOrO MNaHLLeTa 1 O4HOro pa3BeAeHnNs ABASeTCa onumer, cepTUPULIMPOBAHHONM B pamKax
NF Validation ot AFNOR Certification. B 3ToM KOHTeKCTe He MOryT MPUMeHATLCA TpeboBaHWA cTaHgapTa ISO
7218 B OTHOLUEHWW NCMOJIb30BaHNS ABYX NOC/eA0BaTe/IbHbIX Pa3BeeHNl UK 4BYX NAaHLLETOB O4HOrO 1 TOro
e pa3BefeHus (CM. NYHKTbI «[loceB» 1 «PacyéTt u npejcTaBieHne pe3ynbTaToBy). 41 NoAroToskn obpasyos
obpaTuTech K cepun ISO 6887, Kak yka3aHo B cTaHAapTax. MaTpuubl C BbICOK/M COAepXaHVeM TBEpPAbIX YacTuL,
MOTFYT BANATb Ha NOACYHET B YCTPOMCTBE cUMTbIBaHUA naaHweToB Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) n
AOKHBI ObITh MPOBEPEHbI MOIb30BaTeNIeM.

JononHuTtenbHyo nHbopmaumo 06 OKOHYaHUK CPpoKa AecTBUA cM. B cepTudumkaTe NF Validation, goctynHom Ha
YNOMSAHYTOM HUXe Beb-calTe.

FICATION

Al

EN ISO 16140

3M 01/08-06/01
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Bonee noapobHyto MHPOPMaLMIO O cpoke fencTBUsA cM. B cepTudrkaTe NF VALIDATION, KOTopbI JOCTYMNEH Ha
yKa3aHHOM BblLLe Beb-caliTe.

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

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

Frampton, EW. and L. Restaino, 1993. Methods for Escherichia coli identification in food, water and clinical
samples based on beta-glucuronidase detection. Journal of Applied Bacteriology 74, 223-233.

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

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

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

8. ISO 16649-2:2001 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of
[3-glucuronidase-positive Escherichia coli - Part 2: Colony- count technique at 44°C using 5-bromo-4-chloro-3-
indolyl RD-glucuronide.

Cm. TeKyLine sepcnn npmeefeHHbIX Bbllle CTaHAAaPTHbBIX METOL0B.

NMNosscHeHne CMMBOJIOB
info.neogen.com/symbol
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Dulzenlenme Tarihi: 2025-09

fvosen | Pestrifilm

Uriin Talimatlari

Hizl E. coli Sayim Plakasi

Uriin Agiklamasi Ve Kullanim Amaci

Neogen® Petrifilm® Hizli E. coli Sayim (SEC) Plakasi, secici maddeler, besinler, sojuk suda ¢ozlinir jellestirme maddesi
ve koloni sayimini kolaylastiran glukuronidaz etkinligi géstergesi 5-bromo-4-kloro-3-indolil-D-glukuronid (BCIG) igceren
numune almaya hazir kultir maddesi sistemidir. Neogen Petrifilm SEC Plakalari, yiyecek ve icecek endustrilerinde
Escherichia coli (E. coli) sayimi igin kullanilir. Cogu E. coli susu sicakliga dayaniklidir ve Neogen Petrifiim SEC
Plakalarinda bulunan BCIG gostergesiyle tepkimeye girerek koyu yesille mavi arasi koloniler olusturan bir enzim olan
beta-glukuronidaz uretir. Neogen Petrifilm SEC Plakasi bilesenleri dekontamine edilmis olsa da steril degildir. Neogen
Gida Giivenligi, Uluslararasi Standardizasyon Teskilati (ISO) 9001 tasarim ve imalat sertifikasina sahiptir. Neogen
Petrifilm SEC Plakalari, tim olasi gida uriinleri, gida prosesleri, test protokolleri veya tim olasi E. coli ya da diger bakteri
suslari ile test edilmemisgtir.

Guvenhk
Kullanici, Neogen Petrifilm SEC Plakasi talimatlarindaki tim guvenlik bilgilerini okumali, anlamali ve bunlara uymalidir.
Guvenlik talimatlarini ileride basvurmak tzere saklayin.

AUYARI: Onlenmemesi halinde, 6lim ya da ciddi yaralanma ve/veya mal zarari ile sonuglanabilecek tehlikeli bir
durumu gdsterir.

A DIKKAT: Onlenmemesi halinde, kiiciik veya orta dereceli yaralanma ve/veya mal zarari ile sonuclanabilecek tehlikeli
bir durumu gosterir.

A UYARI

Neogen Petrifilm SEC Plakasini E. coli O157’nin tespiti icin kullanmayin. Diger bir¢ok E. coli besiyeri gibi, Neogen
Petrifilm SEC Plakasi da herhangi bir 0157 susunun bulunup bulunmadigim 6zellikle géstermez. Bircok 0157
susu atipik E. coli oldugu icin, 6rnegin glukronidaz negatif olduklarindan ve mavi-yesil renk olusturmadiklarindan,
Neogen Petrifilm SEC Plakasinda tespit edilmezler.

Kontamine iiriiniin serbest birakilmasiyla iliskili riskleri azaltmak i¢in:
*  Kullanim talimatlarinda yer alan tim Grtin saklama talimatlarina uyun.
*  Son kullanma tarihi gegmis Grtnleri kullanmayin.

Bakteriyel enfeksiyon ve is yeri kontaminasyonuyla iliskili riskleri azaltmak igin:

* Neogen Petrifilm SEC Plakasi testini, uzman bir mikrobiyologun kontroll altinda uygun sekilde donatiimis bir
laboratuvarda gerceklestirin.

+ Kullanicinin giincel ve dogru test teknikleri konusunda personeline egitim vermesi gerekir: érnegin lyi Laboratuvar
Uygulamalari’, ISO 170252 veya ISO 72183,

Sonuglann yanhs yorumlanmasina iliskin riskleri azaltmak igin:

* Neogen Petrifilm SEC Plakalarinin yiyecek ve icecek endistrileri disinda kullaniimasi Neogen tarafindan
belgelenmemistir. Ornegin Neogen, Neogen Petrifim SEC Plakalarini su, farmasotik ve kozmetik Griinlerin test
edilmesi igin belgelendirmemisgtir.

* Neogen Petrifilm SEC Plakalarini insan ya da hayvanlarda tani amagch olarak kullanmayin.

* Neogen Petrifilm SEC Plakalari, herhangi bir E. coli susunu digerlerinden ayirt etmez.

* Yuksek seker igerigine sahip gidalar, glukuronidazin renk tepkimesini azaltarak, soluk yesil ile renksiz arasi koloniler
uretebilir.

Cevre kontaminasyonu ile iligkili riskleri azaltmak igin:
* Kontamine atigi imha ederken, gecerli endustri standartlarina ve yerel dizenlemelere uyun.

| ADIKKAT

Shigella, Salmonella, Enterobacter ve Klebsiella gibi, E. coli disindaki bazi bakteri suslari, 6zellikle dnerilen sicakliklarin altinda
inklibe edildiginde Neogen Petrifim SEC Plakasinda beta-glukuronidaz tretebilir ve koyu yesil ile mavi-yesil arasi koloniler Gretir.

Ek bilgi igin GUvenlik Veri Formuna bagvurun.
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Belirli uygulamalar veya prosedurler hakkinda sorunuz varsa litfen www.neogen.com adresindeki web sitemizi ziyaret
edin ya da Neogen temsilciniz veya yetkili distribltériniz ile iletisim kurun.

Kullanicinin Sorumlulugu
Kullanicilar, drtin talimatlarini ve bilgilerini 6grenmekten sorumludur. Daha fazla bilgi igcin www.neogen.com adresindeki
web sitemizi ziyaret edin ya da Neogen temsilciniz veya yetkili distriblitériniz ile iletisim kurun.

Bir test yontemi segilirken, numune alma ydntemleri, test protokolleri, numunenin hazirlanmasi, islem yapilmasi ve
laboratuvar teknigi gibi dis faktorlerin sonuglari etkileyebilecegdinin bilinmesi gerekir.

Secilen test yonteminin kullanicinin kriterlerini kargiladigi konusunda kullaniciyi tatmin edecek uygun matrisler ve
mikrobiyal zorluklarla yeterli sayida numuneyi degerlendirmek Gzere herhangi bir test ydonteminin secilmesi kullanicinin
sorumlulugundadir.

Tum test metodlarinin ve sonuclarinin masterilerin ve tedarikgilerin gereksinimlerini karsilamasini saglamak yine
kullanicinin sorumlulugundadir.

Tum test ydntemlerinde oldugu gibi, herhangi bir Neogen Gida Guvenligi Grindntn kullanilmasindan elde edilen sonuglar
test edilen matrislerin veya sureglerin kalitesi konusunda bir garanti olusturmaz.

Garantilerin Sinirlandirilmasi / Sinirli C6zim

NEOGEN, HER BIR URUN AMBALAJININ UZERINDEKI SINIRLI GARANTI KISMINDA ACIKCA BELIRTILENLER
HARICINDE, PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR KULLANIMA UYGUNLUK GARANTILERI DAHIL ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAMAK UZERE HICBIR ACIK VEYA ZIMNI GARANTIYi KABUL ETMEMEKTEDIR. Herhangi bir Neogen Gida
Giivenlik Uriinirniin kusurlu olmasi durumunda, Neogen veya yetkili dagiticisi, tercihine gére Griinli degistirecek veya uriin
satig tutarini iade edecektir. Tarafiniza miinhasir géziimler bunlardir. Uriinde mevcut oldugundan kusku duyulan herhangi bir
kusurun fark edilmesinden sonraki altmig guin i¢cinde durumu Neogen’e bildiriniz veya Urini Neogen’e iade ediniz. Diger her
tarlG sorunuz icin litfen Neogen temsilciniz veya yetkili Neogen distribttorindz ile iletisim kurun.

Neogen Sinirli Sorumlulugu

NEOGEN DOGRUDAN, DOLAYLI, OZEL, ARIZI VEYA NETICE KABILINDEN DOGMUS, KAYBEDILMIS KAZANCLAR
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
artinln satis fiyatini asamaz.

Saklama

Acilmamis Neogen Petrifilm SEC Plakasi posetlerini, sicakhdi en fazla 8°C (46°F) olan sogutucularda saklayin veya
dondurun. Kullanimdan énce ac¢ilmamis posetlerin sicakliginin, oda sicakhgina gelmesini bekleyin. Kullaniimayan Neogen
Petrifilm SEC Plakalarini tekrar posete koyun. Poseti, ucunu katlayarak ve yapiskan bant kullanarak mihurleyin. Neme
maruz kalmasin1 6nlemek icin, agilmis posetleri sogutucuda saklamayin. Agzi yeniden mihurlenmis posetleri,

dort haftayr asmamak kosuluyla serin ve kuru bir yerde saklayin. Laboratuvar sicakhgi 25°C’yi (77°F) asiyorsa ve/veya
laboratuvar, bagil nemin %50’yi astigi bir bélgedeyse (klimali tesisler haric), agzi yeniden kapatiimig Neogen Petrifilm
SEC Plakasi posetlerinin bir dondurucuda (asagdiya bakin) saklanmasi onerilir.

Agzi aciimis posetleri bir dondurucuda saklamak icin Neogen Petrifilm SEC Plakalarini agzi hava sizdirmaz sekilde
kapatilabilen bir kaba koyun. Donmus Neogen Petrifiim SEC Plakalarini kullanmak tzere ¢ikarmak igin kabi agin, gereken
plakalari gikarin ve kalan plakalari hava gegirmez kabin icinde hemen dondurucuya geri koyun. Neogen Petrifim SEC
Plakalari, son kullanma tarihi gectikten sonra kullanilmamalidir. Neogen Petrifilm SEC Plakalarinin tekrarlayan sekilde
neme maruz kalmasina ve zarar gérmesine neden olabileceginden, agik posetin saklanmasi icin kullanilan dondurucuda
otomatik buz ¢ézme dongusu olmamaldir.

Rengi degismis olan Neogen Petrifilm SEC Plakalarini kullanmayin. Son kullanma tarihi ve lot numarasi, her Neogen
Petrifilm SEC Plakasi paketi Uzerinde belirtilmistir. Ayrica Neogen Petrifilm SEC Plakalarinin her birinde lot numarasi
bulunur.

Aimha Etme
Kullanim sonrasi, Neogen Petrifilm SEC Plakalarinda potansiyel biyolojik tehlike yaratan mikroorganizmalar kalabilir. imha
icin gecerli endustri standartlarini izleyin.

KULLANIM TALIMATLARI

Tam talimatlari dikkate izleyin. Bu uyarinin dikkate alinmamasi hatali sonuglara neden olabilir.
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Numune Hazirlama

1. Uygun steril seyrelticiler kullanin: Butterfield fosfat tamponlanmig seyreltme suyu®, %0,1 peptonlu su®, peptonlu tuz
seyreltici®, tamponlanmis peptonlu su®, dortte bir kuvvetli Ringer ¢ozeltisi®, dipotasyum hidrojen fosfat®, salin ¢ozeltisi
(%0,85-%0,90), Neogen® Genig Spektrumlu Notrlestirici®, bisilfit icermeyen letheen suyu®veya distile su.

Ozel gereksinimler igin “Valide Edilmis Yéntemler icin Ozel Talimatlar’ béliimiine bakin.

Uremeyi inhibe edebileceginden, Neogen Petrifilm SEC Plakalar ile sitrat, bisiilfit veya tiyosiilfat iceren
seyrelticiler kullanmayin. Standart prosediirde sitratli tampon belirtiimisse, bunun yerine, 40-45°C’ye (104-113°F)
kadar isitilmis olarak yukarida siralanan tamponlardan birini kullanin.

Numuneyi karistirin veya homojen hale getirin.

Mikroorganizmalarin uygun sekilde Gremesi ve geri kazanimi igin, numune stspansiyonunun pH’ini 6,5-7,5’e
ayarlayin. Asidik Grtnler icin, pH’1 1N NaOH ile ayarlayin. Alkali Urdnler icin pH’t 1N HCl ile ayarlayin.

Plaka inokiilasyonu
1. Neogen Petrifilm SEC Plakasini diiz, egimsiz bir ylizeye yerlestirin.

2. Ust filmi kaldirin ve inokilasyon alanina dik konumda tutulan bir pipet kullanarak, alt filmin ortasina 1 mL numune
suspansiyonu uygulayin.

3. Hava kabarcigi kalmasini dnlemek icin Ust tabakayr numunenin ustiinden yuvarlayarak gegirin.

Neogen® Petrifilm® Dagiticiyi, diiz tarafi Neogen Petrifilm SEC Plakasinin ortasina bakacak bigimde yerlestirin.
Numuneyi esit sekilde dagitmak igin Neogen Petrifilm Dagiticinin ortasina hafifge bastirin. Jel olusmadan 6nce
inokulimu Neogen Petrifilm SEC Plakasinin tim Ureme alanina yayin. Neogen Petrifilm Dagiticiyi film tGzerinde
kaydirmayin.

5. Neogen Petrifilm Dagiticiyi kaldirin ve Neogen Petrifilm SEC Plakasini hi¢ kipirdatmadan en az bir dakika kadar jelin
olugmasini bekleyin.

inkiibasyon

Neogen Petrifilm SEC Plakalarini, yatay bir konumda, seffaf kismi yukari bakacak sekilde ve Ust Uste 20 taneden fazla
koymadan inklibe edin. Neogen Petrifilm SEC Plakalarini 42°C £ 1°C’de 24 saat + 2 saat inklbe edin. Bir kismi agagidaki
“Valide Edilmis Yéntemler igin Ozel Talimatlar’ bélimiinde siralanmis olan, gegerli yerel referans yéntemlere bagh
olarak, farkli inkiibasyon sureleri ve sicakliklari kullanilabilir.

Yorumlama

1. Neogen Petrifilm SEC Plakalari, standart bir koloni sayaci veya baska bir aydinlatmali biyuteg kullanilarak sayilabilir.
Kopuk seti Uzerindeki koloniler ortamin segici etkisinden ¢iktigi i¢in bunlari saymayin. Yapay olusmus kabarcik
varsa, bunlari saymayin. E. coli koyu yesil ile acik yesil arasi renkte koloniler Uretir. Kolonilerde kendileri ile iligkili gaz
kabarciklari olabilir. Gaz kabarciklari olsun ya da olmasin, tim yesil ila mavi-yesil kolonileri E. coli olarak sayin.

A UYARI

Neogen Petrifilm SEC Plakasin E. coli O157’nin tespiti icin kullanmayin. Birgok E. coli 0157 susu atipik oldugu
icin, 6rnegin glukronidaz negatif olduklarindan, mavi-yesil renk olusturmazlar ve Neogen Petrifiim SEC
Plakalarinda E. coli olarak yorumlanmazlar.

2. Dairesel ireme alani yaklasik 20 cm?dir. Hesaplamalar, iki veya daha fazla temsili karedeki koloni sayisi sayilarak
ve her kare icin ortalama sayi belirlenerek, 150 koloniden fazla koloni iceren Neogen Petrifilm SEC Plakalarinda
yapilabilir. Her Neogen Petrifilm SEC Plakasi i¢in hesaplanan sayiyi belirlemek izere ortalama sayiyi 20 ile garpin.

3. Fazla sayida koloni mevcut oldugunda, Neogen Petrifiim SEC Plakalarinda su 6zelliklerden biri ya da her ikisi olacak
sekilde Greme alani tamamen gri veya mavi renge donebilir: ok sayida kiglk, belirsiz koloni ve/veya ¢ok sayida
gaz kabarcigi. Bu durum olustugunda, sonucu sayillamayacak kadar ¢ok (TNTC = Too Numerous To Count) olarak
kaydedin. Gergek bir sayim gerektiginde, daha seyreltik bir plaka hazirlayin.

4. Gerektiginde, daha net tanimlama igin koloniler izole edilebilir. Uygun test teknigi kullanarak Ust filmi kaldirin ve
koloniyi jelden alin. Standart proseddrleri kullanarak test edin.

5. Neogen Petrifilm SEC Plakalari inkiibatérden ¢ikariimalarini takiben 1 saat icinde sayllamazsa, daha sonraki sayim
icin, bir haftadan daha uzun bir stire olmamak lzere -15°C (5°F)’den disik veya buna esit sicakliklarda agzi hava
sizdirmaz bir kutuda dondurularak saklanabilir.

Daha fazla bilgi icin, “Neogen® Petrifilm® Hizli E. coli Sayim Plakasi Yorumlama Kilavuzu’na bakin. Belirli uygulamalar
veya prosedurler hakkinda sorunuz varsa litfen www.neogen.com adresindeki web sitemizi ziyaret edin ya da Neogen
temsilciniz veya yetkili distribatérintz ile iletisim kurun.
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Valide Edilmis Yéntemler igin Ozel Talimatlar
AFNOR Certification ile NF Validation:
NF Validation sertifikali yontem 3M 01/08-06/01, ISO 16649-28 ile kiyaslandiginda ISO 16140-27 ile uyumludur

Yukaridaki Kullanim Talimatlarini yerine getirirken asagidaki ayrintilardan faydalanin:

Validasyonun kapsamu:
Her turld insan gida drdnleri, evcil hayvan yemleri ve endustriyel ortam numunelerini test etmek icindir.

Numune hazirlama:
Sadece ISO listesinde bulunan seyrelticileri kullanin.

inkiibasyon:
Neogen Petrifilm SEC Plakalarini 42°C + 1°C’de 24 saat *+ 2 saat inkibe edin.

Yorum:

Petrifilm SEC Plate, Petrifiilm Plate Reader Advanced (PPRA) ve genel ydéntem talimatlari uyarinca goérsel yorumlama
kullanilarak sayim bakimindan valide edilmistir. NF Validation baglaminda kullanilan PPRA yazilim surimu i¢in asagidaki
NF Validation Sertifikasi bakin. PPRA ve yazilimin kullaniimasi ile ilgili talimatlar igin [itfen kullanim kilavuzuna bakin.

En son surdm i¢in neogen.com adresini ziyaret edin.

*Petrifilm SEC 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 segenektir. Bu baglamda, iki ardisik seyreltme veya
ayni seyreltmenin iki plakasinin kullaniimasi ile ilgili ISO 7218 gereklilikleri uygulanamaz ("inokiilasyon" ve "Sonuglarin
hesaplanmasi ve gdsterilmesi" paragraflarina bakin). Numune hazirlama i¢in standartlarda belirtilen ISO 6887 serisine
bakin. Yuksek partikulli matrisler, Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) sayimini etkileyebilir ve kullanici tarafindan
gbzden gegirilmelidir.

Gegerliligin bitisiyle ilgili daha fazla bilgi edinmek icin litfen asagida belirtilen web sitesinde yer alan NF Validation
sertifikasina bakin.

\CATION
QU
e

VALIDATION
EN 1SO 16140

3M 01/08 -06/01
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Validasyonun bitis tarihi ve gecerliligi ile ilgili daha fazla bilgi icin [itfen yukarida bahsi gecen web sitesindeki NF
VALIDATION sertifikasina bakin.

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

ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

Frampton, E.W. and L. Restaino, 1993. Methods for Escherichia coli identification in food, water and clinical samples
based on beta-glucuronidase detection. Journal of Applied Bacteriology 74, 223-233.

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

6. 1SO 6887 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination.



(Tirkge) ﬁ ﬁ

7. 18O 16140-2. Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

8. IS0 16649-2: Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of
3-glucuronidase-positive Escherichia coli - Part 2: Colony- count technique at 44°C using 5-bromo-4-chloro-3-indolyl
RD-glucuronide.

Yukarida listelenen standart yéntemlerin glincel versiyonlarina bagvurun.

Simgelerin Agiklamasi
info.neogen.com/symbols.
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EN IS0 16140

3M 01/08 -06/01
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en
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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/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs - General rules for microbiological examination.

Frampton, E.W. and L. Restaino, 1993. Methods for Escherichia coliidentification in food, water and clinical
samples based on beta-glucuronidase detection. Journal of Applied Bacteriology 74, 223-233.

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

6. 1S0 6887 Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

7. 1SO 16140-2. Microbiology of the food chain - Method Validation - Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

8. IS0 16649-2: Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of
R-glucuronidase-positive Escherichia coli- Part 2: Colony- count technique at 44°C using 5-bromo-4-chloro-3-
indolyl RD-glucuronide.
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Neogen® Petrifilm® i&$F M A G ENIR 7 AFFIEHIEAE RS, B8 EEN EFR LKA EERFIF ISR E & it
BRI EVERERREE 45 R 5-R-4-8-3-13|%-D-BEHEE R (BCIG). Neogen Petrifilm SEC ;UiX & o A Fit# & AKX
BT By XGHFE (E. coli)o KEBD AGHFERELRTIHRE BER B-AEVEEEIRES, XSRS Neogen Petrlfllm SEC
MR B9 BCIG 8- FIR MM A RBREEIEZBE S Neogen Petrifilm SEC A BB RAREKE, BERELHITT
AR, Neogen BmEE (Neogen Food Safety) BT 4 F=BLE3R1E 1SO (EFRtRAHLALR) 9001 Ak, r'ﬁ%i‘l‘ij‘ﬁﬁ
BB M o Bl T QN 75 2280 E PR B T e AT R B SR AR XS Neogen Petrifilm SEC Uit #4742,

zL
R Rz R IR HIEST Neogen Petrifilm SEC MK R iiBARMIFIE R 2ER. ZEREFLENAPH, UFHEEF,

ABS RRBHRIER MRTERTB R, AJREEMRTE ™ ERNA S HEN/H M=K,
Aty RRBRIER, MR ERER, AJREENREEHFEAZHBEN /M=K,

1&/11ER Neogen Petrifilm SEC Uik R MABHITE 0157, R MF K22 EKIFHF EHIEFE, Neogen Petrifilm
SEC Mt/ TEFE TR EEFE(E 0157 2B, AT AEPS 0157 XEEFIERB KIHITE, I, ENSEHEVEELELES
PRt BF =4 K436, FEtk Neogen Petrifilm SEC illid s F&I&WEIEA T,

NERESTRBBRMBXRE, SERU TS
BT ERRPAREERRE T mEEbR R,
BNERTER o

AT HLSHE BN TIEFRISRAXBE XL, EEE A TR
B RBHED D IMBIESE T, TR ERERILIEFHIT Neogen Petrifilm SEC iz A 123l
FA P 5 U 2 0 3E AR RO M AR B St AT - BUanfl RSEEMSEL IS0 170252 ¢ 1SO 7218%

33 THESSERIZBEXIRNE, HESUTED:
bR T BT, 3 FEATTI A Neogen Petrifilm SEC ik 5 B, Neogen iR B ZRIATIE, 6140, 3+ F
Neogen Petrifilm SEC izl 5 B 427K 25 S AL dm, Neogen fai KRB 2 ATIIE,
REEANLSE NS TR IZETRER Neogen Petrifilm SEC itk o
Neogen Petrifilm SEC Uikl s R REX DEA IR B A GFFEFEEL,
BREESNRYERNEERERBINACRNHEXEZEIVER .

AT BRESIFRISRAXBBKPL, iFEE TR
BTERATAER SREYLSRITTI AR,

AG

BRAGHFEZ INIRZHERIER (FINFRLE FHLE. 2 TRE. RN ZEEER) I ER B-aEEERBERTE
Neogen Petrifilm SEC Mix ;A=A BRI REEREE, 52T EF BERTEICEERY,

BRRREHIERUT BEMER.

WRIEIHFE N AR AZF B LRI, 1E A RIEAN AR, (R3E: www.neogen.com) SEX R EHY Neogen KR FIRINE T
BARP&

P BTEERES RiIRBEE B 15 h R Fl 1AM L (it : www.neogen.com) SEX R &MY Neogen KR IFINARHE T
REZER.

WM S 7ER, SRR R FHIMNBEE GBS E N A R AR & EMERERSAR) g0

B AEEEIEN 77 AN, N B1THRERGENERMBEN AR B 55 2 i mE 7T, L,(Eﬁﬁﬁﬁﬁhﬂ’\]’fﬁiﬂﬂﬁii
1 & B P BT,

WA EREG BT RMENENERBHEAR 15,




@D (mEeso fi
RFRBIE M E—¥, EAEI Neogen BmEE~mFIHINER, HFAFRIEZEERHIZEFHIRE,
{RIUEPR T /B PR &P RudEHE
FRIER N mEENE RRIES 57 BBHAER, NEOGEN FFr BRI BARRIE M 35 5R, BEEARRTFEHEERES
Th4E E RIERRIE WRIEPAE(T Neogen B L2 MIFERPE, Neogen SR EIRINEHE AT LUHITIREEHEBEHERTE R
BRIZFE@ETTIER . XELEE I IHXEMIZITHRRRS . BHANTELI = @mPFEER o] ERERFERY 60 XMIZAD@ER]
Neogen, F 51z mIBIELE Neogen, INHE EfAIEEE), IEEX R Neogen KR Neogen EINEZ$HE

Neogen S{EFRE!
NEOGEN AIHMERHRAFIRE fa 37, TILERNIRE R EHIZ. [BIR. 5% BATME~EN, BIFERRETFFIDHR K. 1RE
AR Neogen XYFTIBFIEIAFA R = SRRV E(T A B BB = A E M 18

fif7F

Neogen Petrifilm SEC ik 7 G2 LM £ 772 56, FERE R 8°C (46°F), R ZHI, BEABHENERESZAIIERIF
IHEFE. FREAB Neogen Petrifilm SEC Mt EEI G LA, G EERN—IHTE, ARFERRTHITHF. itk
REB, B7NLECAHNERE, BERARTENFEREFEERHFNEES, FHENEUTEINNE2HIE. IR
L ERERT 25°C (77°F) M/HELREIFIRMEITEEREE 50% FIR AT SETHERRIN , B EMHEN
Neogen Petrifilm SEC it 5 B3 LRFEE AT W TFIR) o

ERE AN O EREFMEEKFED, 55 Neogen Petrifilm SEC XA MBE ELEHNAISH BEUHAE R Neogen
Petrifilm SEC A # 1T, TR 28, VPRI A, 2AS L BT FIRAGNIIX A IEB B 28, ZEEBNKFEH
2. IE707E Neogen Petrifilm SEC Mt i R 2 EE#HITER, BER EA NN ERREMETE B AHAMRENKFET,
79 Neogen Petrifilm SEC i EE K ZEBNERE, X3t 7 iEmRiE.

BNERBEZ &M Neogen Petrifilm SEC it . £ Neogen Petrifilm SEC UK /SN @2 394 T = M a M B 1A
M-S, R Neogen Petrifilm SEC it F Eth 245~ @it S,

ARE

Neogen Petrifilm SEC M/ EERZERIREESHEY), XEAJESSHENRE, BIRELRIRTIARESITRE,
£ F5iEA

FERFAEIRE. TN, AT SB T ERIE R,

HmblE

1. FERAEYNTEHRER:Butterfield BEERELLE HMIHTEKS, 01% B RF/KS. EEBREFFREFIS ZhEAMRKS. 25% IREMIE
ECike. WL 5 — $°, 2747 (0.85-0.90%). Neogen & FRANFIS, R & ILHREL S LAY letheen IRIAIEFEL TR K,
BESE WA ERMKHEE 85, TREBEER,

BME SRR, MRS A NATRERMERERS Neogen Petrifilm SEC UK K EEA MR, Ef1TMHE K, 0
REREREF PIsHITERRIE PR, IEAMMAE 40-45°C (104-113°F) B_ERE R —FE iR E,

2. BRAZRIEFM.

. AT EMHEYNREERKNRE, BEEREERMN pHIAEZE 6.5- 7.5, 3 FEM ™M, A LNNaOH 3% pH, X3F
FRUME =&, A 1 NHCLIEZE pH,

izt

1. ¥ Neogen Petrifilm SEC ik i M ETE 1B B/KFRRE Lo

e L RTERE, I E B E TEMXE, B 1 ML #RERRETREEENFRAUE,

B EREESTHR LRSS E,

¥ Neogen® Petrifilm® [EiRk (FEHI—ixZl T) BEF Neogen Petrifilm SEC i/ BIFRAIE . BEMER Neogen

Petrifilm EARBIFOLUER RIS B R, ERREL Z AT EEEMYIIIBETE Neogen Petrifilm SEC iR 89

EFXKIEN, B2 &R _LIBTN Neogen Petrifilm E1Ro

5. BYFE Neogen Petrifilm [£1R, ZE/L8# & Neogen Petrifilm SEC M5 1 43 #hBsia) LAE AR EEE

g5

Bzt B9iBEAE A LK F i E R EEF Neogen Petrifilm SEC IR F, RZEEEE 20 AR 7 42°C £ 1°CRE T8

7= Neogen Petrifilm SEC IR /X E] 24 /B + 2 /8BS, AILUERAETHIEFREEIFEE, AN BRIN SMESE 5 AME,

R TR FUTED IR 5EREHREA H,

Fliz

1. FAILERRERE NS E R BAHERITER Neogen Petrifilm SEC iR & . B0 ECEFNIR ENEE, BT
MNAZIEFERFETM, B AIRRANFEN S, AGHE-EREEIREEEE. BESSEHEE.
TR EREEEL, RGN EZERE BT RN AHITE.
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i&/1EF Neogen Petrifilm SEC illit 5 &M AT E 0157, AFAZBH KHFE 0157 XEEFIEH#A, Flin, ©i1=2

BEERIRESAM B A= EGR A, FITTEFIA Neogen Petrifilm SEC i/ #1135 A KBHHTFE,

2. BEFEFRXKIHAL 20 cm? W3R Neogen Petrifilm SEC i/ 8 & EF BT 150, Mel LB It ER PN HZ MR
FAEHNESEHREHREST AN FEI9RERHFITHIT. FFHETLL 20 BIATHES ™ Neogen Petrifilm SEC it A
HEEEE.

3. MREFRHEE K, Neogen Petrifilm SEC XA SHEMEAXIF TR BHEE, BT T —IMEMIFE: K2
MR Z AR EEZM/HRE MREEXFNER, BEERIERAZSARAIT (TNTC), BN RmEITH PR
LRS84,

4, MBEXE, JUSBERZUH—PHITERE, FEHIERBNEATE EEEER, SRS BRIk RIERERERH#T
g[8

5. WMRMFEFRETEHG 1 /NERTEST Neogen Petrifilm SEC MR A #1171, A EHBE TRHBB[AELRERER
HBEET 15°C (5°F) IR (R8I — 1 2HA) , BRI

BEXFMER, IBSIRMENE “Neogen® Petrifilm® &4 A4 EMR A F1IRIERE" . NREHFEN BAHIEFE IR, 1§15

RIFEATBIMEE (ML www.neogen.com) SEX R EHY Neogen AR IFIRINE .

Uig Ny aps A=A ST L)

AFNOR Certification JAJERY NF Validation:

£2 NF Validation JAJER9757% 3M 01/08-06/01 £ & 1SO 16140-27 KK, M3F 1SO 16649-2° BIEK

UHIT R “EAIRER 8, B ER U TIFAER:

ISNESEE:

BFNRrE ABRRS R BB MM T IFEE R,

HFmbE:

{XfsEF I1SO AR,

1E3:

£ 42°C * 1°C;BET1EF Neogen Petrifilm SEC IR FIXE] 24 /B £ 2 /N8,

fRIR:

Petrifilm SEC 1R Ei@3d Petrifilm Plate Reader Advanced (PPRA) #1TiH4303E, FHARIE—RR 5 5 BB 1T D iR RR . 152

% FERY NF Validation 3iEH, 7 ## NF Validation £ FXXH{ERRY PPRA 3R{4hR AN B X EH PPRA M348 RH, ES R A

P Fift. B X &HhR A, 15417 neogen.coms

*TEITEEDR R Petrifilm SEC #RAE3E7E NF Validation BISEEIA.

FophETE:

A BIFIREMFE I ELEE, §190 1SO 7218, A LR A EHBFRHITITHEUE AFNOR SAIERY NF Validation JAIEIED,
EXMERT, FEEIEMA 1SO 7218 FX FEFERAR M ELHRRIERFERRNE MRAOBR (B I EMH" N “ER0itE
TR ESR) ST TFHERGIE, BSFEMETRIER 1SO 6887 &5, FiHI &2 SR BRI sE2 M Petrifilm Plate Reader
Advanced (PPRA) it#%, NHHBFR &S,

BEXEMBPRIENEZE L, BESR TG EREE NF Validation IEH.

e‘“mc:\nom
d}

EN ISO 16140

3M01/08 -06/01
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

BXEMEE L BENEFEMAE R, 525 EIRMILHIZHAY NF VALIDATION iE+,
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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/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218. Microbiology of the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.

Frampton, E.W. and L. Restaino, 1993. Methods for Escherichia coli identification in food, water and clinical
samples based on beta-glucuronidase detection. Journal of Applied Bacteriology 74, 223-233.

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

6. 1SO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial
suspension and decimal dilutions for microbiological examination.

7. 1SO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain - Method validation - Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

8. 1S0 16649-2:2001 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of
R-glucuronidase-positive Escherichia coli - Part 2: Colony- count technique at 44°C using 5-bromo-4-chloro-3-
indolyl RD-glucuronide.
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glucuronide (BCIG) fizansiatiusnuiulaTaivanda Lqumm‘uaﬂma Neogen Petrifilm SEC Plates ‘14 lun1siiudnu
waaivasidy 1ala (F1ala) luandmnssuamisuas Lﬂsaomu duwusuandasia ladrulvainudanusouuardmnsanie
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NEOGEN ifidsn1ssudsznummiuamadngdaudiiaz iaoils srudie lidnaaiovnissudseaulas dearandiunsalunis
Fmng wiaaunzdudmsunslduTaaanie tiuusar ldadung Tiadndaudeludiunissulssnuuuudrnadndioussy
Aouaivasnaniougiusazdu aiadaunwsavudanuiarianudua1lunau Neogen Food Safety Product nn9 Neogen ZkD)
Faunusined ldsuauninvsvinnisduududi wiaAuwdu ududnsd uazfaunsaaraiasatnadaaviniu duiede
UANTINFDAMUBIUSAVFUAT VinUsiavudvAunig Neogen nelu 60 T u,aummsﬂuﬁummﬁﬂmﬂ‘lumq Neogen Tisa
fAnsiallinu3N15gnAn (1-800-328-1671 ‘luams%) “3afunuuad Neogen Food Safety Lwamaauummsﬂuﬁum TUsndnsa
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mumusﬁauwummitamL‘na Neogen Petrifilm SEC Al T ‘lumLﬂuWiaufmmmamwnummmsawnn'u 8°C (46°F)
naulaeu 'J"muaussavm\fluLﬂm‘l‘ﬁm”l'zmamunwaonamﬂm‘lmm Lnuuwummsl,amma Neogen Petrifilm SEC Aefalad
el luvauss ﬂmwun‘fmﬂwumﬂmwamiauav‘l‘ﬁmﬂm'}ﬂmmu amu‘ﬁwuuau‘s‘samﬂm‘lsnu,mLwaﬂaonu”lu‘lnm‘m‘“n‘u
Wit ldanaluva dafvviaussafitandnIndluiuiefiu biduddlad uuaih WiiAusnsaussquruaiviisidasda Neogen

Petrifilm SEC VImumsLﬂmLwa‘l,‘ﬁmuu,m‘lumlfmmq (CEREGRE)! mnamum‘[uuaoﬂgumﬂ'ﬁam'n 25°C (77°F) uaz/vsanin
wasdAtiinisiudeagluusnaiiinududuinguinnit 50% (eaviuusdrdaruituldiadassuainid)

TunsiiusnsasAvTuviaudids Wi vukuasiaesida Neogen Petrifilm SEC ‘l,um‘ﬁuuu's'i:asmmm5nﬂﬂwun'lm lu
mimuwummmamwﬁa Neogen Petrifilm SEC Augudvagaanunldiu Willan1ameussy uunuamisidondoias o
aaﬂmmummaqms warinurua SR s dafimaandu Wi lunnausussaudnin Wuaudoguiiaviui ldaasldunuainng
Heuda Neogen Petrifilm SEC navainiunnaaie mLL‘mmqm‘l‘ﬁ‘lumsLﬂunamsamuJm‘l‘ﬁummao”l,umaumﬁavmamum
JaTwild iilasarnaravinliuuasdeide Neogen Petrifilm SEC l@5uauiavnaiiasannldsuninuduaza

mu‘lmwua'\wmauwna Neogen Petrifilm SEC figAaauanUng 3 JununanguazuINUURaAUAAY TTUUDSFYNUgIuDY
wHuaMSIREEa Neogen Petrifiim SEC wsaznaad m\mm'ﬁmnmuLamaam”huuuwua']msLamlfna Neogen Petrifilm SEC
WHAZILNUENAY

AN5A1AANY o .
MaravaInnIsldnu uduamnsiiadia Neogen Petrifilm SEC anaazfiiiaqdunidiatanalviiinaunsianiedininle
UHiRnmuInsgunisitdnivadgniIdandaivuaandrvinssnluilagiiu

Arnusindmisunisldeiu
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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/IEC 17025 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218 Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

Frampton, E.W. and L. Restaino, 1993. Methods for £scherich/a co//identification in food, water and clinical samples
based on beta-glucuronidase detection. Journa/ of Applied Bacteriology 74, 223-233.

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

6. 1SO 6887 Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and decimal
dilutions for microbiological examination.

7. 1S0O 16140-2. Microbiology of the food chain — Method Validation — Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.
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8. IS0 16649-2: Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of
R-glucuronidase-positive £scherichia coli - Part 2: Colony- count technique at 44°C using 5-bromo-4-chloro-3-indolyl
RD-glucuronide.
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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. ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
3. 1SO 7218. Microbiology of the food chain - General requirements and guidance for microbiological examinations.

4. Frampton, E.W. and L. Restaino, 1993. Methods for Escherichia coli identification in food, water and clinical
samples based on beta-glucuronidase detection. Journal of Applied Bacteriology 74, 223-233.

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

6. 1SO 6887 (all parts) Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial
suspension and decimal dilutions for microbiological examination.

7. 1SO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain - Method validation - Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

8. 1S0O 16649-2:2001 Microbiology of food and animal feeding stuffs- Horizontal method for the enumeration of
R-glucuronidase-positive Escherichia coli - Part 2: Colony- count technique at 44°C using 5-bromo-4-chloro-3-
indolyl RD-glucuronide.
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