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Product Instructions

Enterobacteriaceae Count Plate

Product Description and Intended Use

The Neogen® Petrifilm® Enterobacteriaceae Count (EB) Plate is a sample-ready-culture medium system which contains
modified Violet Red Bile Glucose (VRBG) nutrients, a cold-water-soluble gelling agent, and a tetrazolium indicator

that facilitates colony enumeration. Neogen Petrifilm EB Plates are used for the enumeration of Enterobacteriaceae

in the food, beverage, and bottled water industries. Enterobacteriaceae are oxidase-negative, Gram-negative rods

that ferment glucose to produce acid and/or gas. On Neogen Petrifilm EB Plates, Enterobacteriaceae will appear as
red colonies with yellow zones, red colonies with gas bubbles, or red colonies with yellow zones and gas bubbles.
Neogen Petrifilm EB 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 EB Plates
have not been evaluated with all possible food products, food processes, testing protocols or with all possible strains for
Enterobacteriaceae or other bacteria.

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

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

A WARNING

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

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

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

e Perform Neogen Petrifilm EB 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/EIC 170252 or ISO 72183,

To reduce the risks associated with misinterpretation of results:

e Neogen has not documented Neogen Petrifilm EB Plates for use in industries other than food and beverages
including bottled water. For example, Neogen has not documented Neogen Petrifilm EB Plates for testing
pharmaceuticals, or cosmetics. Neogen has not documented Neogen Petrifilm EB Plates for testing surface and
municipal waters, or waters used in the pharmaceutical or cosmetic industries.

e The use of Neogen Petrifilm EB Plates to test water samples in compliance with local water testing regulations is
at the sole discretion and responsibility of the end-user. Neogen Petrifilm EB Plates have not been tested with all
possible bottled water samples, testing protocols or with all possible strains of microorganisms.

Do not use Neogen Petrifilm EB Plates in the diagnosis of conditions in humans and animals
Neogen Petrifilm EB Plates do not differentiate any one Enterobacteriaceae strain from another.

Consult the Safety Data Sheet for additional information.
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.neogen.com, or contact your Neogen representative or authorized distributor for more information.
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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 EB Plate pouches refrigerated or frozen at temperatures lower than or equal to 8°C
(46°F). Just prior to use, allow unopened Neogen Petrifilm EB Plate pouches to come to room temperature before
opening. Return unused Neogen Petrifilm EB 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 Neogen Petrifilm
EB Plate pouches in a cool, dry place for no longer than four weeks. It is recommended that resealed pouches of
Neogen Petrifilm EB 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 EB Plates in a sealable container. To remove frozen
Neogen Petrifilm EB Plates for use, open the container, remove the plates that are needed and immediately return
remaining plates to the freezer in the sealed container for the remainder of the shelf life. The freezer that is used for
open pouch storage must not have an automatic defrost cycle as this would repeatedly expose the plates to moisture
which can damage the plates.

Do not use Neogen Petrifilm EB Plates that show discoloration. Use by date and batch number are noted on each
package of Neogen Petrifilm EB Plates. The lot number is also noted on individual Neogen Petrifilm EB Plates. The
Neogen Petrifilm EB Plates should not be used past their use by date.

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

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

Preparation and Incubation of Samples from Food and Beverage Industries (Bottled Water Excepted) Including
Environmental Samples

Sample Preparation
1. Use appropriate sterile diluents:

Butterfield’s phosphate-buffered dilution water*, peptone salt diluent®, 0.1% peptone water*, buffered peptone
water®, dipotassium hydrogen phosphate solution®, saline solution (0.85 — 0.90%), Neogen® Wide-Spectrum
Neutralizer, bisulfate-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 EB Plates; they can inhibit
growth. If citrate buffer is indicated in the standard procedure, substitute with one of the buffers listed above,
warmed to 40-45°C (104-113°F).

Blend or homogenize sample.

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

Plating

1. Place the Neogen Petrifilm EB 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.

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

4. Place the Neogen® Petrifilm® Spreader with the flat side down on the center of the Neogen Petrifilm EB Plate. Press
gently on the center of the Neogen Petrifilm Spreader to distribute the sample evenly. Spread the inoculum over the
entire Neogen Petrifilm EB 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 EB Plate undisturbed for at least one minute
to permit the gel to form.

Incubation

Incubate Neogen Petrifilm EB Plates in a horizontal position with the clear side up in stacks of no more than 20 - Neogen
Petrifilm EB Plates. Incubate Neogen Petrifilm EB Plates 24 hours = 2 hours. Several incubation times and temperatures
can be used depending on current local reference methods, some of which are listed in the section below titled
“Specific Instructions for Validated Methods™.

Preparation and Incubation of Bottled Water Samples
Neogen Petrifilm EB Plate Hydration
1. Place the Neogen Petrifilm EB Plate on a flat, level surface.

2. Lift the top film and dispense 1 mL of an appropriate sterile hydration diluent onto the center of bottom film.
Appropriate sterile hydration diluents include distilled water, deionized (DI) water and reverse osmosis (RO) water.

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

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

5. Remove the Neogen Petrifilm Spreader and allow the plates to remain closed for a minimum of 1 hour before use.

Store hydrated Neogen Petrifilm EB Plates in a sealed pouch or plastic bag. Protect plates from light and refrigerate
at 2-8°C (36-46°F) for up to 7 days.

Water Filtration and Plate Incubation
1. Following standard procedures for water analysis, membrane filter water sample using a 47 mm, 0.45 micron pore
size Mixed Cellulose Ester (MCE) filter.

2. Carefully lift the top film of the Neogen Petrifilm EB Plate. Avoid touching the circular growth area. Place the filter in
the center of the hydrated area.

3. Slowly replace top film onto the membrane filter. Minimize trapping air bubbles and creating gaps between the filter
and the Neogen Petrifilm EB Plate.

4. Lightly apply pressure by using the Neogen Petrifilm Spreader or sliding a finger lightly across the entire disk area
(including edges) to ensure uniform contact of the filter with the gel and to eliminate any air bubbles.

Incubation
Incubate Neogen Petrifilm EB Plates at 34°C to 37°C for 24 hours = 2 hours in a horizontal position with the clear side up
in stacks of no more than 20.

Interpretation

1. Neogen Petrifilm EB 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.
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2. Enterobacteriaceae are red colonies with yellow zones and/or red colonies with gas bubbles with or without yellow
zones. Colonies not associated with gas (a distance greater than on colony diameter between colony and gas
bubble) and not associated with a yellow zone are not counted as Enterobacteriaceae.

3. The circular growth area is approximately 20cm?. Estimates can be made on Neogen Petrifilm EB Plates containing
greater than 100 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 plate.

4. When colonies are present in large numbers, Neogen Petrifilm EB Plates will have a deepening of the gel color or the
plate may turn completely yellow, 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.

5. 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.

6. Ifthe Neogen Petrifilm EB 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.

Note: Delayed counting of Neogen Petrifilm EB Plates with membrane filters is not recommended.

For further information refer to the “Neogen® Petrifilm® Enterobacteriaceae 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
AOAC® Official MethodsM
Scope of the validation: 2003.01 Enumeration of Enterobacteriaceae in Selected Foods

Incubation:
Incubate Neogen Petrifilm EB Plates 24 hours = 2 hours at 37°C = 1°C.

NF Validation by AFNOR Certification
NF Validation certified method in compliance with ISO 16140-2° in comparison to ISO 21528-27

(3M - 01/6 -09/97)

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

Scope of the validation: For testing all human food products, animal feed and industrial environmental samples.
Sample preparation: Use only ISO listed dilutents®.

Incubation:

Incubate Neogen Petrifilm EB Plates 24 hours = 2 hours at 30°C £1°C or 37°C = 1°C.

Interpretation:

Calculate the number of microorganisms present in the test sample according to ISO 72182 for one plate per dilution.
For calculation, take into account only Neogen Petrifilm EB Plates that contain up to 100 colonies. Estimates are outside
of the scope of the NF Validation Certification (cf. interpretation part paragraph 3). Refer to EN ISO 7218 standard for

inoculation, colony counting and calculation and expression of results.
e“‘\F\CATION

NF

X
VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/06 - 09/97
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

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



EN) (English) Ak =l
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. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
ISO 7218. Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for microbiological examination.

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

5. 1SO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

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

7. 1SO 21528-2. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for the detection and
enumeration of Enterobacteriaceae — Part 2: colony count method.

Refer to the current versions of the standard methods listed above.
Explanation of Symbols
info.neogen.com/symbols

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

Test Enterobacteriaceae

Description et utilisation du produit

Le Test Neogen® Petrifilm® Enterobacteriaceae (EB) est un milieu de culture prét & 'emploi qui contient des éléments
nutritifs VRBG modifié (du cristal violet, du rouge neutre, de la bile et du glucose), un agent gélifiant soluble dans I’eau
froide et un indicateur au tétrazolium facilitant le dénombrement des colonies. Les Tests Neogen Petrifilm EB sont
utilisés pour la numération des Enterobacteriaceae dans les industries alimentaires, des boissons et de I’eau en bouteille.
Les Enterobacteriaceae sont des batonnets Gram négatif et oxydase négative qui fermentent le glucose et produisent
de I’acide et/ou du gaz. Sur les Tests Neogen Petrifilm EB, les Enterobacteriaceae apparaissent sous forme de colonies
rouges entourées de zones jaunes, sous forme de colonies rouges associées a des bulles de gaz ou sous forme de
colonies rouges entourées de zones jaunes et associées a des bulles de gaz. Les composants du Test Neogen Petrifilm
EB sont décontaminés, mais pas stérilisés. La conception et la fabrication Neogen Sécurité Alimentaire sont certifiées
par I’Organisation internationale de normalisation (ISO) 9001. Les Tests Neogen Petrifilm EB n’ont pas été testés avec
la totalité des produits alimentaires, des processus de transformation des aliments, des protocoles d’analyses ou des
souches possibles d’Enterobacteriaceae ou d’autres bactéries.

Consignes de sécurité
Lutilisateur doit lire attentivement, comprendre et respecter toutes les consignes de sécurité fournies dans le mode
d’emploi du Test Neogen Petrifilm EB. Conserver ces consignes de sécurité pour s’y référer ultérieurement.

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

A AVERTISSEMENT

Afin de réduire les risques associés a I’exposition aux dangers biologiques et a la pollution de I’environnement :
e Suivre les normes industrielles actuelles ainsi que la réglementation locale pour le traitement des déchets contaminés.

Afin de réduire les risques associés a la diffusion de produits contaminés :
e Suivre toutes les instructions relatives a la conservation du produit mentionnées dans les instructions d’utilisation.
e Ne pas utiliser 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 EB dans un laboratoire correctement équipé, sous la
surveillance d’un microbiologiste compétent.

e Lutilisateur doit former son personnel de maniére appropriée aux techniques d’analyse actuelles : par exemple, les
bonnes pratiques de laboratoire', ISO/EIC 170252 ou ISO 72183,

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

e Neogen n’a pas documenté I'utilisation des Tests Neogen Petrifilm EB dans les secteurs autres que I'industrie
alimentaire et les boissons comprenant I’eau en bouteille. Neogen n’a, par exemple, pas documenté I'utilisation
des Tests Neogen Petrifilm EB pour I'analyse des produits pharmaceutiques ou des cosmétiques. Neogen n’a pas
documenté les Tests Neogen Petrifilm EB pour I’analyse des eaux de surface ou de ville, ni pour I'analyse des eaux
utilisées dans les industries pharmaceutiques ou cosmétiques.

e Lutilisation des Tests Neogen Petrifilm EB pour analyser des échantillons d’eau conformément a la réglementation
locale sur I'analyse de I’eau est effectuée a la seule discrétion et responsabilité de I'utilisateur final. Les Tests Neogen
Petrifilm EB n’ont pas été testés avec la totalité des échantillons d’eau en bouteille, protocoles d’analyse ou des
souches possibles de micro-organismes.

Ne pas utiliser les Tests Neogen Petrifilm EB pour réaliser des diagnostics sur ’homme et I’'animal.
Les Tests Neogen Petrifilm EB ne permettent pas de faire de distinction entre différentes souches
d’Enterobacteriaceae.

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 'adresse www.neogen.com ou contacter votre représentant Neogen ou votre distributeur Neogen agréé.

1
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Responsabilité de I'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 adaptée pour évaluer un nombre suffisant d’échantillons
avec les matrices et les épreuves microbiennes appropriées, afin de garantir que la méthode d’analyse soit conforme
aux critéres de I'utilisateur.

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

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

Limitation de garantie/Recours limité

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

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

Limitation de responsabilité de Neogen

NEOGEN NE SERA PAS TENUE RESPONSABLE DES PERTES OU DES DOMMAGES EVENTUELS, QU’ILS SOIENT
DIRECTS, INDIRECTS, SPECIFIQUES, ACCIDENTELS OU CONSECUTIFS, Y COMPRIS, MAIS SANS S’Y LIMITER,
LES PERTES DE PROFITS. En aucun cas et en aucune maniére, la responsabilité de Neogen ne sera engagée au-dela
du prix d’achat du produit prétendu défectueux.

Stockage

Conserver les poches de Test Neogen Petrifilm EB non ouvertes, réfrigérées ou congelées, a des températures
inférieures ou égales a 8 °C (46 °F). Juste avant utilisation, laisser les poches de Test Neogen Petrifilm EB non ouvertes
atteindre la température ambiante avant de les ouvrir. Replacer les Tests Neogen Petrifilm EB non utilisés dans la poche.
Refermer hermétiquement les poches ouvertes avec un ruban adhésif, aprés avoir plié sur lui-méme le c6té ouvert.

Ne pas réfrigérer les poches ouvertes pour éviter une exposition a ’lhumidité. Les poches de Test Neogen Petrifilm
EB refermées doivent étre conservées dans un endroit frais et sec pendant quatre semaines au maximum. Lorsque la
température d’un laboratoire dépasse 25 °C (77 °F), et/ou que ce laboratoire est situé dans une région ou ’lhumidité
relative dépasse 50 % (a I’exception des locaux climatisés), il est recommandé de conserver les poches de Tests Neogen
Petrifilm EB refermées au congélateur (voir ci-dessous).

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

de conservation. Le congélateur utilisé pour la conservation des poches ouvertes ne doit pas posséder de cycle de
dégivrage automatique. En effet, les tests pourraient étre endommagés en raison d’une exposition répétée a ’humidité.

Ne pas utiliser des Tests Neogen Petrifilm EB présentant des signes de décoloration. La date de péremption et le numéro
de lot figurent sur chacune des boites de Tests Neogen Petrifilm EB. Le numéro de lot est également indiqué sur chaque
Test Neogen Petrifilm EB. Les Tests Neogen Petrifilm EB ne doivent pas étre utilisés aprés leur date de péremption.

AElimination des déchets
Aprés usage, chaque Test Neogen Petrifilm EB peut contenir des micro-organismes et donc présenter un risque
biologique. 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 et incubation des échantillons des industries alimentaires et de boissons (a I’exception des industries
d’eau en bouteille) comprenant des échantillons environnementaux
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Préparation de I’échantillon

1.

Utiliser des diluants stériles appropriés :

Eau de dilution tamponnée au phosphate de Butterfield?, diluent salin peptoné?®, eau peptonée a 0,1 %4,

eau peptonée tamponnée®, solution d’hydrogénophosphate de dipotassium®, solution saline (0,85 4 0,90 %),
neutralisateur a large spectre de Neogen®, bouillon de Léthéen sans bisulfate ou eau distillée. Voir la section
«Instructions spécifiques pour les 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 EB,
car ils peuvent inhiber la croissance des bactéries. Si une solution tampon au citrate est indiquée dans la procédure
standard, la remplacer par I'un des tampons cités plus haut, réchauffé a une température de 40 345 °C (104 4 113 °F).

Mélanger ou homogénéiser I’échantillon.

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

Utilisation des tests

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

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.

3. Recouvrir délicatement I’échantillon avec le film supérieur pour éviter de piéger des bulles d’air.

4. Placer le Neogen® Petrifilm® Diffuseur, face plane au contact du test, au centre du Test Neogen Petrifilm EB.
Répartir I’échantillon uniformément en exercant une légére pression au centre du Neogen Petrifilm Diffuseur.
Répartir 'inoculum sur la totalité de la zone de croissance du Test Neogen Petrifilm EB 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 le Test Neogen Petrifilm EB reposer durant au moins une minute afin
de laisser le gel se former.

Incubation

Incuber les Tests Neogen Petrifilm EB a I’horizontale, avec le film transparent vers le haut, en veillant a ne pas empiler
plus de 20 Tests Neogen Petrifilm EB. Incuber les Tests Neogen Petrifilm EB pendant 24 heures * 2 heures. 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 ».

Préparation et incubation des échantillons d’eau en bouteille
Hydratation du Test Neogen Petrifilm EB

1.
2.

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

Soulever le film supérieur et déposer 1 ml de diluant d’hydratation stérile et adapté au centre du film inférieur.
Les solutions d’hydratation stériles appropriées comprennent I’eau distillée, ’eau déionisée et ’eau obtenue par
osmose inverse.

Recouvrir délicatement I’échantillon avec le film supérieur pour éviter de piéger des bulles d’air.

Placer le coté plat du Neogen Petrifilm Diffuseur vers le bas et au centre du test. Répartir le diluant uniformément en
exergant une légere pression au centre du diffuseur. Répartir le diluant sur la totalité de la zone de croissance du test
Neogen Petrifilm avant que le gel ne se forme. Ne pas faire glisser le diffuseur sur le film.

Retirer le Neogen Petrifilm Diffuseur et laisser les tests fermés pendant au moins 1 heure avant utilisation.

Conserver les tests Neogen Petrifilm EB hydratés dans une poche ou un sac en plastique étanche. Protéger les tests
de la lumiére et les réfrigérer entre 2 et 8 °C (36 et 46 °F) pendant 7 jours maximum.

Filtration de ’eau et incubation des tests

1.

Dans le respect des procédures standard d’analyse de I'eau, filtrer sur une membrane I’échantillon d’eau au moyen
d’un filtre en ester mixte de cellulose (MCE) de 47 mm avec une porosité de 0,45 micron.

Soulever avec précaution le film supérieur du test Neogen Petrifilm EB. Eviter de toucher la zone de croissance
circulaire. Placer le filtre au centre de la zone hydratée.

Replacer lentement le film supérieur sur le filtre & membrane. Eviter d’emprisonner des bulles d’air et de créer des
décalages entre le filtre et le test Neogen Petrifilm EB.

Appliquer une légeére pression a I'aide du Neogen Petrifilm Diffuseur ou en faisant glisser doucement un doigt sur
toute la surface du disque (bords compris) pour s’assurer que le contact entre le filtre et le gel est uniforme et
éliminer les bulles d’air éventuelles.
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Incubation

Incuber les tests Neogen Petrifilm EB entre 34 °C et 37 °C pendant 24 heures * 2 heures a I’horizontale avec le film
transparent vers le haut et sans empiler plus de 20 tests.

Interprétation

1. Le dénombrement a l'aide des Tests Neogen Petrifilm EB peut étre effectué sur un compteur de colonies standard
ou au moyen d’une autre loupe éclairante. Ne pas dénombrer les colonies présentes sur le pourtour en mousse,
la sélectivité du milieu y étant modifiée. Ne pas tenir compte des bulles artefacts qui étaient éventuellement
présentes avant I'incubation.

2. Les Enterobacteriaceae forment des colonies rouges avec des zones jaunes et/ou des colonies rouges avec des
bulles de gaz (avec ou sans zone jaune). Les colonies non associées a des bulles de gaz (distance entre la bulle et
la colonie supérieure au diamétre de la colonie) ni entourées d’une zone jaune ne sont pas considérées comme des
Enterobacteriaceae.

3. Lazone de croissance circulaire est de 20 cm? environ. Des estimations sont possibles sur les Tests Neogen Petrifilm EB
contenant plus de 100 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.

4. Lorsque le nombre de colonies est élevé, les Tests Neogen Petrifilm EB présenteront une coloration du gel plus
accentuée ou le gel pourra jaunir complétement et présenter ’'une des caractéristiques suivantes, voire les deux :
grand nombre de petites colonies indiscernables et/ou grand nombre de bulles de gaz. Lorsque I’'un de ces
phénomeénes 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.

5. 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.

6. Siles Tests Neogen Petrifilm EB ne peuvent pas étre lus dans I’heure qui suit leur sortie de I'incubateur, ils peuvent
étre stockés congelés pour une lecture différée, dans un récipient étanche, a une température inférieure ou égale
4 -15°C (5 °F), pendant une semaine au maximum.

Remarque : il est déconseillé de différer la numération des tests Neogen Petrifilm EB avec filtre.

Pour plus d’informations, consulter le « Guide d’interprétation du Test Neogen® Petrifilm® Enterobacteriaceae ».
Pour toute question concernant des applications ou procédures spécifiques, consulter notre site Internet a I’adresse
www.neogen.com ou contacter le représentant ou distributeur Neogen local.

Instructions spécifiques pour méthodes validées
AOAC® Official MethodssM
Portée de la validation : 2003.01 Dénombrement des Enterobacteriaceae pour des aliments sélectionnés

Incubation :
Incuber les Tests Neogen Petrifilm EB pendant 24 heures + 2 heures a 37 °C £ 1 °C.

Méthode certifiée par AFNOR Certification
Méthode certifiée dans le cadre de la marque NF Validation, conformément a la norme 1SO 16140-2° par rapport a la
norme ISO 21528-27

(3M - 01/6 - 09/97)
Utiliser les détails suivants lors de I’'application des instructions d’utilisation ci-dessus :

Portée de la validation : pour I'analyse des 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 1SO®.

Incubation :

Incuber les Tests Neogen Petrifilm EB pendant 24 heures + 2 heures 2 30 °C £ 1 °C ou 37 °C £ 1 °C.

Interprétation :

Calculer le nombre de micro-organismes présents dans I’échantillon selon I'ISO 72182 en utilisant un test par dilution.
Pour le calcul, ne considérer que les Tests Neogen Petrifilm EB qui contiennent jusqu’a 100 colonies. Les valeurs
estimées sont exclues de la certification par NF Validation (voir la section Interprétation, paragraphe 3). Consulter la
norme EN ISO 7218 pour I'inoculation, le comptage des colonies et le calcul et I’affichage des résultats.
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VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/06 - 09/97
METHODES ALTERNATIVES D’ANALYSE POUR LAGROALIMENTAIRE
http://nf-validation.afnor.org/en

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

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.

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

5. 1SO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

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

7. 1SO 21528-2. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for the detection and
enumeration of Enterobacteriaceae — Part 2: colony count method.

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

Explication des symboles
info.neogen.com/symbols

AOAC est une marque déposée d’AOAC INTERNATIONAL
Official Methods est un service déposé de ’TAOAC INTERNATIONAL
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Gebrauchsanweisungen

Enterobacteriaceae Zahlplatte

Produktbeschreibung und Verwendungszweck

Die Neogen® Petrifilm® Enterobacteriaceae (EB) Zahlplatte ist ein gebrauchsfertiger Nahrboden und enthalt modifizierte
Kristallviolett-Neutralrot-Galle-Glucose-Ndhrmedien (VRBG), ein kaltwasserlésliches Geliermittel und einen
Tetrazolium-Indikator zur leichteren Zéhlung der Kolonien. Neogen Petrifilm EB Zahlplatten werden fiir die Zéhlung von
Enterobacteriaceae in der Nahrungsmittel-, Getranke- und Flaschenwasserindustrie verwendet. Enterobacteriaceae
sind oxidasenegative, gramnegative Stabchen, die durch Fermentation von Glucose Saure und/oder Gas erzeugen. Auf
Neogen Petrifilm EB Zahlplatten wachsen Enterobacteriaceae als rote Kolonien mit gelben Zonen, rote Kolonien mit
Gasblasen oder rote Kolonien mit gelben Zonen und Gasblasen. Die Bestandteile der Neogen Petrifilm EB Zahlplatte sind
dekontaminiert, aber nicht sterilisiert. Neogen Lebensmittelsicherheit ist fiir die Bereiche Entwicklung und Fertigung
gemiR ISO 9001 der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO) zertifiziert. Die Neogen Petrifilm EB Zahlplatten
wurden nicht mit allen erdenklichen Lebensmittelprodukten, Lebensmittelverarbeitungsprozessen, Testprotokollen oder
allen moglichen Stammen von Enterobacteriaceae oder anderen Bakterien getestet.

Sicherheit
Der Anwender sollte alle Sicherheitshinweise zur Neogen Petrifilm EB Z&hlplatte lesen, verstehen und befolgen.
Bewahren Sie diese Sicherheitshinweise auf, um spater auf sie zuriickgreifen zu kénnen.

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

A WARNUNG

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

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

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

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

e Der Anwender muss sein Personal in den entsprechenden Testmethoden unterweisen: zum Beispiel in den
Grundsatzen der Guten Laborpraxis’, ISO/EIC 170252 oder ISO 72182,

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

e Neogen hat die Verwendung von Neogen Petrifilm EB Zahlplatten nur fir die Lebensmittel- und Getrankeindustrie,
einschlieBlich der Flaschenwasserindustrie, dokumentiert. Neogen hat die Verwendung von Neogen Petrifilm
EB Zahlplatten beispielsweise bei der Untersuchung von Pharmazeutika oder Kosmetika nicht dokumentiert. So
liegen z. B. fiir die Verwendung von Neogen Petrifilm EB Zahlplatten bei der Untersuchung von Oberflichen- oder
kommunalem Wasser oder Wasser in Pharmazeutika oder Kosmetika keine Unterlagen vor.

e Die Verwendung von Neogen Petrifilm EB Z&hlplatten zum Testen von Wasserproben gemaf den 6rtlichen
Wasserprifvorschriften liegt im alleinigen Ermessen und in der Verantwortung des Endverbrauchers. Neogen
Petrifilm EB Zahlplatten wurden nicht mit allen mdglichen Flaschenwasserproben, Testprotokollen oder mit allen
moglichen Stammen von Mikroorganismen getestet.

e Neogen Petrifilm EB Z&hlplatten diirfen nicht zur Diagnose von Erkrankungen bei Menschen oder Tieren verwendet
werden.

e Die Neogen Petrifilm EB Zahlplatten kénnen verschiedene Enterobacteriaceae-Stamme nicht differenzieren.

Weitere Informationen sind dem Sicherheitsdatenblatt zu entnehmen.
Wenn Sie Fragen zu bestimmten Anwendungen oder Verfahren haben, besuchen Sie unsere Website unter
www.neogen.com oder wenden Sie sich an lhren Neogen-Vertreter oder autorisierten Handler.
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Anwenderverantwortung

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

Bei der Auswabhl einer Testmethode ist zu beachten, dass externe Faktoren wie Probennahme, Testprotokolle,
Probenaufbereitung, Handhabung und Labortechnik die Ergebnisse beeinflussen kénnen.

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

Ebenso liegt es in der Verantwortung des Anwenders, zu bestatigen, dass die Testmethoden und -ergebnisse den
Anforderungen seiner Kunden und Lieferanten entsprechen.

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

Beschrankung der Gewahrleistung/Beschranktes Rechtsmittel

SOWEIT IM ABSCHNITT DER HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN DER VERPACKUNG DES JEWEILIGEN PRODUKTS
NICHT AUSDRUCKLICH ETWAS ANDERES ANGEGEBEN IST, 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 Produkt von Neogen Food Safety als defekt herausstellen, wird es von Neogen oder einem autorisierten
Vertragshandler nach eigenem Ermessen ersetzt oder der Kaufpreis zuriickerstattet. Gewahrleistungsanspriiche
bestehen nicht. Sie sind verpflichtet, Neogen umgehend innerhalb von sechzig Tagen, nachdem die mutmaRlichen
Defekte am Produkt festgestellt wurden, davon zu informieren und das Produkt an Neogen zurlickzusenden.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich an Ihren Neogen-Vertreter oder autorisierten Neogen-Handler.

Beschriankung der Haftung von Neogen

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

Lagerung

Ungeéffnete Beutel mit Neogen Petrifilm EB Zahlplatten miissen gekiihlt bei einer Temperatur von maximal 8 °C (46 °F)
oder eingefroren aufbewahrt werden. Lassen Sie die ungeé&ffneten Beutel mit den Neogen Petrifilm EB Zahlplatten
kurz vor der Verwendung Raumtemperatur annehmen. Legen Sie unbenutzte Neogen Petrifilm EB Zahlplatten zuriick in
den Beutel. Falten Sie das gedffnete Ende eines nicht verbrauchten Beutels um und verschlieBen Sie es mit Klebeband.
Damit die Platten keiner Feuchtigkeit ausgesetzt werden, diirfen die gedffneten Beutel nicht mehr im Kiihlschrank
gelagert werden. Bewahren Sie die wieder verschlossenen Beutel mit den Neogen Petrifilm EB Zahlplatten maximal
vier Wochen an einem kiihlen und trockenen Ort auf. Sollte die Labortemperatur 25 °C (77 °F) iberschreiten und/oder
Ihr Labor in einer Region mit >50 % relativer Luftfeuchtigkeit liegen (mit Ausnahme von Gebauden mit Klimaanlage),
wird empfohlen, die wieder verschlossenen Beutel mit Neogen Petrifilm EB Zahlplatten in einem Tiefkiihlgerat zu lagern
(siehe unten).

Um die gedffneten Beutel im Tiefkiihlgerat zu lagern, legen Sie die Neogen Petrifilm EB Zahlplatten in einen
verschlieBbaren Behalter. Um gefrorene Neogen-Petrifilm-EB-Platten zur Verwendung zu entnehmen, 6ffnen Sie den
Behilter, nehmen Sie die benétigten Platten heraus, und legen Sie die verbleibenden Platten umgehend fiir die restliche
Haltbarkeitsdauer im versiegelten Behalter zuriick in den Gefrierschrank. Das fir die Lagerung der gedffneten Beutel
verwendete Tiefklihlgerat darf nicht mit einer automatischen Abtaufunktion ausgestattet sein, da die Platten sonst einer
wiederholten Feuchtigkeitsbelastung ausgesetzt sind und dadurch méglicherweise beschadigt werden.

Verwenden Sie keine Neogen Petrifilm EB Zahlplatten, die Verfarbungen aufweisen. Verfallsdatum und
Chargennummer sind auf jeder Packung von Neogen Petrifilm EB Zahlplatten angegeben. Die Chargennummer
befindet sich zudem auf jeder einzelnen Neogen Petrifilm EB Zahlplatte. Die Neogen Petrifilm EB Zahlplatten nach
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

A Entsorgung

Nach Gebrauch kénnen die Neogen Petrifilm EB Zahlplatten mit Mikroorganismen kontaminiert sein und somit
ein biologisches Gefahrdungspotenzial darstellen. Bei der Entsorgung der Platten sind die jeweils giiltigen
Industriestandards zu beachten.
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Bedienungsanleitung

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

Aufbereitung und Inkubation von Proben aus der Lebensmittel- und Getrinkeindustrie (ausgenommen
Flaschenwasser), einschlieRlich Umweltproben

Vorbereiten der Probe
1. Verwenden Sie geeignete sterile Verdiinnungsmittel:

Butterfields phosphatgepuffertes Verdiinnungswasser?, Peptonsalzverdiinner®, 0,1 % Peptonwasser?, gepuffertes
Peptonwasser®, Dikaliumhydrogenphosphatlésung®, Kochsalzlésung (0,85 % — 0,90 %), Neogen® Breitspektrum-
Neutralisator, bisulfatfreie Letheen-Bouillon oder destilliertes Wasser. Spezifische Anforderungen sind dem
Abschnitt ,,Spezifische Anweisungen fiir validierte Methoden“ zu entnehmen.

Verwenden Sie zusammen mit den Neogen Petrifilm EB Zahlplatten keine Puffer, die Citrat, Bisulfit oder
Thiosulfat enthalten. Sie kénnen das Wachstum 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.

Um optimale Wachstumsbedingungen zu erzielen, sollte der pH-Wert der Probe auf 6,5-7,5 eingestellt werden.
Bei sauren Produkten korrigieren Sie den pH-Wert mit 1 N NaOH. Bei alkalischen Produkten korrigieren Sie den
pH-Wert mit 1 N HCI.

Beimpfen

1. Legen Sie die Neogen Petrifilm EB Zahlplatte auf eine ebene, waagerechte 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 EB Zahlplatte. Driicken Sie vorsichtig auf die Mitte des Neogen Petrifilm Probenverteilers, um die Probe
gleichmaRig zu verteilen. Verteilen Sie das Inokulum tiber den gesamten Wachstumsbereich der Neogen Petrifilm EB
Zahlplatte, bevor sich das Gel ausbildet. Schieben Sie den Neogen Petrifilm Probenverteiler nicht Giber die Folie.

5. Entfernen Sie den Neogen Petrifilm Probenverteiler und lassen Sie die Neogen Petrifilm EB Zahlplatte mindestens
1 Minute zum Ausbilden des Gels ungestort stehen.

Inkubation

Inkubieren Sie die Neogen Petrifilm EB Zahlplatten in waagerechter Position mit der durchsichtigen Seite nach oben in
Stapeln von héchstens 20 Neogen Petrifilm EB Zahlplatten. Inkubieren Sie die Neogen Petrifilm EB Zahlplatten 24 Stunden
* 2 Stunden. 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.

Aufbereitung und Inkubation von Flaschenwasserproben
Hydration von Neogen Petrifilm EB Z&hlplatten
1. Legen Sie die Neogen Petrifilm EB Zahlplatte auf eine ebene, waagerechte Oberflache.

2. Die obere Folie abheben und 1 ml eines geeigneten sterilen Hydrationsverdiinnungsmittels in die Mitte der unteren
Folie geben. Geeignete sterile Hydrationsverdiinnungsmittel enthalten destilliertes Wasser, deionisiertes Wasser und
Umkehrosmosewasser.

3. Rollen Sie die obere Folie auf die Probe, um Lufteinschliisse zu vermeiden.

Platzieren Sie den Neogen Petrifilm Probenverteiler mit der flachen Seite nach unten in der Mitte der Platte. Driicken
Sie den Probenverteiler leicht an und verteilen Sie das Verdiinnungsmittel gleichm&Rig. Das Verdiinnungsmittel

vor dem Verfestigen des Gels auf dem kompletten Wachstumsbereich der Neogen Petrifilm Zahlplatte verteilen.
Schieben Sie den Probenverteiler nicht iber die Folie.

5. Den Neogen Petrifilm Probenverteiler entfernen und die Platten vor der Verwendung mindestens eine Stunde
geschlossen lassen.

6. Die hydratisierten Neogen Petrifilm EB Zahlplatten in einem versiegelten Beutel oder einem Plastikbeutel lagern. Die
Platten vor direktem Licht schiitzen und gekiihlt bei 2—-8 °C (36-46 °F) bis zu 7 Tage lagern.

Wasserfiltrierung und Platteninkubation
1. Die Wasserprobe gemaR der Standardverfahren der Wasseranalyse durch einen Cellulosemischester-Filter mit einer
MembrangroRe von 47 mm und einer PorengréRe von 0,45 Mikrometer filtern.
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2. Die obere Folie der Neogen Petrifilm EB Zéhlplatte vorsichtig abheben. Den runden Wachstumsbereich nicht
beriihren. Den Filter in die Mitte des hydratisierten Bereichs platzieren.

3. Die obere Folie langsam wieder auf den Membranfilter aufbringen. EinschlieBen von Luftblasen und Entstehung von
Licken zwischen Filter und Neogen Petrifilm EB Zahlplatte so weit als méglich vermeiden.

4. Mithilfe des Probenverteilers fiir Neogen Petrifilm Zahlplatten leichten Druck ausiiben oder mit einem Finger
vorsichtig iber den gesamten Bereich (einschlieBlich der Réander) streichen, um einen gleichmaRigen Kontakt
zwischen dem Filter und dem Gel zu gewahrleisten und Luftblasen zu entfernen.

Inkubation
Die Neogen Petrifilm EB Zahlplatten 24 Stunden * 2 Stunden in horizontaler Lage mit der durchsichtigen Seite nach
oben bei 34 °C bis 37 °C in Stapeln von maximal 20 Platten bebriten.

Interpretation

1. Die Neogen Petrifilm EB Zahlplatten kbnnen mit einem Standardkoloniezéhler oder unter einem beleuchteten
VergroRRerungsglas gezahlt werden. Zéhlen Sie keine Kolonien, die nicht auf dem selektiven Nahrmedium, sondern
auf dem Schaumstoffdamm wachsen. Durch Lufteinschliisse entstandene Gasblaschen dirfen nicht gezahlt werden.

2. Enterobacteriaceae sind als rote Kolonien mit gelben Zonen und/oder rote Kolonien mit Gasblasen mit bzw. ohne
gelbe Zonen sichtbar. Kolonien, die nicht mit Gas (gréRBerer Abstand als ein Koloniedurchmesser zwischen der
Kolonie und der Gasblase) und nicht mit einer gelben Zone assoziiert sind, werden nicht als Enterobacteriaceae
gezahlt.

3. Der kreisféormige Wachstumsbereich ist ca. 20 cm? groR. Fiir Neogen Petrifilm EB Zahlplatten, die tiber 100
Kolonien aufweisen, kann eine Schatzung vorgenommen werden. Dazu werden die Kolonien in zwei oder mehr
reprasentativen Quadraten gezahlt und der Durchschnittswert pro Quadrat bestimmt. Multiplizieren Sie die
Durchschnittszahl mit 20, um die geschatzte Anzahl je Platte zu ermitteln.

4. Wenn Kolonien in groBer Anzahl vorhanden sind, verdunkelt sich die Gelfarbe auf den Neogen Petrifilm EB
Zahlplatten oder die Platte verfarbt sich komplett gelb und es treten 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 (DZZZ=Der Zzhlung zu zahlreich). Wenn ein genaues
Ergebnis notwendig ist, setzen Sie eine neue Platte mit einer héheren Verdiinnungsstufe an.

5. 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 gemaf
Standardmethoden durch.

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

Hinweis: Ein verspatetes Zahlen wird bei Neogen Petrifilm EB Zahlplatten mit Membranfiltern nicht empfohlen.

“
.

Weitere Informationen finden Sie in der ,Interpretationsanleitung zur Neogen® Petrifilm® Enterobacteriaceae Zahlplatte
Sollten Sie Fragen zu bestimmten Anwendungen oder Verfahren haben, besuchen Sie unsere Website unter
www.neogen.com oder wenden Sie sich an den lokalen Neogen-Verkaufsvertreter oder Handler.

Spezifische Anweisungen fiir validierte Verfahren
AOAC® Official MethodssM

Einsatzgebiet der Validierung: 2003.01 Enumeration of Enterobacteriaceae in Selected Foods (Auszéhlung von
Enterobacteriaceae in ausgewahlten Lebensmitteln)

Inkubation:
Inkubieren Sie die Neogen Petrifilm EB Zahlplatten 24 Stunden * 2 Stunden bei 37 °C = 1 °C.

NF Validation gemaR AFNOR Certification
GemiR NF Validation zertifizierte Methode in Ubereinstimmung mit ISO 16140-2° im Vergleich zu ISO 21528-27

(3M - 01/6 -09/97)
Bei der Umsetzung der obigen Verfahrensrichtlinien miissen folgende Details beachtet werden:

Einsatzgebiet der Validierung: Fiir das Testen von Proben aller fir den menschlichen Verzehr bestimmten
Lebensmittelprodukte, Futtermittel fiir Tiere sowie Industrieumgebungen.

Probenvorbereitung: Verwenden Sie nur die nach ISO aufgelisteten Verdiinnungsmedien®.

4
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Inkubation:

Inkubieren Sie die Neogen Petrifilm EB Zahlplatten 24 Stunden = 2 Stunden bei 30 °C #1 °C oder 37 °C £ 1 °C.
Interpretation:

Die Zahl der Mikroorganismen in der Probenlésung wird gemaR ISO 72183 fiir eine Platte pro Verdiinnungsstufe
berechnet. Verwenden Sie fiir die Berechnung ausschlieRlich Neogen Petrifilm EB Zahlplatten, die bis zu 100 Kolonien
enthalten. Schatzungen liegen auRerhalb des Umfangs der NF Validation-Zertifizierung (siehe ,Interpretationsteil,
Paragraph 3“). Zur Inokulation, Koloniezdhlung und -berechnung sowie zur Darstellung der Ergebnisse wird auf die Norm
EN ISO 7218 verwiesen.

AUFICATION
¢

VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/06 - 09/97
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

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

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

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.

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

5. 1SO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

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

7. 1SO 21528-2. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for the detection and
enumeration of Enterobacteriaceae — Part 2: colony count method.

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

Erklarung der Symbole

info.neogen.com/symbols

AOAC ist ein eingetragenes Warenzeichen von AOAC INTERNATIONAL
Official Methods ist eine Handelsmarke von AOAC INTERNATIONAL
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fvosen | Pestrifilm

Istruzioni sul prodotto

Piastra per il conteggio di Enterobacteriaceae

Descrizione del prodotto e uso previsto

La Piastra Neogen® Petrifilm® per il conteggio di Enterobacteriaceae (EB) & un sistema con terreno di coltura pronto
per I'uso che contiene sostanze nutritive modificate Violet Red Bile Glucose (VRBG), una sostanza gelificante solubile
in acqua fredda e un indicatore al tetrazolio atto a facilitare il conteggio delle colonie. Le Piastre Neogen Petrifilm

EB sono usate per il conteggio di Enterobacteriaceae nei settori alimentare, delle bevande e dell'acqua in bottiglia.

Le Enterobacteriaceae sono microrganismi ossidasi negativi, gram-negativi che fermentano il glucosio per produrre
acido e/o gas. Sulle Piastre Neogen Petrifilm EB, le Enterobacteriaceae appariranno come colonie rosse con zone
gialle, colonie rosse con bolle di gas o colonie rosse con zone gialle e bolle di gas. | componenti della Piastra Neogen
Petrifilm EB sono decontaminati, seppure non sterilizzati. Neogen Sicurezza Alimentare é certificata secondo ISO
(International Organization for Standardization) 9001 per la progettazione e la produzione. Le Piastre Neogen Petrifilm
EB non sono state valutate con tutti i prodotti alimentari, i processi alimentari, i protocolli di test o tutti i possibili ceppi di
Enterobacteriaceae o di altri batteri.

Sicurezza
L'utente & tenuto a leggere, comprendere e seguire tutte le informazioni di sicurezza contenute nelle istruzioni relative
alla Piastra Neogen Petrifilm EB. Conservare le istruzioni di sicurezza per poterle consultare in futuro.

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

A AVVERTENZA

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

Per ridurre i rischi associati al rilascio di un prodotto contaminato:
e Seguire tutte le istruzioni relative alla conservazione del prodotto contenute nelle istruzioni per 'uso.
e Non utilizzare dopo la data di scadenza.

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

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

e L'utente & tenuto a formare il proprio personale alle attuali tecniche di analisi appropriate: ad esempio, Good
Laboratory Practices', ISO/EIC 170252 0 ISO 72183,

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

e Neogen non ha documentato I'uso delle Piastre Neogen Petrifilm EB nell'ambito di settori diversi da quello
alimentare, delle bevande e dell'acqua in bottiglia. Ad esempio, Neogen non ha documentato I'uso delle Piastre
Neogen Petrifilm EB per analizzare sostanze farmaceutiche o cosmetici. Neogen non ha documentato le Piastre
Neogen Petrifilm EB per testare le acque di superficie e municipali, oppure le acque utilizzate nelle industrie
farmaceutica o cosmetica.

e L'uso delle Piastre Neogen Petrifilm EB per testare campioni di acqua in conformita alle normative locali per
i test idrici € a esclusiva discrezione e responsabilita dell'utente finale. Le Piastre Neogen Petrifilm EB non sono
state testate con tutti i possibili campioni di acque in bottiglia, protocolli di test o con tutti i possibili ceppi di
microrganismi.

e Non utilizzare le Piastre Neogen Petrifilm EB per la diagnosi di condizioni patologiche in esseri umani e animali.

e Le Piastre Neogen Petrifilm EB non sono in grado di differenziare tra loro i diversi ceppi di Enterobacteriaceae.

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 o il distributore autorizzato Neogen.
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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 su www.neogen.com oppure contattare il rappresentante o il distributore autorizzato Neogen.

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 analisi scelta dall'utente.

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

Come per qualsiasi metodo di analisi, i risultati ottenuti grazie al prodotto di Sicurezza Alimentare Neogen 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 o il distributore autorizzato Neogen.

Limitazione di responsabilita da parte di Neogen

NEOGEN NON SARA RESPONSABILE DI PERDITE O DANNI, DIRETTI, INDIRETTI, SPECIALI, INCIDENTALI O
EMERGENTI, INCLUSA, MA NON IN VIA STRETTAMENTE LIMITATIVA, LA PERDITA DI PROFITTO. In nessun caso la
responsabilita legale di Neogen andra oltre il prezzo d'acquisto del prodotto presunto difettoso.

Conservazione

Conservare le buste di Piastre Neogen Petrifilm EB sigillate in frigorifero o nel congelatore a temperatura inferiore o
pari a 8 °C (46 °F). Prima dell’'uso, attendere che le buste di Piastre Neogen Petrifilm EB sigillate abbiano raggiunto la
temperatura ambiente prima di aprirle. Riporre le Piastre Neogen Petrifilm EB 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 di Piastre Neogen Petrifilm EB risigillate vanno conservate in un luogo fresco e
asciutto per non oltre quattro settimane. Si raccomanda di conservare le buste di Piastre Neogen Petrifilm EB 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 EB in un contenitore sigillabile.
Per rimuovere le Piastre Neogen Petrifilm EB congelate per I'uso, aprire il contenitore, rimuovere le piastre necessarie
e riposizionare immediatamente le piastre rimanenti nel congelatore nel contenitore sigillato per la restante durata di
conservazione. Il congelatore utilizzato per conservare le buste aperte non deve disporre di un ciclo di scongelamento
automatico, poiché cio esporrebbe ripetutamente le piastre a livelli di umidita che possono danneggiarle.

Non utilizzare le Piastre Neogen Petrifilm EB in presenza di segni di scolorimento. La data di scadenza e il numero di
lotto sono riportati su ciascuna confezione di Piastre Neogen Petrifilm EB. Il numero di lotto & anche riportato sulle
singole Piastre Neogen Petrifilm EB. Non utilizzare le Piastre Neogen Petrifilm EB dopo la data di scadenza.

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

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

Preparazione e incubazione di campioni dei settori alimentare e delle bevande (a esclusione dell'acqua in bottiglia)
includendo campioni ambientali
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Preparazione del campione

1. Usare i diluenti sterili appropriati:

Acqua per diluizione con tampone fosfato di Butterfield*, acqua peptonata®, 0,1% acqua peptona*, acqua peptonata
tamponata®, soluzione di 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 i metodi di validazione™.

Non utilizzare diluenti contenenti citrato, bisolfito o tiosolfato con le Piastre Neogen Petrifilm EB: 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).

Miscelare o omogeneizzare il campione.

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 1 N NaOH. Per i prodotti alcalini, regolare il pH con 1 N HCI.

Piastratura

1. Posizionare la Piastra Neogen Petrifilm EB 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.

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

4. Collocare il Diffusore per Piastre Neogen® Petrifilm® con il lato piatto rivolto verso il basso al centro della Piastra
Neogen Petrifilm EB. 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
EB 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 EB per almeno un
minuto in modo da consentire la formazione del gel.

Incubazione

Incubare le Piastre Neogen Petrifilm EB in posizione orizzontale, con il lato trasparente rivolto verso I’alto in pile di non
oltre 20 Piastre Neogen Petrifilm EB. Incubare le Piastre Neogen Petrifilm EB per 24 ore * 2 ore. 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”.

Preparazione e incubazione dei campioni di acqua in bottiglia
Idratazione della Piastra Neogen Petrifilm EB

1.
2.

Posizionare la Piastra Neogen Petrifilm EB su una superficie piana e livellata.

Sollevare la pellicola superiore e dosare 1 ml di diluente di idratazione sterile appropriato sul centro della pellicola
inferiore. Tra i diluenti per idratazione sterili appropriati vi sono I'acqua distillata, deionizzata (DI) e ottenuta
mediante osmosi inversa (RO).

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

Collocare il Diffusore per Piastre Neogen Petrifilm con il lato piatto rivolto verso il basso al centro della piastra.
Distribuire uniformemente il diluente, esercitando una leggera pressione verso il basso al centro del diffusore di
plastica. Distribuire il diluente sull'intera area di crescita della piastra Neogen Petrifilm prima che si formi un gel. Non
far scorrere il diffusore sulla pellicola.

Rimuovere il diffusore Neogen Petrifilm e consentire alle piastre di rimanere chiuse per un minimo di 1 ora prima
dell'utilizzo.

Conservare le Piastre Neogen Petrifilm EB idratate in una busta sigillata o in un sacchetto di plastica. Proteggere le
piastre dall'esposizione alla luce e conservarle in frigorifero a 2-8 °C (36-46 °F) per un periodo massimo di 7 giorni.

Filtraggio dell'acqua e incubazione della piastra

1.

Seguendo le procedure standard per I'analisi delle acque, filtrare con membrana il campione di acqua utilizzando un
filtro da 47 mm e con dimensioni dei pori di 0,45 micron in MCE (Mixed Cellulose Ester).

Sollevare attentamente la pellicola superiore della Piastra Neogen Petrifilm EB. Evitare di toccare I'area della
superficie di crescita circolare. Posizionare il filtro al centro dell'area idratata.

Sostituire lentamente la pellicola superiore sul filtro a membrana. Evitare di intrappolare eventuali bolle d'aria e di
creare spazi tra il filtro e la Piastra Neogen Petrifilm EB.
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4. Applicare una leggera pressione utilizzando il diffusore Neogen Petrifilm o facendo scivolare un dito su tutta I'area
del disco (inclusi i bordi) per assicurare un contatto uniforme del filtro con il gel e per eliminare eventuali bolle d'aria.

Incubazione
Incubare le Piastre Neogen Petrifilm EB a 34 °C-37 °C per 24 + 2 ore in posizione orizzontale, con la faccia trasparente
rivolta verso l'alto in pile di non oltre 20.

Interpretazione

1. Le Piastre Neogen Petrifilm EB 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.

2. Le Enterobacteriaceae sono colonie rosse con zone gialle e/o colonie rosse con bolle di gas con o senza zone gialle.
Le colonie non associate a bolle di gas (la distanza tra la colonia e la bolla in tal caso deve essere maggiore del
diametro della colonia) né associate a una zona gialla non vengono conteggiate come Enterobacteriaceae.

3. Larea di crescita circolare & pari a 20 cm? circa. E possibile stimare i conteggi sulle Piastre Neogen Petrifilm EB
contenenti pit di 100 colonie, contando il numero di colonie presenti in due o pil quadratini rappresentativi e
determinando il numero medio per quadratino. Moltiplicare il numero medio per 20 al fine di determinare la conta
stimata per piastra.

4. Le Piastre Neogen Petrifilm EB con un grande numero di colonie presentano un’intensificazione del colore del gel
o possono diventare completamente gialle e presentare una delle seguenti caratteristiche o entrambe: 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 una conta effettiva, la diluizione dovra essere maggiore.

5. 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.

6. Se non é possibile eseguire il conteggio delle Piastre Neogen Petrifilm EB 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.

Nota: il conteggio ritardato di Piastre Neogen Petrifilm EB con filtri a membrana non é consigliato.

Per ulteriori informazioni fare riferimento a “Guida all'interpretazione delle Piastre Neogen® Petrifilm®
Enterobacteriaceae”. Per qualsiasi domanda su applicazioni o procedure specifiche, visitare il nostro sito Web
all'indirizzo www.neogen.com o contattare il distributore o il rappresentante Neogen di zona.

Istruzioni specifiche per metodi validati
AOAC® Official MethodsM
Ambito della validazione: 2003.01 Conteggio delle Enterobacteriaceae in alimenti selezionati

Incubazione
Incubare le Piastre Neogen Petrifilm EB per 24 ore + 2 ore a 37 °C £ 1 °C.

NF Validation concessa dalla AFNOR Certification
Metodo certificato NF Validation in conformita a ISO 16140-2% in confronto a ISO 21528-27

(3M -01/6 - 09/97)
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 all'uomo, all'alimentazione degli animali e
campioni ambientali del settore.

Preparazione del campione: utilizzare esclusivamente diluenti ISO°®.

Incubazione

Incubare le Piastre Neogen Petrifilm EB per 24 ore + 2 orea30°C +1 °C o0 37°C =1 °C.

Interpretazione

Calcolare il numero di microrganismi presenti nel campione del test in base a ISO 72182 per una piastra per diluizione.
Ai fini del calcolo, prendere in considerazione solo le Piastre Neogen Petrifilm EB contenenti fino a 100 colonie.

Le stime esulano dall’ambito della NF Validation Certification (vedere il paragrafo 3 della sezione Interpretazione).
Fare riferimento allo standard EN ISO 7218 per inoculazione, conteggio delle colonie e calcolo ed espressione

dei risultati.
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AUFICATION
¢

VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/06 - 09/97
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

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

Bib
1.

liografia
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.

FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), 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 21528-2. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for the detection and
enumeration of Enterobacteriaceae — Part 2: colony count method.

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

Legenda dei simboli
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AOAC & un marchio registrato di AOAC INTERNATIONAL
Official Methods & un marchio di servizio di AOAC INTERNATIONAL
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Instrucciones del Producto

Placa para recuento de Enterobacterias

Descripcion del producto y uso previsto

Las Placas Petrifilm® para Recuento de Enterobacterias (EB) Neogen® son un sistema con medio de cultivo listo para
muestrear que contiene nutrientes Glucosa bilis rojo violeta (VRBG) modificados, un agente gelificante soluble en
agua fria, y un indicador tetrazolio que facilita la enumeracién de las colonias. Las Placas Petrifilm EB Neogen se
usan para la enumeracion de Enterobacterias en la industria de los alimentos, las bebidas y del agua embotellada.
Las Enterobacterias son bacilos gramnegativos, oxidasa negativos que fermentan la glucosa para producir dcido

y/o gas. En las Placas Petrifilm EB Neogen, las Enterobacterias apareceran como colonias de color rojo con zonas
amarillas, colonias de color rojo con burbujas de gas o colonias de color rojo con zonas amarillas y burbujas de

gas. Los componentes de la Placa Petrifilm EB Neogen estan descontaminados, pero no esterilizados. El disefio y la
fabricacion de Neogen Food Safety cuentan con la certificacion correspondiente de la Organizacién Internacional de
Normalizacién (ISO) 9001. Las Placas Petrifilm EB Neogen no han sido evaluadas con todos los posibles productos
alimenticios, procesos alimenticios, protocolos de prueba, ni con todas las cepas de Enterobacterias u otras bacterias.

Seguridad
El usuario debe leer, comprender y respetar toda la informacion de seguridad que se incluye en las instrucciones de la
Placa Petrifilm EB Neogen. Guarde las instrucciones de seguridad para consulta en el futuro.

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

A ADVERTENCIA

Para reducir los riesgos asociados con la exposicién a riesgos biolégicos y la contaminacién ambiental:
e Proceda de acuerdo con las normas de la industria y la normativa local actuales para el desecho de residuos de
riesgo bioldgico.

Para reducir los riesgos asociados con la diseminacién de productos contaminados:
e Sigatodas las instrucciones de almacenamiento del producto que se incluyen en las Instrucciones de uso.
e Utilizar antes de la fecha de vencimiento.

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

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

e Elusuario debe capacitar a su personal en lo que respecta a las técnicas de analisis actuales adecuadas: por
ejemplo, las Buenas practicas de laboratorio’, ISO/EIC 170252 0 ISO 72182,

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

e Neogen no ha documentado el uso de las Placas Petrifilm EB Neogen para otras industrias que no sean de alimentos
o bebidas, incluida la del agua embotellada. Por ejemplo, Neogen no ha documentado el uso de las Placas Petrifilm
EB Neogen para realizar analisis de productos farmacéuticos o cosméticos. Neogen no ha documentado las placas
Petrifilm EB Neogen para realizar pruebas en aguas superficiales y municipales o en aguas utilizadas por las industrias
farmacéutica y cosmética.

e Eluso de las Placas Petrifilm EB Neogen para analizar las muestras de agua en cumplimiento de las
reglamentaciones locales para el anélisis del agua queda bajo el exclusivo criterio y responsabilidad del usuario
final. Las Placas Petrifilm EB Neogen no se han evaluado con todas las posibles muestras de agua embotellada,
los protocolos de prueba o con todas las posibles cepas de microorganismos.

No use las Placas Petrifilm EB Neogen para diagnosticar enfermedades en seres humanos o animales.
Las Placas Petrifilm EB Neogen no diferencian ninguna cepa de Enterobacterias de otra.

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

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

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

Al seleccionar un método de prueba, es importante reconocer qué 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 exposiciones microbianas y matrices apropiadas para satisfacer al usuario en cuanto a que el método de
prueba cumple con los criterios que este estipule.

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 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 eleccién. Estos son sus recursos exclusivos. Debera notificar
inmediatamente a Neogen en un lapso de sesenta dias a partir del descubrimiento de cualquier sospecha de defecto
en un producto y devolver dicho producto a Neogen. Péngase en contacto con su representante de Neogen o
distribuidor autorizado de Neogen si tuviera cualquier otra pregunta.

Limitacion de responsabilidad de Neogen

NEOGEN NO SERA RESPONSABLE DE NINGUNA PERDIDA O DANO, YA SEA DIRECTO, INDIRECTO, ESPECIAL,
DANOS FORTUITOS O IMPREVISTOS, INCLUIDOS, ENTRE OTROS, LA PERDIDA DE BENEFICIOS. En ningln 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 Petrifilm EB Neogen sin abrir refrigeradas o congeladas a temperaturas de 8 °C (46 °F)

o inferiores. Justo antes de usarlas, espere que las bolsas de la Placa Petrifilm EB Neogen sin abrir alcancen la
temperatura ambiente antes de abrirlas. Vuelva a colocar las Placas Petrifilm EB Neogen que no haya usado en la bolsa.
Selle la bolsa plegando el extremo y colocando cinta adhesiva. Para evitar la exposicién a la humedad, no refrigere las
bolsas abiertas. Guarde las bolsas de Placa Petrifilm EB Neogen reselladas en un lugar fresco y seco durante un periodo
maximo de cuatro semanas. Se recomienda que las bolsas reselladas de las de Placas Petrifilm EB Neogen 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 supera el 50 % (excepto en instalaciones con aire acondicionado).

Para guardar bolsas abiertas en un congelador, coloque las Placas Petrifilm EB Neogen en un recipiente hermético.
Para retirar las Placas Petrifilm EB Neogen congeladas para su uso, abra el recipiente, retire las placas necesarias

e inmediatamente devuelva las placas restantes al congelador en el recipiente sellado durante el resto de la vida util.
El congelador que se usa para el almacenamiento de las bolsas abiertas no debe tener un ciclo de descongelacion
automatica dado que esto puede dafar las placas debido a una reiterada exposicién a la humedad.

No use las Placas Petrifilm EB Neogen que presenten decoloracion. En cada bolsa de Placas Neogen Petrifilm EB
se indican su fecha de vencimiento y nimero de lote. El nimero de lote también aparece en cada Placa Petrifilm EB
Neogen. No se deben usar Placas Petrifilm EB Neogen que hayan excedido su fecha de vencimiento.

A Desecho
Después del uso, las Placas Petrifilm EB Neogen pueden contener microorganismos que pueden ser un posible riesgo
bioldgico. 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.
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Preparacién e incubacién de muestras de las industrias de alimentos y bebidas (excepto agua embotellada) incluidas
muestras ambientales

Preparacién de la muestra
1. Utilice diluyentes estériles apropiados:

Agua de dilucién de fosfatos de Butterfield*, diluyente de sal de peptona®, 0,1 % de agua de peptona*, agua con
peptona tamponada®, solucién de hidrogenofosfato dipotéasico®, solucién salina (0,85 — 0,90 %), neutralizador de
amplio espectro Neogen®, caldo de Letheen sin bisulfato o agua destilada. Consulte la seccién “Instrucciones
especificas para métodos validados” para conocer los requisitos especificos.

No utilice diluyentes que contengan citrato, bisulfito o tiosulfato en Placas Petrifilm EB Neogen; ya que estos
pueden inhibir el crecimiento. Si se indica solucién de tampédn de citrato en el procedimiento estandar, sustitiyala
por una de las soluciones tamponadas mencionadas mas arriba, calentada a una temperatura de entre 40-45 °C
(104-113 °F).

Mezcle u homogeneice la muestra.

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

Inoculacién de las placas

1. Coloque la Placa Petrifilm EB Neogen 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 suspension de
la muestra en el centro de la pelicula inferior.

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

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

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

Incubacién

Incube las Placas Petrifilm EB Neogen en posicion horizontal, con la parte transparente hacia arriba, en pilas de no

mas de 20 Placas Petrifilm EB Neogen. Incube las Placas Petrifilm EB Neogen 24 horas * 2 horas. Se pueden emplear
distintos tiempos y temperaturas de incubacién segun los métodos de referencia locales actuales, algunos de los cuales
se enumeran en la seccion que figura a continuacién y se titula "Instrucciones especificas para métodos validados".

Preparacion e incubacion de las muestras de agua embotellada
Hidratacion de la Placa Petrifilm EB Neogen
1. Coloque la Placa Petrifilm EB Neogen sobre una superficie nivelada y plana.

2. Levante la pelicula superior y distribuya 1 ml de un diluyente estéril de hidratacién adecuado en el centro de la
pelicula inferior. Entre los diluyentes estériles de hidratacién adecuados se incluyen el agua destilada, el agua
desionizada (DI) y el agua por ésmosis inversa (Ol).

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

Coloque el Difusor Petrifilm Neogen con la cara plana hacia abajo sobre el centro de la placa. Presione ligeramente
el centro del difusor para distribuir el diluyente de manera uniforme. Esparza el diluyente en toda el area de
desarrollo de la Placa Petrifilm Neogen antes de que se forme el gel. No deslice el difusor a través de la pelicula.

5. Retire el Difusor Petrifilm Neogen y deje que las placas queden cerradas durante una hora como minimo antes del
uso.

6. Almacene las Placas Petrifilm EB Neogen hidratadas en una bolsa sellada o en una bolsa de plastico. Proteja las
placas de la luz y congélelas a 2-8 °C (36-46 °F) por hasta 7 dias.

Filtracion de agua e incubacion de la placa
1. Siguiendo los procedimientos estandar para el andlisis de agua, filtre la muestra de agua con una membrana que
tenga un filtro de 47 mm, con poros de 0,45 micras de una mezcla de éster de celulosa (MCE).

2. Levante la pelicula superior de la placa Petrifilm EB Neogen con cuidado. Evite tocar el area circular de desarrollo.
Coloque el filtro en el centro del area hidratada.

3. Lentamente vuelva a colocar la pelicula superior sobre el filtro de la membrana. Minimice las burbujas de aire
atrapado y la formacion de huecos entre el filtro y la placa Petrifilm EB Neogen.

3
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4. Presione suavemente utilizando el Difusor Petrifilm Neogen o deslizando un dedo suavemente por toda el area del
disco (incluidos los bordes) para asegurarse de que el contacto entre el filtro y el gel sea uniforme y para eliminar las
burbujas de aire.

Incubacion
Incube las placas Petrifilm EB Neogen a una temperatura de entre 34 °C a 37 °C durante 24 horas + 2 horas en posicién
horizontal, con la parte transparente hacia arriba, en pilas de hasta 20 placas.

Interpretacion

1. Las Placas Petrifilm EB Neogen pueden contarse usando un contador de colonias estandar u otra lupa iluminada.
No cuente las colonias que estan en el dique de espuma ya que no estan dentro de la influencia selectiva del medio.
No cuente las burbujas producidas por el usuario que puedan estar presentes.

2. Las Enterobacterias son colonias de color rojo con zonas amarillas y/o colonias de color rojo con burbujas de gas,
con o sin zonas amarillas. Las colonias no asociadas con gas (una distancia mayor al didametro de una colonia entre la
colonia y la burbuja de gas) y no asociadas con una zona amarilla no se cuentan como Enterobacterias.

3. El area de crecimiento circular es de aproximadamente 20 cm?. Puede realizarse un recuento estimado de las
Placas Petrifilm EB Neogen que contengan un crecimiento mayor a 100 colonias contando dos o mas cuadriculas
representativas y determinando un nimero promedio por cuadrado. Multiplique el nimero promedio por 20 y
determine el recuento estimado para cada placa.

4. Cuando las colonias estan presentes en grandes cantidades, las Placas Petrifilm EB Neogen tendran una
intensificacion en el color del gel o la placa se volvera completamente amarilla, y tendra alguna 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.

5. Sifuera necesario, las colonias se podran aislar para una mejor identificacion. Levante la pelicula superior utilizando
la técnica adecuada de prueba y recoja la colonia del gel. Realice la prueba segun los procedimientos estandar.

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

Nota: No se recomienda realizar un recuento retrasado de las placas Neogen Petrifilm EB con o sin filtros.

Para obtener mayor informacidn, consulte la "Guia de interpretacion de Placas Petrifilm® para Enterobacterias Neogen®".
Si tiene preguntas acerca de los procedimientos o las aplicaciones especificas, visite nuestro sitio web en
www.neogen.com o comuniquese con su representante o distribuidor local de Neogen.

Instrucciones especificas para métodos validados
Official Methods®M de la asociacién AOAC®
Campo de la validacion: 2003.01 Enumeracion de Enterobacterias en alimentos seleccionados

Incubacién:
Incube las Placas Petrifilm EB Neogen durante 24 horas * 2 horas a 37 °C = 1 °C.

NF Validation por AFNOR Certification
Método certificado de NF Validation en cumplimiento de la norma ISO 16140-2° comparada con la norma ISO 21528-27

(3M - 01/6 -09/97)
Utilice los siguientes datos al llevar a cabo la implementacidn de las Instrucciones de uso antes mencionadas:

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

Preparaciéon de la muestra: Use exclusivamente diluyentes especificados en las normas I1SO°®.
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Incubacion:

Incube las Placas Petrifilm EB Neogen durante 24 horas + 2 horasa30°C +*1°C037°C%1°C

Interpretacion:

Calcule la cantidad de microorganismos presentes en la muestra de la prueba de acuerdo con la norma ISO 72183

para una placa por dilucién. Para el célculo, tenga en cuenta solo las Placas Petrifilm EB Neogen que contengan hasta
100 colonias. Las estimaciones estan fuera del alcance de la certificacién de NF Validation (vea el parrafo 3 de la seccion
"Interpretacién”). Consulte la norma EN ISO 7218 sobre inoculacién, recuento y célculo de colonias, y expresién de los
resultados.

AUFICATION
¢

VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/06 - 09/97
METODOS ANALITICOS ALTERNATIVOS PARA LA AGROINDUSTRIA
http://nf-validation.afnor.org/en

Para mayor informacion acerca de la fecha de finalizacién 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.

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

5. 1SO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

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

7. 1SO 21528-2. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for the detection and
enumeration of Enterobacteriaceae — Part 2: colony count method.

Consulte las versiones actuales de los métodos estandar enumerados anteriormente.

Explicacion de los simbolos
info.neogen.com/symbols

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

Enterobacteriaceae Telplaat

Productbeschrijving en beoogd gebruik

De Neogen® Petrifilm® Enterobacteriaceae (EB) Telplaat is een kant-en-klaar kweekmediumsysteem dat gemodificeerde
VRBG-voedingsstoffen (Violet Red Bile Glucose), een in koud water oplosbare gel en een tetrazoliumindicator bevat

die het tellen van kolonies vergemakkelijkt. Neogen Petrifilm EB Telplaten worden in de voedings- en drankensector
gebruikt voor het tellen van Enterobacteriaceae. Enterobacteriaceae zijn oxidase-negatieve, gramnegatieve staafjes die
glucose fermenteren om zuur en/of gas te produceren. Op de Neogen Petrifilm EB Telplaten worden Enterobacteriaceae
aangeduid als rode kolonies met gele zones, als rode kolonies met gasbelletjes of als rode kolonies met gele zones

en gasbelletjes. De componenten van de Neogen Petrifilm EB 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). De Neogen Petrifilm EB Telplaten zijn niet geévalueerd met alle mogelijke
voedingsmiddelen, voedselverwerkingen, testprotocollen of met alle mogelijke stammen van Enterobacteriaceae of
andere bacterién.

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

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

A WAARSCHUWING

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

Beperken van de risico's die verbonden zijn aan het vrijkomen van verontreinigd product:
e Houd u aan alle instructies voor productopslag in deze gebruiksaanwijzing.
e Gebruik het product niet na de uiterste houdbaarheidsdatum.

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

e Voer testen met de Neogen Petrifilm EB 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/EIC 170252 of ISO 72182,

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

e Neogen heeft de geschiktheid van de Neogen Petrifilm EB Telplaten voor gebruik in andere sectoren dan de
voedings- en dranksector, inclusief flessenwater, niet gedocumenteerd. Zo heeft Neogen bijvoorbeeld de
geschiktheid van de Neogen Petrifilm EB Telplaten niet gedocumenteerd voor het testen van farmaceutische
producten of cosmetica. Neogen heeft de geschiktheid van Neogen Petrifilm EB Telplaten niet gedocumenteerd
voor het testen van oppervlakte- en drinkwater of water dat in de farmaceutische of cosmetische industrie wordt
gebruikt.

e Het gebruik van Neogen Petrifilm EB Telplaten voor het testen van watermonsters in overeenstemming met
plaatselijke regelgeving met betrekking tot het testen van water is uitsluitend ter beoordeling van en de
verantwoordelijkheid van de eindgebruiker. Neogen Petrifilm EB Telplaten zijn niet getest met alle mogelijke
flessenwatermonsters, testprotocols of alle mogelijke stammen van micro-organismen.

Gebruik Neogen Petrifilm EB Telplaten niet voor het stellen van diagnoses bij mensen of dieren.
De Neogen Petrifilm EB Telplaten tonen geen verschil tussen de verschillende Enterobacteriaceae-stammen.

Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad 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 distributeur.
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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 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 gepaste matrices en microbiéle problemen wordt onderzocht zodat de gekozen testmethode voldoet aan
de criteria van de gebruiker.

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

Zoals bij elke testmethode, garanderen de verkregen resultaten van het gebruik van een Neogen Food Safety-product
de kwaliteit van de geteste matrices of processen niet.

Beperkte garantie / Beperkt verhaal

BEHALVE WAAR UITDRUKKELIJK VERMELD IN EEN BEPERKTE GARANTIEBEPALING VAN EEN INDIVIDUELE
PRODUCTVERPAKKING, WIJST NEOGEN ALLE UITDRUKKELIJKE EN IMPLICIETE GARANTIES AF, MET
INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT, ELKE GARANTIE MET BETREKKING TOT DE GOEDE WERKING EN DE
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Als een Neogen 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 contact op met
uw Neogen-vertegenwoordiger of distributeur voor verdere vragen.

Beperking van Neogen-aansprakelijkheid

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

Opslag

Bewaar ongeopende zakjes Neogen Petrifilm EB Telplaat gekoeld of bevroren bij een temperatuur van 8 °C (46 °F) of
lager. Laat vlak voor gebruik de ongeopende zakjes Neogen Petrifilm EB Telplaat véér het openen op kamertemperatuur
komen. Ongebruikte Neogen Petrifilm EB Telplaten kunnen terug in het zakje. Sluit geopende zakjes door het einde

om te vouwen en met tape af te sluiten. Bewaar geopende zakjes niet in de koelkast om blootstelling aan vocht te
vermijden. Bewaar opnieuw gesloten zakjes Neogen Petrifilm EB Telplaat niet langer dan vier weken op een koele droge
plaats. Aanbevolen wordt om de opnieuw gesloten zakjes Neogen Petrifilm EB Telplaten in een vriezer te bewaren

(zie hieronder) als de temperatuur in het laboratorium hoger is dan 25 °C (77 °F) en/of het laboratorium zich in een
omgeving bevindt waar de relatieve vochtigheid hoger is dan 50% (uitgezonderd gebouwen met airconditioning).

Geopende zakjes Neogen Petrifilm EB Telplaten dienen in een afsluitbare container in een diepvriezer te worden
bewaard. Om bevroren Neogen Petrifilm EB Telplaten te verwijderen voor gebruik, opent u de verpakking, verwijdert
u de platen die u nodig hebt en legt u de resterende platen onmiddellijk terug in de vriezer in de verzegelde
container voor de rest van de houdbaarheid. Bewaar geopende zakjes niet in een diepvriezer met een automatisch
ontdooisysteem, aangezien de herhaalde blootstelling aan vocht de platen kan beschadigen.

Gebruik geen Neogen Petrifilm EB Telplaten die verkleuring vertonen. De uiterste houdbaarheidsdatum en het
batchnummer staan vermeld op iedere verpakking met Neogen Petrifilm EB Telplaten. Het lotnummer staat ook vermeld
op de afzonderlijke Neogen Petrifilm EB Telplaten. Neogen Petrifilm EB Telplaten dienen niet te worden gebruikt na de
uiterste houdbaarheidsdatum.

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

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

Bereiding en incubatie van monsters uit de voedings- en drankenindustrie (met uitzondering van flessenwater)
inclusief omgevingsmonsters
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Voorbereiding monster

1.

Gebruik geschikte, steriele verdunningsvloeistoffen:

Fosfaatgebufferd verdunningswater van Butterfield*, peptonzoutverdunningsmiddel®, 0,1% peptonwater?,
gebufferd peptonwater®, dikaliumwaterstoffosfaatoplossing®, zoutoplossing (0,85 — 0,90%), Neogen®
breedspectrumneutralisator, bisulfaatvrije letheenbouillon of gedestilleerd water. Zie het gedeelte ‘Specifieke
instructies voor gevalideerde methoden’ voor specifieke vereisten.

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

Meng of homogeniseer het monster.

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

Op platen aanbrengen of uitplaten

1. Plaats de Neogen Petrifilm EB Telplaat op een vlakke, horizontale ondergrond.

2. Til de bovenste film op en met de pipet loodrecht op het inoculatieoppervlak 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 ingesloten raken.

4. Plaats de Neogen® Petrifilm® Spreider in het midden van de Neogen Petrifilm EB 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 EB Telplaat voordat gel ontstaat. Laat
de Neogen Petrifilm Spreider niet over de film glijden.

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

Incubatie

Incubeer Neogen Petrifilm EB Telplaten horizontaal, met de doorzichtige kant naar boven in stapels van niet meer dan 20
Neogen Petrifilm EB Telplaten. Incubeer Neogen Petrifilm EB Telplaten 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.

Bereiding en incubatie van flessenwatermonsters
Hydratatie van Neogen Petrifilm EB Telplaten

1.
2.

Plaats de Neogen Petrifilm EB Telplaat op een vlakke, horizontale ondergrond.

Til de bovenste film omhoog en breng 1 ml van een geschikte steriele, hydraterende verdunningsvloeistof aan in
het midden van de onderste film. Geschikte steriele, hydraterende verdunningsvloeistoffen zijn gedestilleerd water,
gedeioniseerd water en omgekeerde-osmosewater (RO).

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

Plaats de Neogen Petrifilm Spreider in het midden van de plaat met de vlakke zijde naar beneden. Druk zacht

met een vinger op het midden van de spreider om de verdunningsvloeistof gelijkmatig te verdelen. Verspreid het
verdunningsmiddel over het gehele groeioppervlak van de Neogen Petrifilm Telplaat voordat er gel ontstaat. Laat de
spreider niet over de film glijden.

Verwijder de Neogen Petrifilm Spreider en laat de platen véér gebruik minstens 1 uur afgesloten.

Bewaar gehydrateerde Neogen Petrifilm EB Telplaten in een gesloten zak of plastic tas. Bescherm de platen tegen
licht en bewaar ze gedurende maximaal 7 dagen gekoeld bij een temperatuur van 2 tot 8 °C (36 tot 46 °F).

Waterfiltratie en incubatie van de platen

1.

Volg de standaardprocedures voor wateranalyse met een membraanfilter voor watermonsters door een Mixed
Cellulose Ester (MCE)-filter van 47 mm met porién van 0,45 micron te gebruiken.

Licht de bovenste film van de Neogen Petrifilm EB Telplaat voorzichtig op. Zorg ervoor dat u het ronde
groeioppervlak niet aanraakt. Plaats de filter in het midden van het gehydrateerde gebied.

Plaats de bovenste film langzaam op de membraanfilter. Voorkom zo veel mogelijk dat er luchtbellen achterblijven
en spleten tussen de filter en de Neogen Petrifilm EB Telplaat komen.

Oefen lichte druk uit met de Neogen Petrifilm Spreider of door met een vinger zachtjes over het hele schijfoppervlak
(inclusief de randen) te vegen zodat de filter gelijkmatig contact maakt met de gel en luchtbellen worden verwijderd.
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Incubatie

Incubeer Neogen Petrifilm EB Telplaten gedurende 24 uur + 2 uur horizontaal, met de doorzichtige kant naar boven in
stapels van maximaal 20 platen, bij een temperatuur van 34 °C tot 37 °C.

Interpretatie

1. Neogen Petrifilm EB 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.

2. Enterobacteriaceae zijn rode kolonies met gele zones en/of rode kolonies met gasbelletjes met of zonder gele
zones. Niet met gas geassocieerde kolonies (dit wil zeggen dat de afstand tussen de kolonie en de gasbel groter is
dan eenmaal de diameter van een kolonie) en niet met een gele zone geassocieerde kolonies worden niet geteld als
Enterobacteriaceae.

3. De grootte van het groeioppervlak is ongeveer 20 cm?. Bij Neogen Petrifilm EB Telplaten die meer dan 100 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 aantal met 20 om de
geschatte telling per plaat te bepalen.

4. Wanneer kolonies in grote aantallen aanwezig zijn, wordt de kleur van de gel van de Neogen Petrifilm EB Telplaten
sterker of de plaat kan helemaal geel kleuren en een van de volgende kenmerken (of allemaal) 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 een concreet aantal vereist is.

5. 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.

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

Opmerking: Uitgestelde telling van Neogen Petrifilm EB Telplaten met membraanfilters wordt niet aanbevolen.

Raadpleeg de 'Interpretatiegids van de Neogen® Petrifilm® Enterobacteriaceae Telplaat' voor verdere informatie. Als u
vragen heeft over specifieke toepassingen of procedures, kunt u onze website www.neogen.com bezoeken of contact
opnemen met uw plaatselijke vertegenwoordiger of distributeur van Neogen.

Specifieke instructies voor gevalideerde methoden
AOAC® Official Methods*M
Toepassingsgebied van de validatie: 2003.01 Telling van Enterobacteriaceae in geselecteerde voedingsmiddelen

Incubatie:
Incubeer Neogen Petrifilm EB Telplaten gedurende 24 uur + 2 uur bij 37 °C = 1 °C.

NF Validation door AFNOR Certification
Door NF Validation gecertificeerde methode conform ISO 16140-2° vergeleken met ISO 21528-27

(3M - 01/6 -09/97)
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 EB Telplaten gedurende 24 uur + 2 uur bij 30 °C +1 °C of 37 °C £ 1 °C.

Interpretatie:

Bereken het aantal micro-organismen aanwezig in het testmonster volgens ISO 72182 voor één plaat per verdunning. Houd
alleen rekening met Neogen Petrifilm EB Telplaten die hoogstens 100 kolonies bevatten voor de berekening. Schattingen
vallen buiten het toepassingsgebied van de certificering van NF Validation (zie interpretatiedeel paragraaf 3). Raadpleeg de
norm EN ISO 7218 voor inoculatie, kolonietelling en de berekening en weergave van de resultaten.
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VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/06 - 09/97
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.

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.

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

5. 1SO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

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

7. 1SO 21528-2. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for the detection and
enumeration of Enterobacteriaceae — Part 2: colony count method.

Raadpleeg de huidige versies van de standaardmethodes die hierboven zijn opgesomd.
Verklaring van symbolen
info.neogen.com/symbols

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

Enterobacteriaceae Count Plate

Produktbeskrivning och avsedd anvandning

Neogen® Petrifilm® Enterobacteriaceae Count (EB) Plate &r en bruksklar Plate som innehéller modifierade VRBG (Violet
Red Bile Glucose)-naringsdmnen, ett gelningsmedel (16sligt i kallt vatten) och en tetrazoliumindikator som underlattar
rakning av kolonier. Neogen Petrifilm EB Plates anvands for rakning av Enterobacteriaceae i livsmedels-, dryckesvaru-
och flaskvattensindustrin. Enterobacteriaceae ar oxidasnegativa, gramnegativa stavar som jaser glukos for att producera
syra och/eller gas. P4 Neogen Petrifilm EB Plates visar sig Enterobacteriaceae som réda kolonier med gula zoner, réda
kolonier med gasbubblor eller réda kolonier med gula zoner och gasbubblor. Bestdndsdelarna i Neogen Petrifilm EB
Plate ar dekontaminerade men inte steriliserade. Neogen Food Safety ar certifierat fér utformning och tillverkning enligt
Internationella standardiseringsorganisationen (ISO) 9001. Neogen Petrifilm EB Plates har inte utvarderats med alla
mojliga livsmedelsprodukter, livsmedelsprocesser, testprotokoll eller med alla méjliga stammar av Enterobacteriaceae
eller andra bakterier.

Sikerhet
Anvandaren ska lasa, forstd och félja all sékerhetsinformation i anvisningarna till Neogen Petrifilm EB Plate. Behall
sékerhetsanvisningarna for framtida bruk.

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

A VARNING

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

For att minska riskerna som férknippas med utslapp av kontaminerad produkt:
e Folj alla anvisningar géallande produktférvaring i bruksanvisningen.
e Anvéand inte efter utgadngsdatumet.

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

o Utfor tester med Neogen Petrifilm EB Plate i ett korrekt utrustat laboratorium under tillsyn av en kompetent
mikrobiolog.

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

For att minska riskerna som férknippas med feltolkning av resultat:

e Neogen har inte dokumenterat Neogen Petrifilm EB Plates fér anvandning inom andra branscher an livsmedels-,
dryckesvaru- och flaskvattensindustrin. Till exempel har Neogen inte dokumenterat anvandning av Neogen
Petrifilm EB Plates for test av lakemedel eller kosmetika. Neogen inte dokumenterat Neogen Petrifilm EB
Plates for undersdkning av ytvatten och kommunalt vatten, eller vatten som anvands inom lakemedels- eller
kosmetikaindustrin.

e Anvandningen av Neogen Petrifilm EB Plates for test av vattenprover i enlighet med lokala vattentestningsregler
sker helt pa slutanvdndarens 6vervagande och ansvar. Neogen Petrifilm EB Plates har inte testats med alla mojliga
flaskvattenprover, testprotokoll eller med alla méjliga stammar av mikroorganismer.

e Anviand inte Neogen Petrifilm EB Plates for diagnos av tillstdnd hos ménniskor eller djur.

e Neogen Petrifilm EB Plates skiljer inte enskilda Enterobacteriaceae-stammar fran varandra.

Se sakerhetsdatabladet fér mer information.
Om du har fragor géllande specifika applikationer eller procedurer, besdk var webbsida pd www.neogen.com eller
kontakta din Neogen-representant eller auktoriserade distributor.

Anvandaransvar
Anvéandare ar skyldiga att bekanta sig med produktanvisningarna och informationen. Besék var webbsida pa
www.neogen.com eller kontakta din Neogen-representant eller auktoriserade distributér for mer information.
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Vid val av testmetod &r det viktigt att inse att externa faktorer som provtagningsmetod, testprotokoll, provpreparering,
hantering och laboratorieteknik kan paverka resultat.

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

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

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

Begransad garanti / Begransad ersattning

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

Neogen:s ansvarsfriskrivning

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

Forvaring

Forvara ooppnade pasar med Neogen Petrifilm EB Plates i kylskap eller nedfrysta vid en temperatur pé eller under 8 °C.

L&t ooppnade pasar med Neogen Petrifilm EB Plates ligga framme och uppné rumstemperatur precis innan de ska anvéandas.
Lagg tillbaka oanvanda Neogen Petrifilm EB Plates i pasen. Férsegla pasen genom att vika den 6vre kanten och tejpa igen den.
For att undvika att plattorna utsétts for fukt ska dppnade pasar inte forvaras i kylskap. Forvara aterférseglade pasar med
Neogen Petrifilm EB Plates pa en sval och torr plats i hogst fyra veckor. Det rekommenderas att aterférseglade pasar med
Neogen Petrifilm EB Plates férvaras i frys (se nedan) om temperaturen i laboratoriet dverstiger 25 °C och/eller laboratoriet
ligger i ett omrade dar den relativa luftfuktigheten dverstiger 50 % (med undantag fér luftkonditionerade byggnader).

Placera Neogen Petrifilm EB Plates i en forslutningsbar behallare om 6ppnade pasar ska forvaras i frys. For att avlagsna
frysta Neogen Petrifilm EB-plattor for anvdndning, 6ppna containern, ta ut de plattor som beh&vs och stall omedelbart
tillbaka aterstaende plattor i frysen i den férslutna containern for aterstdende hallbarhetstid. Frysen som anvands fér
forvaring av 6ppnade pasar far inte ha en automatisk avfrostningsfunktion, da en sadan skulle innebéra att plattorna
upprepade ganger exponeras for fukt, vilket kan skada dem.

Anvand inte Neogen Petrifilm EB Plates som uppvisar missfargningar. Utgangsdatum och partinummer framgar pa
varje pase med Neogen Petrifilm EB Plates. Partinumret finns dven angivet pa individuella Neogen Petrifilm EB Plates.
Neogen Petrifilm EB Plates far inte anvandas efter utgdngsdatum.

A Kassering
Efter anvandning kan Neogen Petrifilm EB Plates innehéalla mikroorganismer som kan innebéra en potentiell biologisk
smittofara. Folj gallande branschstandarder for kassering.

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

Beredning och inkubering av prover fran livsmedels- och dryckesvaruindustri (inte flaskvatten), samt miljéprover

Provberedning
1. Anvand lampliga sterila spadningsmedel:

Butterfields fostatbuffrade utspadningsvatten?, peptonsaltspadningsmedel®, 0,1 % peptonvatten*, buffrat
peptonvatten®, dikaliumhydrogenfosfatlésning®, saltlésning (0,85-0,90 %), Neogen® bredspektrumneutraliserare,
bisulfatfri letheen-buljong eller destillerat vatten. Se avsnittet “Specifika instruktioner for validerade metoder”
for sarskilda krav.
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Anviand inte spadningsvéatskor som innehaller citrat, bisulfit eller tiosulfat tillsammans med Neogen Petrifilm EB
Plates; de kan verka hammande pa tillvixten. Om citratbuffert indikeras i standardmetoden ska denna ersattas med
nagon av de buffertar som anges ovan, uppvarmd till 40-45 °C.

Blanda eller homogenisera provet.

For optimal tillvéxt och aterfinnande av mikroorganismer ska provsuspensionens pH justeras till 6,5-7,5. For sura
produkter, justera pH med 1 N NaOH. For alkaliska produkter, justera pH med 1 N HCI.

Applicering pa platta

1. Placera Neogen Petrifilm EB Plate pa en plan och jamn yta.

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

3. Anvand en rullande rérelse vid placering av den 6vre filmen pa provet for att forhindra att luftbubblor bildas.

4. Placera Neogen® Petrifilm® spridarplatta med den plana sidan nedat p& mitten av Neogen Petrifilm EB Plate. Tryck
forsiktigt mitt pd Neogen Petrifilm spridare for att fordela provet jamnt. Sprid inokulatet 6ver hela tillvaxtomradet pa
Neogen Petrifilm EB Plate innan gelen bildas. Dra inte Neogen Petrifilm spridare éver filmen.

5. Avlagsna Neogen Petrifilm spridarplatta och lamna Neogen Petrifilm EB Plate orérd i minst en minut for att lata
gelen ta form.

Inkubering

Inkubera Neogen Petrifilm EB Plates i horisontalldge med den genomskinliga sidan uppat i staplar som inte innehéller
fler an 20 Neogen Petrifilm EB Plates. Inkubera Neogen Petrifilm EB Plates i 24 timmar = 2 timmar. Olika inkuberingstider
och -temperaturer kan anvandas beroende pa gallande lokala referensmetoder, av vilka ndgra anges i avsnittet nedan
med titeln "Specifika anvisningar for validerade metoder”.

Beredning och inkubering av flaskvattenprover
Hydrering av Neogen Petrifilm EB Plate
1. Placera Neogen Petrifilm EB Plate pa en plan och jamn yta.

2. Lyft den 6vre filmen och férdela 1 ml av en lamplig steril hydratiserande spadningsvatska éver mitten av den undre
filmen. Lampliga sterila hydratiserande spadningsvatskor ar bland annat destillerat vatten, avjoniserat (DI) vatten och
vatten renat med omvand osmos (RO).

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

Placera Neogen Petrifilm spridare med dess plana yta nedat pa mitten av plattan. Tryck forsiktigt pé mitten av
spridarplattan for att férdela spadningsvatskan jamnt. Sprid spadningsvéatskan dver hela tillvaxtomradet p4 Neogen
Petrifilm Plate innan gelen bildas. Dra inte spridarplattan 6ver filmen.

5. Avlagsna Neogen Petrifilm spridare och hall plattorna stingda under minst 1 timme innan anvandning.

Férvara hydratiserade Neogen Petrifilm EB Plates i en forseglad folie- eller plastpase. Skydda plattorna fran ljus och
forvara dem kallt i 2—-8 °C i upp till 7 dagar.

Vattenfiltrering och inkubering av Plate
1. Folj en standardprocedur for vattenanalys genom att membranfiltrera vattenprov med hjélp av ett 47 mm filter med
membran av blandad cellulosaester (MCE) med porstorlek 0,45 mikrometer.

2. Lyft forsiktigt den 6vre filmen pa Neogen Petrifilm EB Plate. Undvik att réra vid det cirkuléra tillvixtomradet. Placera
filtret i mitten av det hydratiserade omradet.

3. Lagg langsamt tillbaka den 6vre filmen ovanpa membranfiltret. Undvik sa langt det dr mojligt att luftbubblor stdngs
in och skapar luftfickor mellan filtret och Neogen Petrifilm EB Plate.

4. Tryck latt med hjélp av Neogen Petrifilm spridare for Plates eller genom att latt dra ett finger glida 6ver hela plattan
(inklusive kanterna) foér att sakerstélla jamn kontakt mellan filter och gel och fér att fa bort eventuella luftbubblor.

Inkubering
Inkubera Neogen Petrifilm EB Plates vid 34 °C till 37 °C i 24 = 2 timmar i horisontellt Iage med den genomskinliga sidan
upp, i staplar som inte 6verstiger 20 plattor.

Tolkning

1. Neogen Petrifilm EB Plates kan avlasas med en vanlig kolonirdknare eller annat forstoringsglas med ljuskélla. Rakna
ej kolonier utanfér odlingsytan da dessa ej har utsatts for mediets selektiva inverkan. Rakna inte artefakter i form av
luftbubblor.
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2. Enterobacteriaceae ar roda kolonier med gula zoner och/eller réda kolonier med gasbubblor med eller utan gula
zoner. Kolonier som inte &r associerade med gas (en distans som &r stérre dn en kolonidiameter mellan koloni och
gasbubbla) och inte &r associerade med en gul zon réknas som Enterobacteriaceae.

3. Den runda tillvéxtytan &r cirka 20 cm?. Uppskattningar kan goéras pa Neogen Petrifilm EB Plates som innehaller fler
an 100 kolonier genom att kolonierna i tva eller flera representativa rutor raknas och det genomsnittliga antalet per
ruta berdknas. Multiplicera det genomsnittliga antalet med 20 for att uppskatta antal per platta.

4. Néar stora méangder kolonier finns kommer fargen pa gelen pa Neogen Petrifilm EB Plates att bli djupare eller s kan
plattan bli helt gul och fa den ena eller bada av féljande egenskaper: manga sma, otydliga kolonier och/eller manga
gasbubblor. Nar detta intraffar ska resultatet dokumenteras som alltfér talrika att rakna (TNTC). Spad i hégre 16sning
om en exakt berdkning av antal kravs.

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

6. Om Neogen Petrifilm EB Plates inte kan rédknas inom 1 timme efter att de tagits ut ur inkubatorn kan de férvaras for
senare berakning genom att frysa dem i en férslutningsbar behallare vid temperaturer pa eller under minus 15 °C i
hoégst en vecka.

Obs! Det rekommenderas inte att fordréja rakningen av Neogen Petrifilm EB Plates med membranfilter.

Vidare information finns i "Tolkningsguide till Neogen® Petrifilm® Enterobacteriaceae Plates”. Om du har fragor om
specifika tillampningar eller procedurer kan du besdka var hemsida pa www.neogen.com eller kontakta din lokala
representant eller aterforsaljare for Neogen.

Specifika anvisningar for validerade metoder
AOAC® Official Methods®
Omfattning av valideringen: 2003.01 Berakning av Enterobacteriaceae i utvalda livsmedel

Inkubering:
Inkubera Neogen Petrifilm EB Plates i 24 timmar = 2 timmar vid 37 °C = 1 °C.

NF Validation av AFNOR Certification
NF Validation-certifierad metod i enlighet med ISO 16140-2¢ i jamfdrelse med 1ISO 21528-27

(3M -01/6 - 09/97)

Anvand féljande uppgifter nér du implementerar ovannamnda bruksanvisning:

Omfattning av valideringen: Fér tester av livsmedelsprodukter fér manniskor, djurfoder och industriella miljéprover.
Provberedning: Anvand endast spddningsmedel som &r ISO-godkanda®.

Inkubering:

Inkubera Neogen Petrifilm EB Plates i 24 timmar + 2 timmar vid 30 °C = 1 °C eller 37 °C £ 1 °C.

Tolkning:

Berakna antalet ndrvarande mikroorganismer i testprovet enligt ISO 72182 for en platta per spadning. Inkludera
endast Neogen Petrifilm EB Plates som innehaller upp till 100 kolonier i berdkningen. Uppskattningar omfattas inte
av NF Validation-certifieringen (jmf stycke 3 under avsnittet Tolkning). Se EN ISO 7218 standarden fér inympning,
kolonirdkning samt berédkning och uttryck for resultat.

VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/06 - 09/97
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

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

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

5. 1SO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

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

7. 1SO 21528-2. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for the detection and
enumeration of Enterobacteriaceae — Part 2: colony count method.

Se de aktuella versionerna av standardmetoderna som anges ovan.

Symbolférklaringar

info.neogen.com/symbols

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

fvosen | Pestrifilm

Produktvejledning

Enterobacteriaceae Teelleplade

Teknisk beskrivelse og tilsigtet anvendelse

Neogen® Petrifilm® Enterobacteriaceae (EB) Teelleplade er et praveklart dyrkningsmedie bestdende af et
koldvandsoplgseligt geleringsmiddel, som indeholder modificeret rad-violet galdeglukose (VRBG)-neeringsstoffer
samt en tetrazolium-indikator, der muligger kolonitzelling. Neogen Petrifilm EB Teelleplader anvendes til teelling af
Enterobacteriaceae i fede- og drikkevareindustrien samt flaskevandsindustrien. Enterobacteriaceae er oxidasenegative,
gramnegative stave, der fermenterer glukose til at producere syre og/eller gas. P4 Neogen Petrifilm EB Teelleplader
viser Enterobacteriaceae sig som rgde kolonier med gule zoner, rede kolonier med luftbobler eller rede kolonier med
gule zoner og luftbobler. Neogen Petrifilm EB Teellepladens komponenter er dekontaminerede, men ikke steriliserede.
Neogen Food Safety er certificeret i henhold til International Organization for Standardization (ISO) 9001, hvad angér
design og produktion. Neogen Petrifilm EB Teelleplader er ikke blevet evalueret med alle mulige fedevareprodukter og
-processer, testprotokoller eller med alle mulige stammer for Enterobacteriaceae eller andre bakterier.

Sikkerhed

Brugeren skal leese, forsta og falge alle sikkerhedsoplysninger i anvisningerne til Neogen Petrifilm EB 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 denne ikke undgas.

A ADVARSEL

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

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

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

e Udfer Neogen Petrifilm EB 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, god laboratoriepraksis’,
ISO/EIC 170252 eller ISO 72183,

For at reducere risiciene forbundet med fejlfortolkning af resultater:

e Neogen har ikke dokumenteret Neogen Petrifilm EB Teelleplader til anvendelse i andre industrier end fade- og
drikkevareindustrien, inklusive flaskevand. Neogen har for eksempel ikke dokumenteret Neogen Petrifilm EB
Teelleplader til testning af medicinalvarer eller kosmetik. Neogen har ikke dokumenteret Neogen Petrifilm EB
Teelleplader til testning af overfladevand og kommunalt vand eller vand anvendt i medicinal- eller kosmetikindustrien.

e Anvendelse af Neogen Petrifilm EB Teelleplader til at teste vandprever i overensstemmelse med lokale bestemmelser
for testning af vand sker udelukkende pa slutbrugerens ansvar. Neogen Petrifilm EB Teelleplader er ikke blevet testet
med alle mulige flaskevandsprgver, testprotokoller eller med alle mulige stammer af mikroorganismer.

e Undlad at anvende Neogen Petrifilm EB Teelleplader til at diagnosticere tilstande hos mennesker og dyr.

o Neogen Petrifilm EB Teelleplader differentierer ikke den ene stamme af Enterobacteriaceae fra den anden.

Se sikkerhedsdataarket for yderligere information.
Hvis du har spgrgsmal om specifikke anvendelsesformal eller procedurer, kan du besgge vores websted pa
www.neogen.com eller kontakte din Neogen-repraesentant eller -leverander.

Brugeransvar
Brugere, der er ansvarlige for at saette sig ind i produktinstruktioner og -oplysninger. Besgg vores websted pa
www.neogen.com, eller kontakt din Neogen-repraesentant eller -leverander for at fa flere oplysninger.
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Nar der veelges en testmetode, er det vigtigt, at man er klar over, at eksterne faktorer, sd som prgveudtagningsmetoder,
testprotokoller, klargering af prgven, hadndtering samt laboratorieteknikker, kan pavirke resultaterne.

Det er brugerens eget ansvar at veelge en testmetode eller et produkt, 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 ogsa brugerens eget ansvar at fastseette, at alle testmetoder og resultater lever op til kundernes og
leverandgrernes krav.

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

Begreaensning af garantier / begranset 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 TIL EN BESTEMT
ANVENDELSE. Hvis et Neogen Food Safety-produkt er beheeftet med fejl eller mangler, vil Neogen eller en af dennes
autoriserede forhandlere efter dennes eget skan udskifte eller refundere produktets kabspris. Dette er den eneste til
radighed veerende afhjeelpning. 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 -leverander, hvis du
har flere spgrgsmal.

Begraensning af Neogen's ansvar

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

Opbevaring

Opbevar uadbnede foliepakninger med Neogen Petrifilm EB Teelleplader nedkglet eller nedfrosset ved temperaturer
under eller lig med 8 °C. Lige for anvendelse skal udbnede foliepakninger med Neogen Petrifilm EB Teelleplader have
mulighed for at komme op pé stuetemperatur inden &bning. Leeg ubrugte Neogen Petrifilm EB 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 Neogen Petrifilm EB Teaelleplade-foliepakninger pa
et kaligt, tert sted i maks. 4 uger. Det anbefales, at genforseglede foliepakninger med Neogen Petrifilm EB 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 placeres Neogen Petrifilm EB Teellepladerne i en teetsluttende
beholder. Frosne Neogen Petrifilm EB Teelleplader tages ud til brug ved at abne beholderen, tage de plader ud,
der skal bruges, og straks laegge de resterende plader tilbage i fryseren i den forseglede beholder for resten af
holdbarhedsperioden. Fryseren, der anvendes til opbevaring af dbne foliepakninger, ma ikke have en automatisk
afrimningscyklus, da dette gentagne gange ville udseette pladerne for fugt, der kan beskadige pladerne.

Anvend ikke Neogen Petrifilm EB Teelleplader, som viser misfarvning. Sidste anvendelsesdato og lotnummeret findes pa
hver pakning med Neogen Petrifilm EB Teelleplader. Partinummeret findes ogsa pa de individuelle Neogen Petrifilm EB
Teelleplader. Neogen Petrifilm EB Teelleplader bar ikke anvendes efter deres sidste anvendelsesdato.

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

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

Forberedelse og inkubation af prever fra fade- og drikkevareindustrien (undtagen vand pa flaske) inklusive
miljemaessige prover

Praveforberedelse
1. Anvend velegnede, sterile fortyndingsveesker:

Butterfields fosfatbufferet fortyndingsvand®*, peptonsaltfortyndingsmiddel®, 0,1 % peptonvand?, bufferet
peptonvand®, dipotassiumhydrogenfosfat-oplasning®, saltvandsopl@sning (0,85-0,90 %), Neogen® bredspektret
neutraliseringsmiddel, bisulfatfri letheen-bouillon eller destilleret vand. Se afsnittet “Specifikke vejledninger for
validerede metoder” for at se de specifikke krav. 5



@ (Dansk) ‘ﬁ Iﬁ

Brug ikke fortyndere, som indeholder citrat, bisulfit eller thiosulfat med Neogen Petrifilm EB Taelleplader, da
de kan heemme veeksten. Hvis citratbuffer er angivet i den normale procedure, erstattes den med en af bufferne
angivet ovenfor, opvarmet til 40-45 °C.

Bland eller homogeniser prgven.

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

Udpladning

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

2. Left den gverste film, og dispenser med pipetten vinkelret pd podningsomradet 1 ml prgvesuspension midt pa
underfilmen.

3. Rul den gverste film ned pé pregven for at forhindre, at der kommer luftbobler.

4. Placer Neogen® Petrifilm® Sprederen i midten af Neogen Petrifilm EB Teellepladen med den flade side nedad. Tryk
forsigtigt pd midten af Neogen Petrifilm Sprederen for at fordele prgven jeevnt. Spred den afsatte prave over hele
Neogen Petrifilm EB Teellepladens vaekstomrade, for gelen dannes. Lad ikke Neogen Petrifilm Sprederen glide over
filmen.

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

Inkubation

Inkuber Neogen Petrifilm EB Teelleplader i en vandret stilling med den lyse side opad i stakke pa ikke mere end 20
Neogen Petrifilm EB Teelleplader. Inkuber Neogen Petrifilm EB Teelleplader 24 timer = 2 timer. Flere inkubationstider og
-temperaturer kan anvendes afhaengigt af de aktuelle lokale referencemetoder, hvoraf nogle er anfgrt i nedenstaende
afsnit med titlen "Specifikke vejledninger for validerede metoder".

Forberedelse og inkubation af flaskevandspraver
Hydration af Neogen Petrifilm EB Taelleplade
1. Anbring Neogen Petrifilm EB Teellepladen pé en flad, plan overflade.

2. Loft den gverste film, og dispenser 1 ml af en velegnet steril hydrationsfortyndingsveeske midt p& underfilmen.
Velegnede sterile hydrationsfortyndingsveesker inkluderer destilleret vand, demiraliseret (DI) vand og omvendt
osmose (RO) vand.

3. Rul den gverste film ned pa preven for at forhindre, at der kommer luftbobler.

Placer Neogen Petrifilm Sprederen med den flade side ned pa midten af teellepladen. Tryk forsigtigt pa midten af
sprederen for at fordele vaesken jeevnt. Spred fortyndingsveesken ud over hele Neogen Petrifilm Pladens veekstareal,
fer gelen dannes. Far ikke spreder hen over filmen.

5. Fjern Neogen Petrifilm Sprederen, og lad teellepladerne forblive lukkede i mindst 1 time fer brug.

6. Opbevar hydrerede Neogen Petrifilm EB Teelleplader i en forseglet pakning eller plastikpose. Beskyt teellepladerne
mod lys, og opbevar dem pé kal ved 2-8 °C i op til 7 dage.

Vandfiltrering og pladeinkubation
1. Ifglge standardprocedurer for vandanalyse skal vandpraver membranfiltreres ved hjeelp af et blandet
celluloseester-filter (MCE) p& 47 mm og med 0,45 mikron porestarrelse.

2. Udlad at lzfte den gverste film af Neogen Petrifilm EB Teellepladen. Undga at berare det cirkelformede
veekstomréde. Placer filteret midt i det hydrerede omrade.

3. Seetlangsomt den gverste film tilbage pa membranfilteret. Minimer maengden af fangede luftbobler og mellemrum
mellem filteret og Neogen Petrifilm EB Teellepladen.

4. Pafar let tryk ved at anvende Neogen Petrifilm Sprederen eller lade en finger glide let hen over hele pladens omrade
(inklusive kanterne) for at sikre, at filteret far ensartet kontakt med gelen og for at eliminere eventuelle luftbobler.

Inkubation
Inkuber Neogen Petrifilm EB Teelleplader ved 34 °C til 37 °C i 24 timer + 2 timer i en vandret stilling med den lyse side
opad i stakke pa hgjst 20.

Fortolkning

1. Neogen Petrifilm EB Teelleplader kan teelles ved hjeelp af en standardkolonitzeller 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.
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2. Enterobacteriaceae er rgde kolonier med gule zoner og/eller rede kolonier med luftbobler med eller uden gule
zoner. Kolonier, som ikke er i forbindelse med gas (med en afstand, som er starre end en kolonidiameter mellem
koloni og gasboble) eller en gul zone, skal ikke teelles med som Enterobacteriaceae.

3. Det runde vaekstomrade er cirka 20 cm?. Der kan foretages skan pa Neogen Petrifilm EB Teelleplader, som indeholder
mere end 100 kolonier ved at teelle antallet af kolonier i to eller flere repreesentative kvadrater og bestemme det
gennemsnitlige antal pr. kvadrat. Gang det gennemsnitlige antal med 20 for at beregne den vurderede teelling pr. plade.

4. Nar kolonier er til stede i stort antal, viser Neogen Petrifilm EB Teelleplader en mgrkere gelfarve, eller pladen
kan blive helt gul, og én af eller begge falgende egenskaber: Mange sma kolonier, som ikke kan afgraenses, og/
eller mange gasbobler. Nar dette sker, skal resultaterne angives som for talrige til at taelle (TNTC). Nar en faktisk
opteelling kreeves, anvendes en hgjere fortynding pa pladen.

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

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

Bemeerk: Det anbefales ikke at udskyde teelling af Neogen Petrifilm EB Teelleplader med membranfiltre.

For yderligere oplysninger henvises til "Neogen® Petrifilm® Enterobacteriaceae Teelleplade-afleesningsvejledning”. Hvis
du har spargsmal til specifikke anvendelser eller procedurer, bedes du besgge vores websted pd www.neogen.com eller
kontakte din lokale Neogen-repraesentant eller -leverander.

Specifik vejledning i validerede metoder
AOAC® Official Methods®™
Valideringsomradet: 2003.01 Opteelling af Enterobacteriaceae i udvalgte fadevarer

Inkubation:
Inkuber Neogen Petrifilm EB Teelleplader i 24 timer = 2 timer ved 37 °C £ 1 °C.

NF Validation med AFNOR Certification
NF Validation-certificeret metode i overensstemmelse med ISO 16140-2° sammenlignet med ISO 21528-27

(3M - 01/6 -09/97)

Brug felgende oplysninger ved implementering af ovenneevnte brugsanvisning:

Valideringsomradet: Til testning af alle fedevarer til humant brug, dyrefoder og industrielle miljgpraver.
Praveforberedelse: Anvend udelukkende fortyndingsvaesker, som findes pa ISO-listen®.

Inkubation:

Inkuber Neogen Petrifilm EB Teelleplader i 24 timer + 2 timer ved 30 °C + 1 °C eller 37 °C £ 1 °C.

Fortolkning:

Beregn antallet af mikroorganismer til stede i testpraven ifglge ISO 72182 for en plade pr. fortynding. Til beregning
inddrages der kun Neogen Petrifilm EB Teelleplader, som indeholder op til 100 kolonier. De anslaede veerdier ligger uden
for NF Validation-certificeringens omrade (se afsnittet for afleesning, punkt 3). Se EN ISO 7218-standarden vedrgrende
inokulation, koloniteelling samt beregning og preesentation af resultater.

VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/06 - 09/97
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 naevnt ovenfor.



(©A (Dansk) ‘ﬁ H
Referencer

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.

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

5. 1SO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

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

7. 1SO 21528-2. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for the detection and
enumeration of Enterobacteriaceae — Part 2: colony count method.

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

Symbolforklaring

info.neogen.com/symbols

AOAC er et registreret varemaerke tilhgrende AOAC INTERNATIONAL
Official Methods er et servicemaerke tilherende AOAC INTERNATIONAL
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Produktveiledning

For Enterobacteriaceae

Produktbeskrivelse og tiltenkt bruk

Neogen® Petrifilm® for Enterobacteriaceae (EB) er et klar-til-bruk prgvesystem med dyrkingsmedium som inneholder
modifisert fiolettrad galleglukose (VRBG)-nzeringsstoffer, en kaldtvannsopplaselig gel og en tetrazoliumindikator som
forenkler kolonitelling. Neogen Petrifilm EB Plater brukes til telling av Enterobacteriaceae i

mat- og drikkevareindustrien. Enterobacteriaceae er oxidase-negative, gram-negative staver som fermenterer glukose for &
produsere syre og/eller gass. P4 Neogen Petrifilm EB Plater opptrer Enterobacteriaceae som rgde kolonier med gule soner,
rede kolonier med gassbobler eller rede kolonier med gule soner og gassbobler. Komponentene i Neogen Petrifilm EB
platen er dekontaminert, men ikke sterilisert. Neogen Food Safety er sertifisert i henhold til International Organization for
Standardization (ISO) 9001 for utforming og produksjon. Neogen Petrifilm EB Plater har ikke blitt evaluert med alle mulige
matvarer, matprosesser, testprotokoller eller med alle mulige Enterobacteriaceae-stammer eller andre bakterier.

Sikkerhet

Brukeren mé lese, forsta og felge all sikkerhetsinformasjon i bruksanvisningen for Neogen Petrifilm EB plate. Behold
sikkerhetsveiledningen for fremtidig referanse.

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

A ADVARSEL

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

For a redusere risikoene forbundet med utslipp av kontaminert produkt:
e Fglg alle lagringsinstruksjoner som finnes i bruksanvisningen.
e Ma3 ikke brukes etter bruk fer-datoen.

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

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

e Brukeren ma sa@rge for at personalet far tilstrekkelig oppleering i korrekte testteknikker: for eksempel, Good
Laboratory Practices’, ISO/EIC 170252 eller ISO 72183,

For & redusere risikoene forbundet med feiltolkning av resultater:

e Neogen har ikke godkjent Neogen Petrifilm EB Plater for bruk i andre industrier enn mat og drikkevarer, inkludert
vann p3 flaske. Neogen har for eksempel ikke dokumentert Neogen Petrifilm EB Plater for testing av legemidler
eller kosmetikk. Neogen har for eksempel ikke dokumentert Neogen Petrifilm EB Plater for testing av overflate- og
kommunalt vann eller vann som brukes i den farmasgytiske eller kosmetikkindustrien.

e Bruken av Neogen Petrifilm EB Plater for & teste vannprgver i samsvar med lokale vannprgvingsforskrifter skjer helt
pé sluttbrukerens skjgnn og ansvar. Neogen Petrifilm EB Plater har ikke blitt testet med alle mulige flaskevannpraver,
testprotokoller eller alle mulige stammer av mikroorganismer.

e Neogen Petrifilm EB Plater skal ikke brukes i diagnostisering av tilstander hos mennesker og dyr

e Neogen Petrifilm EB Plater skiller ikke mellom ulike stammer av Enterobacteriaceae.

Se sikkerhetsdatabladet for ytterligere informasjon.
Hvis du har spgrsmal om spesifikke bruksomrader eller prosedyrer, kan du ga inn pé nettstedet vart p4 www.neogen.com
eller kontakte din Neogen-representant eller autoriserte distributer.

Brukeransvar
Brukerne har selv ansvaret for a sette seg inn i produktanvisningene og -informasjonen. Ga inn pa nettstedet vart pa
www.neogen.com, eller kontakt Neogen-representanten din eller en autorisert Neogen-distributar for mer informasjon.

Ved valg av testmetode er det viktig & ta hensyn til at eksterne faktorer som metoder for stikkpraver, testprotokoller,
preparering av prgver, handtering og laboratorieteknikk kan pavirke resultatene.
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Ved valg av testmetode er det brukerens ansvar & vurdere et tilstrekkelig antall praver med passende matriser og
mikrobielle utfordringer for 4 tilfredsstille brukeren om at den valgte prevemetoden oppfyller brukerens kriterier.

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

Som med alle testmetoder, utgjer ikke resultatene som 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 UTTRYKKELIG SKREVET | EN BEGRENSET GARANTI PA EN PRODUKTPAKNING, FRASKRIVER
NEOGEN SEG ALLE DIREKTE OG INDIREKTE GARANTIER, INKLUDERT MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER
GARANTI OM SALGBARHET ELLER ANVENDELSE TIL ET BESTEMT FORMAL. Hvis noe Neogen Food Safety-produkt
er defekt vil Neogen eller dets autoriserte distributer erstatte eller refundere produktets kjgpesum etter eget skjgnn.
Dette er dine ubetingede rettigheter. Du ma straks varsle Neogen innen seksti dager fra oppdagelsen av enhver mulig
feil i et produkt og returnere dette produktet til Neogen. Kontakt Neogen-representanten din eller en autorisert Neogen-
distributar hvis du har flere sparsmal.

Begrensning av Neogens ansvar

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

Oppbevaring

Oppbevar udpnede Neogen Petrifilm EB plateposer nedkjglt eller frosset ved temperaturer lavere eller lik 8 °C

(46 °F). Rett fgr bruk skal du la Neogen Petrifilm EB plateposene oppna romtemperatur fgr de &pnes. Legg ubrukte
Neogen Petrifilm EB 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 kjgleskap. Oppbevar gjenforseglede Neogen
Petrifilm EB plateposer pa et kjalig og tert sted, ikke lengre enn fire uker. Det anbefales at gjenforseglede poser med
Neogen Petrifilm EB 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 klimaanlegg).

Ved oppbevaring av &pnede poser i en fryser, legges Neogen Petrifilm EB Plater i en tett beholder. For & hente ut frosne
Neogen Petrifilm EB Plater for bruk apner du beholderen, tar ut platene som trengs, og returnerer deretter umiddelbart
de gjenvaerende platene til fryseren i den forseglede beholderen inntil holdbarhetstiden har utlgpt. Fryseren som brukes
til 8 oppbevare dpne poser ma ikke ha en automatisk avisingssyklus, ettersom dette ville utsette platene for fuktighet
gjentatte ganger, noe som kan skade platene.

Ikke bruk Neogen Petrifilm EB Plater som viser misfarging. Bruk fgr-dato og partinummer er merket pé& hver pakke med
Neogen Petrifilm EB Plater. Partinummeret er ogsa merket pa alle Neogen Petrifilm EB Plater. Neogen Petrifilm EB Plater
skal ikke brukes etter bruk fgr-datoen.

A Avhending
Etter bruk kan Neogen Petrifilm EB Plater inneholde mikroorganismer som kan utgjere en potensiell biologisk fare.
Felg gjeldende industristandarder for kasting.

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

Klargjering og inkubering av prever fra mat- og drikkevarebransjen (unntatt flaskevann) inkludert miljgpraver

Prevepreparering
1. Bruk egnede sterile fortynningsmidler:

Butterfields fosfatbufret fortynningsvann?, fortynningsmiddel med peptonsalt®, 0,1 % peptonvann?, bufret
peptonvann®, hydrogenfosfatlzsning med dikaliumfosfat®, saltl@zsning (0,85-0,90 %), Neogen® bredspektret
ngytralisering, bisulfittfri letheen-buljong eller destillert vann. Se avsnittet “Spesifikke veiledninger for validerte
metoder” nar det gjelder spesifikke krav.

lkke bruk fortynningsmidler som inneholder citrat, hydrogensulfat eller tiosulfat med Neogen Petrifilm EB Plater,
de kan hemme vekst. Hvis en citratbuffer er angitt i standardprosedyren, skal den erstattes med én av bufferne
oppfert ovenfor, oppvarmet til 40-45 °C (104-113 °F).

Bland eller homogeniser prgven.

For optimal vekst og gjenvinning av mikroorganismene, juster pH-en av prgveopplgsningen til 6,5-7,5. For
syreholdige produkter, juster pH-verdien med 1 N NaOH. For alkaliske produkter, juster pH-en med 1 N HCI.

2
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Plettering

1. Plasser Neogen Petrifilm EB platen pa en flat, plan overfiate.

2. Laft den gvre folien, hold pipetten vinkelrett mot inokulasjonsomradet og dispenser 1 ml pravesuspensjon pa midten
av den nederste folien.

3. Rull den gvre filmen ned pé praven for & hindre oppsamling av luftbobler.

4. Plasser Neogen® Petrifilm® spreder med den flate siden ned midt pd Neogen Petrifilm EB plate. Trykk varsomt
ned pa midten av Neogen Petrifilm spreder for & fordele praven jevnt. Spre podestoffet over hele vekstomradet til
Neogen Petrifilm EB fgr gelen dannes. Ikke skyv Neogen Petrifilm sprederen over folien.

5. Fjern Neogen Petrifilm spreder og la Neogen Petrifilm EB plater ligge urgrt i minst ett minutt slik at gelen dannes.

Inkubasjon

Neogen Petrifilm EB Plater inkuberes i horisontal posisjon med den gjennomsiktige siden opp, i stabler av ikke mer
enn 20 Neogen Petrifilm EB Plater. Neogen Petrifilm EB Plater inkuberes i 24 timer = 2 timer. 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».

Klargjering og inkubering av prever fra flaskevann
Neogen Petrifilm EB hydrering
1. Plasser Neogen Petrifilm EB platen pa en flat, plan overfiate.

2. Left den gvre folien og pipetter ut 1 ml av et egnet sterilt hydreringsfortynningsmiddel pa midten av den nedre
folien. Egnede sterile fortynningsmidler for fukting omfatter destillert vann, avionisert (DI) og revers osmose (RO)
vann.

3. Rull den gvre filmen ned pé prgven for & hindre oppsamling av luftbobler.

Plasser Neogen Petrifilm spreder med den flate siden ned, midt pa platen. Trykk forsiktig pd midten av sprederen for
& fordele fortynningsmidlet jevnt utover. Spre fortynningsmidlet over hele Neogen Petrifilm platens vekstomréade fer
gelen dannes. Ikke la sprederen gli over folien.

5. Fjern Neogen Petrifilm spreder og la platene veere lukket i minst 1 time fer bruk.

6. Oppbevar fuktede Neogen Petrifilm EB Plater i en forseglet pose eller plastpose. Beskytt platene fra lys, og
oppbevar i kjgleskap ved 2-8 °C (36-46 °F) i opptil 7 dager.

Filtrering av vann og inkubasjon av plater
1. Fglg standardprosedyrer for vannanalyse, membranfiltrer vannpraver med et 47 mm, 0,45 mikroporestgrrelse
blandet celluloseester-filter (MCE-filter).

2. Loft forsiktig den avre folien til Neogen Petrifilm EB. Unnga bergring av det sirkuleere vekstomradet. Plasser filteret i
sentrum av det fuktede omradet.

3. Sett den gvre folien langsomt tilbake over membranfilteret. Minimer oppfangingen av luftbobler og mellomrom
mellom filteret og Neogen Petrifilm EB.

4. Pafer et lett trykk med Neogen Petrifilm spreder eller ved & dra en finger lett tvers over hele plateomréadet (inkludert
kantene) for & sikre jevn kontakt mellom filter og gel og for & eliminere eventuelle luftbobler.

Inkubasjon
Inkuber Neogen Petrifilm EB Plater ved 34 °C til 37 °C i 24 timer £ 2 timer i en horisontal stilling med den klare siden opp
i stabler pa ikke mer enn 20.

Tolkning

1. Neogen Petrifilm EB Plater kan telles ved hjelp av en standard koloniteller eller annen belyst lupeinnretning. lkke tell
kolonier som vokser pa skumbarrieren, da disse er adskilt fra den selektive pavirkningen av mediet. Ikke tell bobler
som ikke er knyttet til kolonivekst.

2. Enterobacteriaceae er rgde kolonier med gule soner og/eller rede kolonier med gassbobler med eller uten gule
soner. Kolonier som ikke er assosiert med gass (avstanden sterre enn én kolonidiameter mellom kolonien og
gassboblen) og ikke tilknyttet med en gul sone telles ikke som Enterobacteriaceae.

3. Det runde vekstomradet er pad omtrent 20 cm?. Beregninger pd Neogen Petrifilm EB Plater som inneholder mer
enn 100 kolonier kan gjgres ved & telle antallet kolonier i to eller flere representative kvadrater og ved & bestemme
det gjennomsnittlige antall per kvadrat. Multipliser det gjennomsnittlige antall med 20 for & avgjere det estimerte
antallet per plate.
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4. Nar kolonier er til stede i store antall, har Neogen Petrifilm EB Plater en fordypende gelfarge, eller platen kan bli helt
gul, og enten én av, eller begge folgende egenskaper: mange sma, utydelige kolonier og/eller mange gassbobler.
Nar dette skjer, skal resultatet avleses som overvekst (TNTC = for mange til 4 telle). Fortynn praven ytterligere,
dersom en ngyaktig telling er pakrevd.

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

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

Merk: A utsette tellingen av Neogen Petrifilm EB Plater med membranfiltre anbefales ikke.

For mer informasjon, se «Neogen® Petrifilm® Enterobacteriaceae plate, veiledning for tolkning.» Hvis du har spgrsmal
om spesifikke bruksomrader eller prosedyrer, besgk vart nettsted pd www.neogen.com eller kontakt den lokale Neogen-
representanten eller forhandleren.

Spesifikke veiledninger for validerte metoder
AOAC® Official Methods™
Omfang av godkjenningen: 2003.01 Telling av Enterobacteriaceae i utvalgte matvarer

Inkubasjon:
Neogen Petrifilm EB Plater inkuberes i 24 timer + 2 timer ved 37 °C £ 1 °C.

NF Validation av AFNOR Certification
NF Validation sertifisert metode i samsvar med ISO 16140-2° sammenlignet med ISO 21528-27

(3M -01/6 - 09/97)

Bruk fglgende informasjon ved implementering av bruksanvisningen ovenfor:

Omfang av godkjenningen: Til testing av alle matprodukter for mennesker, dyrefor og industrielle miljgpraver.
Preveklargjering: Bruk bare ISO-godkjente fortynningsmidler®.

Inkubasjon:

Neogen Petrifilm EB Plater inkuberes 24 timer + 2 timer ved 30 °C = 1 °C eller ved 37 °C £ 1 °C.

Tolkning:

Beregne antall mikroorganismer til stede i praven i henhold til ISO 72182 for én plate per opplgsning. Ved beregning,
bruk kun Neogen Petrifilm EB Plater som inneholder inntil 100 kolonier. Estimater er utenfor omfanget av NF Validation-
sertifisering (jf. avlesingsdelen under punkt 3). Se EN ISO 7218-standarden for inokulering, kolonitelling og beregning og

fremstilling av resultater.
e‘mf\cmmu
C\

NF

X
VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/06 - 09/97
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.
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Referanser

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.

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

5. 1SO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

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

7. 1SO 21528-2. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for the detection and
enumeration of Enterobacteriaceae — Part 2: colony count method.

Se gjeldende versjoner av standardmetodene oppfert ovenfor.

Symbolforklaring

info.neogen.com/symbols

AOAC er et registrert varemerke for AOAC INTERNATIONAL
«Official Methods» er et tjenestemerke for AOAC INTERNATIONAL
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Tuoteseloste

Enterobakteerien kasvatusalusta

Tuotteen kuvaus ja kdyttotarkoitus

Neogen® Petrifilm® Enterobakteerien (EB) kasvatusalusta on kayttdvalmis kasvatusalustajarjestelma, joka siséltaa
muunnettuja violettipuna-sappi-glukoosi (VRBG) -ravintoaineita, kylm&an veteen liukenevaa geeliytymisainetta

ja pesakkeiden laskentaa helpottavan tetratsolium-indikaattorin. Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustoja kaytetdan
enterobakteerien laskentaan elintarvike- ja juomateollisuudessa. Enterobakteerit ovat oksidaasi- ja gram-negatiivisia
sauvabakteereja, jotka tuottavat happoa ja/tai kaasua fermentoimalla glukoosia. Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustoilla
enterobakteerit nakyvat punaisina pesékkeina, joissa on keltaisia alueita, punaisina pesakkeina, joissa on kaasukuplia,
tai punaisina pesakkein3, joissa on keltaisia alueita ja kaasukuplia. Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustojen komponentit
on dekontaminoitu, mutta ei steriloitu. Neogen Food Safetyn suunnittelu- ja valmistusmenetelmilla on kansainvalisen
standardisoimisjarjestén (ISO) 9001 -sertifiointi. Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustoja ei ole arvioitu kaikkien
mahdollisten elintarviketuotteiden, elintarvikeprosessien ja testausmenetelmien kanssa eiké enterobakteerien tai muiden
bakteerien kaikkien mahdollisten kantojen kanssa.

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

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

A VAROITUS

Biologisille vaaratekijoille altistumiseen ja ympériston saastumiseen liittyvien riskien vihentaminen:
e Noudata biologisen jatteen havittamista koskevia vallitsevia alan standardeja ja paikallisia maarayksia.

Kontaminoituneen tuotteen ymparisto6n paasyyn liittyvien riskien vihentaminen:
e Noudata kaikkia kdyttdohjeissa annettuja tuotteen sailytysohjeita.
e Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Bakteeri-infektioon ja tyé6tilojen kontaminoitumiseen liittyvien riskien vihentaminen:

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

e Kayttajan on jarjestettdava henkilokunnalleen koulutusta ajantasaisista ja asianmukaisista testausmenetelmista,
kuten Good Laboratory Practices', ISO/EIC 170252 tai ISO 72182,

Tulosten virheelliseen tulkintaan liittyvien riskien vahentaminen:

e Neogen ei ole osoittanut Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustoja muuhun kuin elintarvike- ja juomateollisuuden,
mukaan lukien pullovesiteollisuuden, kdyttoon. Neogen ei esimerkiksi ole osoittanut Neogen Petrifilm EB
-kasvatusalustojen soveltuvuutta ladkevalmisteiden eikd kosmeettisten aineiden testaamiseen. Neogen ei
esimerkiksi ole osoittanut Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustoja pintaveden, julkisten vesilaitosten vesien tai
ladke- tai kosmetiikkateollisuuden testauskayttoon.

o Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustojen kaytto vesinaytteiden testaamiseen paikallisia vedentestaussaadoksia
noudattaen on vain loppukayttéjan harkinnan mukaista ja loppukayttajan vastuulla. Neogen Petrifilm EB
-kasvatusalustoja ei ole testattu kaikilla mahdollisilla pullovesinaytteilld, testausmenetelmilla tai kaikilla mahdollisilla
mikro-organismikannoilla.

Ala kayta Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustoja sairauksien diagnosointiin ihmisilla tai elaimilla
Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustat eivat erota enterobakteerien kantoja toisistaan.

Katso lisatietoja kayttéturvallisuustiedotteesta.

Kay verkkosivustollamme osoitteessa www.neogen.com tai ota yhteyttd Neogen-edustajaasi tai valtuutettuun
jalleenmyyjaan, jos sinulla on kysyttévaa jostakin kdyttokohteesta tai menetelmasta.
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Kayttajan vastuu

Kayttajat ovat vastuussa tuoteohjeisiin ja -tietoihin tutustumisesta. Kay verkkosivustollamme osoitteessa
www.neogen.com tai ota yhteyttd Neogen-edustajaasi tai valtuutettuun jalleenmyyjaan saadaksesi lisatietoja.

Testausmenetelmaa valitessa on tarkeaa ottaa huomioon, etté ulkoiset tekijat, kuten naytteenottomenetelmat,
testausmenetelmat, naytteiden valmistus, kasittely ja laboratoriotekniikat voivat vaikuttaa testaustuloksiin.

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

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

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

Takuiden rajoitukset / Rajoitettu korvaus

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

Neogen:n vastuun rajoitukset

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

Sailytys

Sailytd Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustojen avaamattomia pusseja kylmassé tai pakastimessa korkeintaan 8 °C:n
lampéotilassa. Anna Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustojen avaamattomien pussien lammeta huoneenlampdisiksi juuri
ennen kaytt64a ja niiden avaamista. Laita kayttamattomat Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustat takaisin pussiin. Sulje
pussin suu taittamalla reuna kaksinkerroin ja teippaamalla se kiinni. Al sailyté avattuja pusseja jadkaapissa, jotta

ne eivat altistu kosteudelle. Sailytd uudelleen suljettuja Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustojen pusseja viiledssa ja
kuivassa paikassa ja kayta ne neljan viikon kuluessa. Uudelleen suljettuja Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustojen pusseja
on suositeltavaa sailyttaa pakastimessa (katso alla), jos laboratorion lampétila on yli 25 °C ja/tai laboratorio sijaitsee
alueella, jossa suhteellinen kosteus ylittda 50 % (poikkeuksena ilmastoidut tilat).

Laita Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustat tiiviisti suljettuun rasiaan, kun sailytat avattuja pakkauksia pakastimessa.
Poista kaytettavat pakastetut Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustat avaamalla s&ilio, poistamalla tarvittavat alustat ja
asettamalla loput alustat valittomasti takaisin pakastimeen suljetussa astiassa yllapitadksesi jaljella olevan sailyvyysajan.
Avattujen pussien sdilytykseen kaytettédvassa pakastimessa ei saa olla automaattista sulatustoimintoa, silla se altistaa
kasvatusalustat kosteudelle, jolloin ne voivat vaurioitua.

Ala kayta Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustoja, jos niissa nakyy varimuutoksia. Viimeinen kayttopaiva ja eranumero on
merkitty jokaiseen Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustapakkaukseen. Eranumero on myds merkitty yksittéisiin Neogen
Petrifilm EB -kasvatusalustoihin. Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustoja ei saa kayttaa niiden viimeisen kayttopaivan jalkeen.

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

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

Elintarvike- ja juomateollisuuksien (pullovesi pois laskettuna) niaytteiden, sisidltden ympiristéniytteet, valmistelu ja
inkubointi

Naytteen valmistus
1. Kayta sopivaa steriilia laimenninta:

Butterfieldin fosfaattipuskuroitu laimennusvesi*, peptonisuolalaimennin®, 0,1 % peptonivesi*, puskuroitu peptonivesi®,
dikaliumvetyfosfaattiliuos®, suolaliuos (0,85-0,90 %), Neogen® Wide-Spectrum Neutralizer, bisulfiititon Letheen
Broth tai tislattu vesi. Katso erityisvaatimukset validoituja menetelmia koskevasta osiosta.

2
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Als kiyta Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustoiden kanssa laimentimia, jotka sisaltavit sitraattia, bisulfiittia tai
tiosulfaattia, silla ne voivat estaa kasvua. Jos sitraattipuskuri on indikoitu vakiomenettelyssé, korvaa se jollakin
edella luetelluista puskureista lammitettynd 40—-45 °C:seen lampdétilaan.

Sekoita tai homogenoi nayte.

Mikro-organismien optimaalinen kasvu ja palautuminen voidaan saavuttaa sdatamalla naytteen pH-arvoksi 6,5-7,5. Jos
néyte on hapan, sdada pH-arvoa 1N NaOH -liuoksella. Jos ndyte on eméksinen, sddda pH-arvoa 1N HCI -liuoksella.

Kasvatusalustaan asettaminen

1. Aseta Neogen Petrifilm EB -kasvatusalusta tasaiselle pinnalle vaakatasoon.

2. Nosta suojakalvo ja annostele 1 ml ndytesuspensiota pohjakalvon keskelle pitamalla pipettid kohtisuorassa
inokulointialueeseen néhden.

3. Esté ilmakuplien syntyminen kiertamalla paallyskalvo ndytteen paalle.

4. Aseta Neogen® Petrifilm® levitin litted puoli alaspéin keskelle Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustaa. Paina kevyesti
Neogen Petrifilm levittimen keskikohtaa, jotta nayte jakautuu tasaisesti. Levita inokulaattia Neogen Petrifilm EB
-kasvatusalustan koko kasvualueelle ennen kuin geeli jahmettyy. Al veda Neogen Petrifilm -levitint4 kalvoa pitkin.

5. Poista Neogen Petrifilm -levitin ja jatda Neogen Petrifilm EB -kasvatusalusta rauhaan vahintdan yhden minuutin ajaksi,
jotta geeliytyminen ehtii tapahtua.

Inkubointi

Inkuboi Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustoja vaakasuorassa asennossa kirkas puoli ylospain pinoissa, joissa on
korkeintaan 20 Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustaa. Inkuboi Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustoja 24 tuntia = 2 tuntia.
Paikallisista referenssimenetelmista riippuen on mahdollista kdyttaa useita inkubointiaikoja ja -lampétiloja, joista joitakin
luetellaan jéljempéna kohdassa Erikoisohjeet validoituja menetelmia varten.

Pullovesinaytteiden valmistelu ja inkubointi
Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustan kosteutus
1. Aseta Neogen Petrifilm EB -kasvatusalusta tasaiselle pinnalle vaakatasoon.

2. Nosta suojakalvoa ja annostele pohjakalvon keskelle 1 ml asianmukaista steriilia kostutusliuosta. Asianmukaisia
steriileja kostutusliuoksia ovat mm. tislattu vesi, deionisoitu (DI) vesi ja kdanteisosmoosivesi (RO).

3. Esté ilmakuplien syntyminen kiertamalla paallyskalvo naytteen paalle.

Aseta Neogen Petrifilm -levitin litted puoli alaspain keskelle levya. Levitad laimennin tasaisesti painamalla varovasti
levittimen keskelta. Levita liuosta Neogen Petrifilm -kasvatusalustan koko kasvualueelle, ennen kuin geeli jahmettyy.
Al3 veda levitinta kalvoa pitkin.

5. Poista Neogen Petrifilm -levitin ja anna alustojen olla suljettuina vahintdan 1 tunti ennen kayttoa.

6. Sailyta kostutettuja Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustoja suljetussa pussissa. Suojaa alustat valolta ja sailyta
viiledssad 2—8 °C:ssa enintaan 7 paivaa.

Veden suodattaminen ja alustojen inkubointi
1. Vesianalysointien normaalitutkimusmenetelméan mukaan vesinédyte kalvosuodatetaan 47 mm:n huokoskooltaan
0,45 mikronin Mixed Cellulose Ester (MCE) -suodattimella.

2. Nosta Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustan suojakalvo varovasti. Al4 koske pydreaan kasvualueeseen. Aseta
suodatin kostutetun alueen keskelle.

3. Aseta suojakalvo hitaasti takaisin kalvosuodattimen paélle. Katso, ettd suodattimen ja Neogen Petrifilm EB
-kasvatusalustan valiin ei jaa ilmakuplia tai rakoja.

4. Poista ilmakuplat painamalla kevyesti Neogen Petrifilm -levittimella tai kuljettamalla sormea kevyesti yli levyalueen
(mukaan lukien reunat), jotta suodatin koskettaa geelia tasaisesti.

Inkubointi
Inkuboi Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustoja 34 °C — 37 °C:n lampdétilassa 24 * 2 tuntia vaakasuorassa asennossa
kirkas puoli ylospain enintdan 20 kappaleen pinoissa.

Tulkinta

1. Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustat voidaan laskea tavallisella pesékelaskurilla tai muulla valaistulla
suurennuslasilla. Al3 laske vaahdon pinnalla olevia pesikkeits, silla elatusaineen selektiivinen vaikutus ei kohdistu
niihin. Ala laske mahdollisia ihmiskéden aikaansaamia kuplia.
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2. Enterobakteereiksi lasketaan punaiset pesakkeet, joissa on keltaisia alueita, ja/tai punaiset pesdkkeet, joissa on
kaasukuplia ja mahdollisesti keltaisia alueita. Pesakkeita, jotka eivat ole yhteydessa kaasuun (pesikkeen ja kaasukuplan
vélinen etéisyys on yhden pesakkeen halkaisijaa suurempi) ja keltaiseen alueeseen, ei lasketa enterobakteereiksi.

3. Pyoreé kasvualue on kooltaan noin 20 cm?. Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustoista, joissa on yli 100 pesaketta,
voidaan arvioida pesakeluku laskemalla kahden tai useamman edustavan nelion pesakkeiden maara ja maarittamalla
pesakkeiden keskimaarainen lukumaara neliota kohti. Maarita arvioitu luku alustaa kohti kertomalla keskim&arainen
lukumaara arvolla 20.

4. Kun pesdkkeita on hyvin runsaasti, Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustojen geelin vari syvenee tai alusta voi muuttua
kokonaan keltaiseksi, ja jompikumpi tai kumpikin seuraavista ominaisuuksista voi esiintya: paljon pienia, epaselvia
pesakkeita ja/tai paljon kaasukuplia. Tassé tapauksessa tulos on liian suuri laskettavaksi (TNTC). Mikali tarvitset
tarkan pesakeluvun, toista maaritys kayttamalla suurempaa laimennosta.

5. Tarvittaessa pesidkkeet voidaan eristdd myohempaa tunnistusta varten. Nosta paéllyskalvo asianmukaista
testaustekniikkaa kayttden ja poimi pesake geelista. Testaa vakiomenetelmilla.

6. Jos Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustoja ei ole mahdollista laskea 1 tunnin sisalla niiden ottamisesta
inkubaattorista, ne voidaan sail6ad myéhempaé laskentaa varten jaddyttamalla ne suljetussa astiassa korkeintaan
—15 °C:n lampétilassa enintadan viikoksi.

Huomaa: Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustojen viivastetty laskenta suodatettuina ei ole suositeltavaa.

Lisatietoja on Neogen® Petrifilm® enterobakteerien kasvatusalustojen tulkintaoppaassa. Jos sinulla on jotain tiettya
sovellusta tai menetelmaa koskevia kysymyksia, kay verkkosivuillamme osoitteessa www.neogen.com tai ota yhteytta
paikalliseen Neogen-edustajaan tai -jalleenmyyjaan.

Erikoisohjeet validoituja menetelmia varten
AOAC® Official MethodsSM
Validoinnin soveltamisala: 2003.01 Enterobakteerien laskenta valikoiduissa elintarvikkeissa

Inkubointi:
Inkuboi Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustoja 24 tuntia * 2 tuntia [ampétilassa 37 °C £ 1 °C.

AFNOR Certification myontama NF Validation -sertifikaatti
NF Validation -sertifioitu menetelma standardin ISO 16140-2° mukaan verrattuna standardiin 1ISO 21528-27

(3M - 01/6 -09/97)
Edella annettuja kayttéohjeita sovellettaessa on huomioitava seuraavat seikat:

Validoinnin soveltamisala: Kaikkien ihmisravinnoksi tarkoitettujen tuotteiden, eldinten rehujen ja teollisuuden
ymparistonaytteiden testaus.

Naytteiden valmistaminen: Kayta vain ISO-hyvaksyttyja laimennusaineita®.

Inkubointi:

Inkuboi Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustoja 24 tuntia * 2 tuntia lampdtilassa 30 °C = 1 °C tai 37 °C £ 1 °C.

Tulkinta:

Laske testindytteesséa olevien mikro-organismien méaara ISO 72182 -standardin mukaan, yksi alusta laimennusta kohti.
Ota laskennassa huomioon vain Neogen Petrifilm EB -kasvatusalustat, jotka sisaltdvat korkeintaan 100 pesaketta. Arviot
ovat NF Validation -sertifioinnin soveltamisalan ulkopuolella (katso tulkintaosan kohta 3). Tee inokulointi, pesidkelaskenta

seka tulosten laskenta ja ilmaisu standardin EN ISO 7218 mukaisesti.
e“.‘\f\CATION

VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/06 - 09/97
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Lisatietoja validointiajan paattymisesta on NF VALIDATION -sertifikaatissa, joka on saatavissa edelld mainitusta
verkkosivustosta.
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Viitteet

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.

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

5. 1SO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

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

7. 1SO 21528-2. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for the detection and
enumeration of Enterobacteriaceae — Part 2: colony count method.

Tarkista edelld mainittujen standardien mukaisten menetelmien ajantasaiset versiot.

Symbolien selitykset
info.neogen.com/symbols

AOAC on AOAC INTERNATIONAL -yhtion rekisteroity tavaramerkki
Official Methods on AOAC INTERNATIONAL -yhtion palvelumerkki
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Instrugdes do Produto

Placa para Contagem de Enterobacteriaceae

Descrigdo do produto e uso recomendado

A Placa Neogen® Petrifilm® para Contagem de Enterobacteriaceae (EB) é um sistema pronto de meio de cultura que
contém nutrientes modificados do Vermelho-violeta Bile Glicose (VRBG), um agente geleificante solivel em agua fria, e
um indicador de tetrazdlio que facilita a enumeragéo das coldnias. As Placas Neogen Petrifilm EB sao utilizadas para a
enumeragéo de Enterobacteriaceae nas industrias de alimentos, bebidas e dguas engarrafadas. As Enterobacteriaceae
sdo bastonetes gram-negativos e oxidase-negativas que fermentam a glicose para produzir acido e/ou gas. Nas
placas Neogen Petrifilm EB as Enterobacteriaceae aparecerdo como colénias vermelhas com halos amarelos, colénias
vermelhas com bolhas de gas e/ou coldnias vermelhas com halos amarelos e bolhas de gas. Os componentes das
Placas Neogen Petrifilm EB sdo descontaminados, mas ndo esterilizados. A Neogen Food Safety é certificada pela ISO
(International Organization for Standardization) 9001 para projeto e fabricagdo. As Placas Neogen Petrifilm EB ndo
foram avaliadas com todos os possiveis produtos e/ou processo alimenticios, protocolos de teste ou com todas as
culturas possiveis de Enterobacteriaceae ou outras bactérias.

Segurancga
O usuario deve ler, compreender e seguir todas as informagdes de seguranga contidas nas instru¢cdes da Placa Neogen
Petrifilm EB. Guarde as instrugbes de seguranga para consulta futura.

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

A AVISO

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

Para reduzir os riscos associados a liberagédo de produtos contaminados:
e Sigatodas as instrucdes de armazenamento do produto, contidas nas instru¢des de uso.
e Na&o utilize apds a data de validade.

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

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

e O usuério deve treinar seu pessoal nas técnicas de testes apropriadas atuais: por exemplo, as Boas Praticas de
Laboratério’, ISO/EIC 170252 ou ISO 72182,

Para reduzir os riscos associados a interpretacgao incorreta dos resultados:

e A Neogen ndo documentou testes de Placas Neogen Petrifilm EB para uso em outras industrias além do setor
alimenticio e de bebidas, incluindo dguas engarrafadas. Por exemplo, a Neogen ndo documentou as Placas Neogen
Petrifilm EB para teste de produtos farmacéuticos ou cosméticos. A Neogen ndo documentou as Placas Neogen
Petrifilm EB para testar 4guas municipais e de superficie ou dguas usadas nas indulstrias farmacéuticas ou de
cosméticos.

e O uso de Placas Neogen Petrifilm EB para testar amostras de agua em conformidade com os regulamentos locais
de testes de dgua é de total critério e responsabilidade do usuério final. As Placas Neogen Petrifilm EB ndo foram
testadas com todas as amostras possiveis de dgua engarrafada, protocolos de teste ou com todas as estirpes de
micro-organismos possiveis.

Nao utilize as Placas Neogen Petrifilm EB para o diagnéstico em seres humanos ou animais.
As Placas Neogen Petrifilm EB nao diferenciam uma cepa de Enterobacteriaceae da outra.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga para obter mais informacdes.

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

Os usuérios 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
informacgdes.

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

E de responsabilidade do usuério, ao selecionar qualquer método de teste ou produto, avaliar um nimero suficiente
de amostras com as matrizes e testes microbiolégicos que permitam assegurar que o método escolhido satisfaca 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 método, os resultados obtidos com qualquer produto da Neogen Food Safety ndo constituem
uma garantia da qualidade das matrizes ou processos com eles testados.

Limitagoes de Garantias/ Solugéo Limitada

COM EXCECAO DO QUE ESTA EXPRESSAMENTE AFIRMADO NA SECAO DE GARANTIA LIMITADA NO PACOTE
INDIVIDUAL DO PRODUTO, A NEOGEN REJEITA TODOS OS TERMOS EXPRESSOS E IMPLICITOS DE GARANTIA,
INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A 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 procedera a respectiva substituicdo ou, se assim o decidir, restituira
o dinheiro da compra do produto. Estes sdo os seus Unicos termos de recurso. A Neogen devera ser prontamente
notificada em até sessenta dias apds a descoberta de qualquer defeito suspeito no produto 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.

Limitagcdo de Responsabilidade da Neogen

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

Armazenamento

Armazene os sacos fechados de Placas Neogen Petrifilm EB refrigerados ou congelados a uma temperatura igual ou
inferior a 8°C (46°F). No momento do uso, deixe os pacotes de Placas Neogen Petrifilm EB atingirem a temperatura
ambiente antes de abri-los. Coloque de volta no pacote as Placas Neogen Petrifilm EB n&o utilizadas. Para lacrar, dobre
a extremidade aberta do saco e cole com fita adesiva. Para evitar exposicdo a umidade, nao refrigere os sacos que
tenham sido abertos. Armazene os pacotes relacrados de Placas Neogen Petrifilm EB em um local fresco e seco pelo
periodo maximo de quatro semanas. Recomenda-se que os sacos relacrados de Placas Neogen Petrifilm EB sejam
guardados 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 excegéo de locais refrigerados).

Para guardar os sacos abertos em um freezer, coloque as Placas Neogen Petrifilm EB em um recipiente lacravel. Para
remover as Placas Neogen Petrifilm EB congeladas para uso, abra o recipiente, remova as placas que sdo necessarias
e devolva imediatamente as placas restantes ao freezer no recipiente lacrado pelo restante do prazo de validade.

O freezer usado para armazenar os sacos abertos ndo deve ter um ciclo de degelo automatico (frost free), pois isso
iria expor repetidamente as placas a umidade, correndo o risco de danifica-las.

Nao use Placas Neogen Petrifilm EB que apresentem descoloracéo. A data de validade e o cédigo do lote estédo
marcados em cada pacote de Placas Neogen Petrifilm EB. O nimero do lote também esta impresso em cada Placa
Neogen Petrifilm EB. As Placas Neogen Petrifilm EB ndo devem ser utilizadas apds sua data de validade.

A Descarte
Apds serem usadas, as Placas Neogen Petrifilm EB podem conter microorganismos que podem representar um possivel
risco biolégico. Siga as normas industriais vigentes para descarte.

Instrugdes de Uso
Siga todas as instru¢gdes com atengdo. Caso contrario, pode haver resultados imprecisos.
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Preparacio e incubacdo de amostras das indastrias de alimentos e de bebidas (com excecédo de 4guas engarrafadas),
incluindo amostras ambientais

Preparo da Amostra
1. Use diluentes estéreis adequados:

Agua de diluicido tamponada de fosfato de Butterfield*, diluente de sal peptonado®, 4gua peptonada a 0,1%*, 4gua
peptona tamponada®, solucéo de fosfato hidrogénio dipotassico®, solucéo salina (0,85 — 0,90%), neutralizador

de amplo espectro Neogen®, caldo de Letheen sem bissulfito ou dgua destilada. Consulte a segéo “Instrucées
Especificas para Métodos Validados” para obter requisitos especificos.

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

Misturar ou homogeneizar amostra.

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

Plagueamento

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

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

3. 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 EB.
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 EB 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 EB parada por pelo menos um minuto para
permitir a formagéo do gel.

Incubacgéo

Incube as Placas Neogen Petrifilm EB na posigéo horizontal, com a superficie limpa voltada para cima, em pilhas de
até 20 Placas Neogen Petrifilm EB. Incube as Placas Neogen Petrifilm EB durante 24 horas * 2 horas. Diversos tempos
e temperaturas de incubagédo podem ser utilizados, dependendo dos atuais métodos de referéncia locais, alguns dos
quais estdo listados na secéo intitulada “Instrucdes Especificas para Métodos Validados”, abaixo.

Preparagao e incubagcao de amostras de agua engarrafada
Hidratagdo de Placas Neogen Petrifilm EB
1. Coloque a Placa Neogen Petrifilm EB sobre uma superficie nivelada e plana.

2. Levante o filme superior e coloque 1 mL de diluente de hidratagao estéril adequado no centro da parte inferior do
filme. Diluentes estéreis adequados incluem dgua destilada, 4gua deionizada (DI) e 4gua de osmose reversa (OR).

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

Coloque o Difusor Neogen Petrifilm com sua superficie plana voltada para baixo, no centro da placa. Pressione
levemente o centro do difusor para distribuir o diluente homogeneamente. Espalhe o diluente sobre toda a area de
crescimento da Placa Neogen Petrifilm antes que o gel se forme. Nao deslize o difusor sobre o filme.

5. Remova o Difusor Neogen Petrifilm e deixe as placas fechadas por pelo menos 1 hora antes de usar.

6. Armazene as Placas Neogen Petrifilm EB hidratadas em um recipiente vedado ou saco plastico. Proteja as placas da
luz e refrigere a 2-8°C (36-46°F) por até sete dias.

Filtragdo de Agua e incubagéo da placa
1. Seguindo procedimentos padrao para analise de dgua, filtre a amostra de d4gua usando uma membrana de Ester de
Celulose Misto (MCE) de 47 mm e porosidade de 0,45 micron.

2. Levante com cuidado o filme superior da Placa Neogen Petrifilm EB. Evite tocar na area de crescimento circular.
Coloque a membrana no centro da area hidratada.

3. Desca lentamente o filme superior sobre a membrana. Minimize o aprisionamento de bolhas de ar evitando lacunas
entre a membrana e a Placa Neogen Petrifilm EB.

4. Aplique presséo levemente, usando o Difusor Neogen Petrifilm ou deslizando o dedo levemente em toda a drea do
disco (incluindo bordas) para garantir contato uniforme da membrana com o gel para eliminar qualquer bolha de ar.
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Incubacgéo

Incube as Placas Neogen Petrifilm EB entre 34°C e 37°C por 24 h = 2 horas na posigdo horizontal com o lado
transparente para cima em pilhas de até 20 placas.

Interpretagio

1. As Placas Neogen Petrifilm EB podem ser contadas usando um contador de col6nias padrdo ou qualquer outro
amplificador iluminado. Ndo conte as colGnias presentes na espuma, pois elas ndo estido sob a acido dos agentes de
seletividade do meio. Ndo conte artefatos de bolhas que possam estar presentes.

2. As Enterobacteriaceae sédo coldnias vermelhas com halos amarelos e/ou colénias vermelhas com bolhas de gas,
com ou sem halos amarelos. Colénias ndo associadas com gas (distancia maior que o didametro de uma colénia entre
a coldnia e a bolha de gés) e ndo associadas com um halo amarelo ndo sdo contadas como Enterobacteriaceae.

3. A drea de crescimento circular tem aproximadamente 20 cm? Em Placas Neogen Petrifilm EB que contenham mais
de 100 coldnias, as contagens podem ser estimadas contando-se o nimero de colénias em dois ou mais quadrados
representativos e determinando o niimero médio por quadrado. Multipligue o nimero médio por 20 para determinar
a contagem estimada por placa.

4. Quando ha grandes quantidades de colonias presentes, as Placas Neogen Petrifilm EB apresentagdo uma
acentuacéo da cor do gel, ou a placa podera ficar totalmente amarela, além de apresentar alguma ou todas as
seguintes caracteristicas: muitas coldnias pequenas, indistintas e/ou muitas bolhas de gas. Quando isso ocorre,
registre os resultados como incontaveis (INC). Quando uma contagem real for necessaria, plaqueie em uma diluicdo
maior.

5. Se necessadrio, as colonias podem ser isoladas para posterior identificagdo. Levante o filme superior com técnica de
testagem apropriada e colete a colénia do gel. Faga o teste utilizando procedimentos padréo.

6. Se as Placas Neogen Petrifilm EB ndo 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.

Observagédo: Ndo é recomendado fazer contagem das placas Placas Neogen Petrifilm EB com membranas de filtro
tardiamente.

Para obter mais informacdes, consulte o “Guia de Interpretagédo da Placa Neogen® Petrifilm® Enterobacteriaceae”. Em
caso de duvidas sobre aplicagdes ou procedimentos especificos, acesse nosso site www.neogen.com ou entre em
contato com o seu representante ou distribuidor local Neogen.

Instrugdes Especificas para Métodos Validados
AOAC® Official MethodsM
Escopo da validagdo: 2003.01 Enumeragéo de Enterobacteriaceae em Alimentos Selecionados

Incubacéo:
Incube as Placas Neogen Petrifilm EB durante 24 horas + 2 horas a 37°C * 1°C.

NF Validation da AFNOR Certification
Método certificado NF Validation em conformidade com o ISO 16140-2%, em comparagio com o ISO 21528-27

(3M - 01/6 - 09/97)
Leve em consideragéo os detalhes a seguir ao implementar as instru¢gées de uso acima:

Escopo da validagdo: Para testar todos os produtos alimentares humanos, racdo animal e amostras ambientais
industriais.

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

Incubacgéo:

Incube as Placas Neogen Petrifilm EB por 24 horas + 2 horas a 30°C +1°C ou 37°C = 1°C.

Interpretacao:

Calcule o nimero de micro-organismos presentes na amostra de teste, de acordo com a ISO 72183, para uma placa por
diluicdo. Para fins de célculo, leve em conta apenas as Placas Neogen Petrifilm EB que contenham até 100 col6nias. As
estimativas estdo fora do &mbito da certificagcdo NF Validation (veja a segdo de interpretagéo, item 3). Consulte o padréo
EN ISO 7218 para inoculagao, célculo e contagem de col6nias e expresséo dos resultados.
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VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/06 - 09/97
METODOS ANALITICOS ALTERNATIVOS PARA O AGRONEGOCIO
http://nf-validation.afnor.org/en

Para obter mais informagdes sobre o final da validade, consulte o certificado NF VALIDATION disponivel no site
mencionado acima.

Referéncias
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.

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

5. 1SO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

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

7. 1SO 21528-2. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for the detection and
enumeration of Enterobacteriaceae — Part 2: colony count method.

Consulte as versdes atuais dos métodos-padrio listados acima.
Explicagdo dos Simbolos
info.neogen.com/symbols

AOAC é uma marca registrada da AOAC INTERNATIONAL
Official Methods é uma marca de servico da AOAC INTERNATIONAL
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MAnpowopleg tpoidvTog

MAakidLo Katapgtpnong EviepoBaktnptdiwv

Neprypawpn NMpoidvtog Kal ZKoToG Xprong

To Neogen® Petrifilm® MAaki&lo Katapetpnong EvtepoBaktnpidiwv (EB) elval éva Selypa €tolpou péoou
KAAALEPYELAG, TIOU TIEPLEXEL TPOTIOTIOLNHEVO BpeTTIKO UALKO Violet Red Bile Glucose (VRBG), évav apdyovta

YEANG SLAAUTO OTO KPUO VEPO Kal Selktn TeTpadoAiou TTou SLEUKOAUVEL TNV apiBunon Twv amotkiwyv. Ta Neogen
Petrifilm MAakiSia EB xpnotpoTtolobvtal yLa TNV KAtapétpnon tTwv EvtepoBaktnptdiwv otig Blopnxavieg tpoipwy,
TIOTWV Kal EPPLaAwWpPEVOU vepoU. Ta EvtepoBaktnpidia eival apvntikd otnv o&elddon, apvntikda katd Gram paBsia
Ta omola pokaAouv {UpwWaon tng YAUKOING tapayovtag o§u fi/kat agplo. Xta Neogen Petrifilm MAakisdia EB, ta
EvtepoBaktnpidia Ba eppavidovtat wG KOKKLVEG ATIOLKLEG PE KITPLVEG (WVEG, KOKKLVEG ATIOLKLEG HE PUOAALSEG agpilou
I KOKKLVEG attoLkieg pe kitplveg {wveg Kal puoaAideg agplou. Ta cuotatikd twv Neogen Petrifilm MAakisiwy

EB £xouv amoAupavBel, oxL Opwg amootelpwBel. H Neogen Food Safety elval Tiiotomolnpevn Katda tov Atebvn
Opyaviopo Tumomtoinong (ISO) 9001 yia oxedlaopo kat kataokeur). Ta Neogen Petrifilm MAakiSia EB Sgv €xouv
a&loloynBel pe 6Aa ta bava Tpoidvta TpoPipwy, Stadlkactes apaywyng tpo@ipwy, TPWTOKOAAA EAEYXOU 1 PE
OAa ta TBava oteexn EvtepoBaktnptdiwy r) AAwv BaktnpLdiwv.

AcypdalAeLa
O xpriotng TIPETIEL va SLABACEL, va KATAVOOEL KAl VA aKOAOUBOEL OAEC TLG TTANPOYOPLEG ACPAAELAG OTLG 0SNYLES
yta to Neogen Petrifilm MAaki&to EB. PUAAGETe TLg 08nyleg ao@AAeLag yla HEANOVTLKN avagpopd.

A MPOEIAOMOIHZH: YmodelkvUeL pla emkivéuvn katdotaan, n omola, edv Ssv amoweuxBel, propel va €xeL wg
amotéAeopa Bavato r} coBapd TPAUPATLOHO /KAl KATaoTpopr) LsLoktnaiac.

A NPOEIAONOIHZH

Ma tn peiwon twv Kwdvwv Tou oxetidovtal pe tnv EkBeon o€ BLoAoyLKoUG KLVSUVOUG Kat Tn HOAuvon

Tou mepLBaAiovrog:

e Tnpelte Ta TPEYOVTA PLOPNXAVLKA TIPATUTIA KAL TOUG TOTILKOUG KAVOVLOHOUG yLa TNV amoppuPn BLoAoykda
eMKIVELVWVY aTIOBANTWV.

Ma tn peiwon twv Kwvdvwv Tou oxetidovtal PE TNV AMOSEGHEVCT) HOAUGHEVOU TIPOLOVTOG:
e AkOAOUBNOTE OAEG TLG 08NYLeg amoBriKEUONG TIOU TIEPLEXOVTAL OTLG 08NyLeg xpriong.
e MnV TO XpNOLHUOTIOLELTE PETA TNV NUEPOPNVia ARENG.

Ma tn peiwon Twv KwdUVwWvV Ttou oxetifovtal pe Baktnprakn Aoipwén Kat EMLPOAUVON TOU XWPOU Epyaciag:

e EkteAéote Tov EAeyxo pe To Neogen Petrifilm MAakiSio EB o€ katdAAnAa eE0TIALOPEVO EpyaoTr)pLo uttd TNV
emiBAePN eLSKELPEVOUL PLKPOPBLOAGYOU.

e O Xpriotng TPETIEL VA EKTIALSEVOEL TO TIPOCWTILKO TOU OTLG TPEXOUTEG KATAANAEG TEXVLKEG EAEYXOU: yLa
Tapdadelypa, Kaheg Epyaotnplakeg Mpaktikeg', ISO/EIC 170252 r ISO 72183,

MNa tn peiwon Twv KWwdUvwv Tou cxetifovtat Y€ TTAPEPHNVELN TWV ATIOTEAEGUATWV:

e H Neogen Sev €xeL tekunpLwoel ta Neogen Petrifilm MAakiSia EB yla xprion o€ Bropnxavieg AANEG EKTOG
TPOYIPWVY KAl TIOTWV CUPTIEPLAAPBAVOHEVOU EPPLAAWPEVOU VEPOU. MNa Ttapddetypa, n Neogen Sev €xel
TEKPNPLWOEL TN xprion twv Neogen Petrifilm MAakiSiwv EB yLa éAeyX0 QAPPAKEUTIKWY TIPOIOVTWVY N
KaA\UVTIKWV. H Neogen Sev €xeL tekunplwoel ta Neogen Petrifilm MAakiSia EB yla €EAeyx0 eTLpAVELOKWY Kal
SNUOTLKWVY USATWY, I USATWVY TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTLG (PAPHAKEUTIKEG BLOPNXAVIEG I KAAAUVTIKWV.

e H xpnon twv Neogen Petrifilm MAaki&iwv EB yLa tov éAeyxo selypdtwy vepol 0€ CUPPOPPWAN HE TOUG
TOTILKOUG KAVOVLOHOUG EAEYXOU TOU VEPOU EVATIOKELTAL OTNV ATTOKAELOTLKI] SLAKPLTLKI EVXEPELA KaL EUBUVN
ToU TeAkoL xpriotn. Ta Neogen Petrifilm MAaki&ia EB Sev €xouv eheyxBel pe OAa ta bavd Selypata
EMPLOAWPEVOU VEPOU, TIPWTOKOAAA EAEYXOU 1) HE OAQ TA TILOAVA OTEAEXN PLKPOOPYAVLIOHUWV.

Mnv xpnotuottoteite ta Neogen Petrifilm MAakiSia EB otn Stdyvwon mabrjoswv og avBpwrioug kat {wa
Ta Neogen Petrifilm MAakidia EB gv SLagopotololv éva otéexog EvtepoBaktnpidiou amo eva AANo.

YupBouAeuTeite TO PUAO AcSopEvwV ACPAAELAG YLa TIPOCBETEG TIANPOYOPLEG.
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EAv €X€TE EPWTNOELG OXETLKA PE OCUYKEKPLUEVEG EQAPHOYEG 1 Sladlkaoleg, TTapakaloUE ETILOKEWOELTE TV
LotooeAida pag otn StevBuvon www.neogen.com 1 ETILKOWVWVAOTE E TOV TOTILKO 0ag aVTUTPOOWTIO A
eEouolodotnpuévo Slavopea tng Neogen.

EuBuvn tou xpriotn

OL XPriOTEG PEPOUV TNV €UBUVN TNG ATOHLKIG TOUG €E0LKELWONG PE TLG 08NYLEG KaL TLG TTANPOYOPLEG TOU TIPOLOVTOG.
ErtokeBeite tnv LotooeAida pag otn StelBuvon www.neogen.com 1 ETILKOWVWVAOTE E TOV TOTILKO 0ag
QVTLTIPOOWTIO 1} e€ouctlodotnpévo Stavopéa tng Neogen yLa TEEPLOCOTEPEG TIANPOYOPLEC.

Katd tnv emdoyn) plag pebodou eleyxou, elvatl onuaviko va avayvwpilete 0Tl oL eEWTEPLKOL TTaPAyoVTES, OTIWG
pEBoSoL SetypatoAniag, TPWTOKOAAD EAEYXOU, TIPOETOLUAOLA KAl XELPLOPOG SELYPATWVY KAL N EPYACTNPLAKN
TEXVLKI UTIOPEL va ETINPEACOLVY TA ATIOTEAECUATAL.

ATtoteAel euBUVN TOU XPrOTN va eTILAEEEL oTtoLadATIOTE PEBOSO N TIPOLOV EAEYXOU, yLa va a§LOAOYHOEL Evav
ETIAPKN APLOPO SELYPATWV PE TLG KATAANAEG PNTPEG KAL PLKPOPBLAKES TIPOKANCELG, WOTE N ETUAEYPEVN HEBOSOG va
LKOVOTIOLEL Ta KpLTApLA TOU XProTN.

ATtoTeAEL emtlong euBUVN Tou Xprotn va kabopioel OTL OAEG oL pEBOSOL SOKLYNG KaL TA amoTteAéopata
QVTATIOKP{VOVTAL OTLG ATTALTHOELG TWV TIEAATWY KAL TV TIPOHNBEUTWVY Tou.

'Onwg Kat pe kABe peBodo eAéyxou, Ta amoTeAéopata Tiou AapBdvovtat amod tn xprion omoloudnote ipoiovtog Neogen
Food Safety 6gv cuvLoToUV €yyUnon TNG TIOLOTNTAG TWV PNTPWV ) TWV SLASIKACLWY TIOU UTIOBAAOVTAL O€ EAEYXO.

MepLopLopdg eyyunoewy / NMEPLOPLOMEVN ATIOKATACTAGCH

EKTOZ EAN AHAQNETAI PHTA E MIA ENOTHTA I'TA MEPIOPIZMENH EIMYHZH XTHN ATOMIKH

YYZKEYAZIA TOY MPOIONTOZ, H NEOGEN AMOMMOIEITAI OAEZ TIZ PHTEZ KAI ENNOOYMENES EMTYHZEIZ,
SYMMEPINAMBANOMENQN AAAA OXI MEPIOPIZTIKA, ONMOIQNAHMOTE EMMYHZEQN EMIMOPEYZIMOTHTAZ

'H KATAAMMHAOTHTAZ A MIA ZYTKEKPIMENH XPHZH. Edv ottoloénmtote mipoiov Neogen Food Safety eivat
eAaTTWPAtLkO, N Neogen 1 0 €£0UCLOS0TNHEVOG SLAVOPEAC TNG, KATA TNV KPLon Toug, Ba avtikataotoouy I
ETLOTPEPOUV TNV TLUNA ayopdg TOU TIPolOVTOG. AUTEG EVAL OL ATTOKAELOTIKEG 0AG ATTOKATAOTACELG. MpEmeL dpeoa
KAl EVTOG €EMVTA NUEPWV VA yvwoToToloete otnv Neogen tnv avakaAudn Twv TiBavoAoyoUPeVWY EAATTWHATWY
TOU TIPOLOVTOG Kal va emLoTpePeTe To Tipoilov otnv Neogen. ETLkolvwvriote pe Tov avtunpdowTo tng Neogen r Tov
gfoualodotnuévo Slavopéa tng Neogen yLa TIEPALTEPW EPWTHOELG.

MepLopLopdg tng euBLVNG tng Neogen

H NEOGEN AEN EYOYNETAI I'A OMNOIAAHMOTE AMQAEIA 'H ZHMIA, EITE AMEZH, EMMEZH, EIAIKH,
SYMNTQMATIKH ‘H ANOGETIKH ZHMIA, ZYMMNEPINAMBANOMENQN, AAAA OXI MEPIOPIZTIKA, ATA®YTONTQN
KEPAQN. H euBuvn tng Neogen &ev utiepPaivel og kapia mepimtwon kat utto Kapia vopLk Bewpla tnv T ayopdg
TOU TIPOIOVTOG ToU eLKAZeTAL OTL ElvVaL EAATTWHATLKO.

AmoOnikeuon

®UAdoOETE Ta PN avolypéva oakouAdkia pe Neogen Petrifilm MAakisio EB oto Yuyeio 1) otnv katapuén o€
Beppokpactia ptkpotepn armo 1 ton pe 8 °C (46 °F). AUECWG TIPLV TN XProN, APriOTE TA KAELOTA CAKOUAAKLA PE
Neogen Petrifilm MAakidia EB va éABouv og Beppokpacia Swuatiou Tipv amo to dvolypa. Emotpedte ta pn
xpnotuotmolnuéva Neogen Petrifilm MAakisita EB 0To 0akoUAAKL. Z@payloTe TO CAKOUAGKL SLTTAWVOVTAG TO TIAVW
MEPOC TOU Kal KOAwWvTAG pe tawia. Ma va amowevxBei n €kOeon o€ vypacia, pnv tomobeteite oto YPuyeio
TA Avolypéva CaKoUAAKLa. PUAACOETE Ta emavacppayLlopéva oakoUAdkia pe Neogen Petrifilm MAakisia EB

o€ 56pooepo, ENPO XWPO yLa XPOVLKO SLactnua Tou dev uttepPaivel Tig TeaoepLg BSoPAdeS. Zuviotatal va
amoBnkeVETe Ta eMavacPpayLopéva cakouAdkia pe Neogen Petrifilm MAakiSia EB o€ katapuktn (BA. tapakdtw)
av n Beppokpacia tou epyactnplou umepPaivel Toug 25 °C (77 °F) )/kaL av to epyactriplo Bploketal o€ epLloxn
OTIOU N OXETLKN vypaocia uttepPaivel To 50% (P e€alpeon Toug KALUATL{OPEVOUG XWPOUC).

Ma va anoBnkeVoETE avolypéva oakouAdkLa otnv katduén, tomobetriote ta Neogen Petrifilm MAakiSia EB

o€ €va oppaylopevo doxelo. MNa va apatpéoete ta katePuypéva Neogen Petrifilm MAakiSia EB yia xprion,
avoi&te to Soxelo, apalpeote Ta MAAKLSLA TToU XpeLtddovTal Kal ETLOTPEYPTE AUECWG TA UTIOAOLTIA TIAGK(SLa OTOV
KatapUKTn 0TO 0WYPAYLOPEVO S0XELO yLa TO UTIOAOLTTO TNG SLapkeLag {wng. O kataPUKTNG TIOU XpnoLUOTIOLETAL
yla va guAdooovTal Ta avolypeéva 0aKOUAAKLA, SEV TIPETIEL VA €XEL AUTOPATO KUKAO antdPpuéng, kabwg auto Ba
pTIopoUoE va ekBEoeL emavelAnppeva ta TAakidla o€ uypaotia, n omola pmopel va kataotpePel Ta TAakidia.

Mn xpnotpotourjoete Neogen Petrifilm MAakidia EB Ttou mapouctdlouv anoyxpwuatiopo. H nuepopnvia Angng kat
0 aplBpog aptidag onpelwvovtal os kKabe cuokeuaoia twv Neogen Petrifilm MAakisiwv EB. O aplBuog maptidag
emonpatvetal eniong ota pepovwpéva Neogen Petrifilm MAakiSia EB. Ta Neogen Petrifilm MAakiSia EB Sgv mipermet
va XPNOLUOTIOLOUVTAL PETA TNV NUEPOUNVia ARENG Toug.
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AAToppLYn

Metd tn xprion, ta Neogen Petrifilm MAakiSia EB pmopel va mepLexouv PLkpoopyaviopoug TIou EVEEXETAL VA
arote ol TiBavo BLoAoytkd kiveuvo. AkoAouBeite Ta TpExovTa PLOPNXAVLKA TIPATUTIA yLa TNV amnoppudn.

0&nyieg Xpriong
AkoAouBeite OAeg TLG 08nyleg TPOOEKTIKA. H pn tpnon Twv oénywwv pmopel va odnynoet oe avakpLpn
amoteAéopata.

MpostoLpacia KAl EMWACH SELYHATWVY ATIO TLG BLOPNXAVIEG TPOWPLHWY KaAL TIOTWV (EKTOG TOU EMPLAAWHEVOU
VEPOU) GUUTIEPLAAUPBAVOHEVWYV TIEPLBAAAOVTLKWY SELYHATWV

Mpomapackeun Tou deiypatog
1. XPnOLUOTIOLOTE KATAAANAQ ATIOCTELPWHEVA APALWTLKA:

PuBpuLotiko StaAupa pwooplkwy Butterfield*, apatwtiko memtdvng kat ahatog’, vepd memtovng 0,1%*,
PUBUILOTLKO vEPO TIeEMTOVNGS, SLAAUPA SLoOELVOU PwaopLlkoU KaAlou®, adatouxo StaAupa (0,85-0,90%),
Tpolov eEoudetepwang eupéog paopatog Neogen® Wide-Spectrum Neutralizer, {wpodg AekiBivng xwplg
818ewbén dAata ) aneotaypevo vepod. Aelte tnv evotnta «ELSLKEG 08NYLEG yLa EMKUPWHEVEG HEBOSOUG»
yLa TLG ELSLKEG ATIALTAOELG,.

Mn XPOLHOTIOLELTE APALWTLKA TIOU TIEPLEXOUV KLTPLKA LOVTA, BELwdn 1] BeLoBeLkd Lovta pe ta Neogen
Petrifilm MAakidia EB, §16TL prtopolv va gpumtodicouv tnv avamntuén. Edv evéeikvutal puBPLOTLKO KLTPLKOU
0TNV TUTILKN 8LaSLKaoia, aVTLKATAoTAOTE TO PE €va and Ta pUBPLOTLKA TIOU TIEPLYpAPOVTAL TTIAPATIAVW,
Beppaopévo otoug 40-45 °C (104-113 °F).

Avapei&te ) opoyevotoirote to Selypa.

Ma BEATLOTN avattugn Kal avakTnon TWY PLKPoopyaviopwy, pubuilote to pH tou Selypatog evaltwprpatog ota
6,5-7,5. Tta 6&wva poiovta, pubuiote to pH pe 1 N NaOH. MNa aAkaAwkd ripoidvta, pubuiote to pH pe 1 N HCI.

Emtictpwon

1. TomoBetriote to Neogen Petrifilm MAakiSlo EB o€ pLa emimedn emupavela.

2. AVaonKwoTE TNV EMAVW PEPBPAvVN Kay, PE TNV TIUTETA KABETA 0TV EMLAvela ePBoALacpoU, xopnynote 1 mL
TOU EVaLWPNHATOg Selypatog 0To KEVIPO TNG KATW PEPPBPAVNG.

3. KuAnote tnv endvw pepBpdvn Tipog ta KATW EMAvVw oTo Selypa yla va umodioete tnv mtayidsuon guoaiidwv agpa.

4. TomoBetriote tov Neogen® Petrifilm® ALackopTiLoTr) PE TNV €MLTIESN TTAEUPA TIPOG TA KATW OTO KEVTPO TOU
Neogen Petrifilm MAaki&iou EB. Mieote amaAd oto kévtpo tou Neogen Petrifilm Alackoptiiot yla va
Slaveipete to Selypa opoldpopa. ATMAWOTE TO PPOALaoHa ETTAVW 0€ OAOKANPN TNV ETILPAVELA AVATITUENG TOU
Neogen Petrifilm MAakidiou EB 1ipLv va oxnpatioBel yéAn. Mn oUpete tov Neogen Petrifilm Ataokopriiotr katd
HrKoG TNG HeUBpAavng.

5. Agpaipéote tov Neogen Petrifilm Alackopriiotr kat agriote to Neogen Petrifilm MAakisto EB avevoyAnto yla
TOUAAYLOTOV €va AeTtTO yLa Va ETILTPEYPETE TO OYXNUATLOPO YEANG.

Emwaon

Enwdaote ta Neogen Petrifilm MAakiSia EB og opildvtia Béon pe tn Slapavr) TAUpd TIpog Ta TIdvw o€ OToiBEG PE OXL
Tieploootepa aro 20 - Neogen Petrifilm MAakiSia EB. Emwdote ta Neogen Petrifilm MAakiSia EB el 24 wpeg +2 WpEG.
MTopouv va xpnotpoTttoln8oUv apKeTtol SLaWopeTKol XpOVoL Kal BEpPoKpacieg ETWAONG AVAAOYA HE TLG TPEXOUOEG
TOTILKEG HEBOSOUC aVaPOPAC, PEPLKEG ATIO TLG OTIOLEG AVAPEPOVTAL OTNV TIAPAKATW eVOTNTA WE TITAO «ELSLKEG
08nyileg yLa ETILKUPWHEVEG MEOOSOUG».

MpogtoLpacia KatL EMwWacn SELYHATWY EPPLAAWHEVOU VEPOU
Evuddtwon tou Neogen Petrifilm MAakiSiov EB
1. TomoBetrjote to Neogen Petrifilm MAakiSio EB o€ pLa eminedn emupavela.

2. AvaonKwoTE TNV eMavw PePBpavn kat staveipete 1 mL KatdAANAou amooTelpwPEVOU evudatikoU apaiwong
OTO KEVTPO TNG KATW PEPPBPAVNG. Ta KATAAANAQ ATIOCTELPWHEVA APALWTIKA EVUSATWONG TiEpAapBavouv
QTIECTAYHEVO VEPO, ATILOVLOHEVO VEPO Kal VEPS avtiotpoyng dopwong (RO).

3. KuAfote tnv emdvw PePBpavn TIpog Ta KATW emavw oto Selypa yla va epmodioste tnv mayideuon
QuUoaAidwy agpa.

4. TomoBetrote Tov Neogen Petrifilm AlaokoptiLotr) pe TNV EMUMESN TIAEUPA TIPOG TA KATW OTO KEVTPO TOU
TIAaKLSLou. MieoTe amald TO KEVTPO TOU SLACKOPTILOTH WOTE VA SLAVELPETE TO aPALWTIKO OUAAd. AlaoKopTilote
TO APALWTLKO TIAVW O€ OAOKANPN TNV MLpavela avamntuéng tou Aaktsiou Neogen Petrifilm mtpwv va
oxnuatloBel N yéAn. Mnv cUpETE TOV SLACKOPTILOTI KATA UKOG TNG HEPPBPAVNG.

3
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Aypatpgote tov Neogen Petrifilm AlaokopTiLotr| kaL a@roTe Ta TTAAKLSLa va Ttapapeivouy KAELOTA yLa
TOUAd)LOTOV 1 Wwpa TipLv amod tn xpron.

AmoBnkevote ta evudatwpeva Neogen Petrifilm MAakiSia EB o€ o@payLopévo GaKOUAAKL ) TIAQOTLKY CAKOUAQ.
MpootateVote ta MAaKiSLa amod To Ywg Kal BaAte ta oto Yuyeio otoug 2-8 °C (36-46 °F) yLa €wg 7 NUEPEG.

PLATPAPLOPA VEPOU KaL ETMWAGCH TIAAKLELOU

1.

AKOAOUBWVTAG TLG KAAOLKEG SLASLKAOLEG PIATPAPETE TO Selypa TOU vEPOU e HEPBPAVN, XPNOLHOTIOLWVTAG £Va
Kuttapikd Avapeptypévo diktpo Eotépa 47 mm, pe peyebog mopwv 0,45 micron.

AVOONKWOTE TIPOCEKTLKA TNV eMavw PePBpavn tou Neogen Petrifilm MAakiSiou EB. ATtogpUyeTe TNV emtagn pe
TNV KUKALKH TtepLoxn avamtugng. TomoBeToTe To YIATPO OTO KEVTPO TNG EVUSATWHEVNG TIEPLOXNAG.
EmtavatomoBetriote olyd olyd TnV EMAavw PEPBPAvN ETAVW oto QIATPOo PepPBpdavng. EAayLlotomoLiote tnv
mayi&euon puoalibwy agpa kat tn dnuloupyia Stactnudtwy petagu tou YiAtpou Kat Ttou TAakLsiou Neogen
Petrifilm MAakiSiou EB.

4. Aoknote ehagpd Tiieon xpnotpotowwvtag tov Neogen Petrifilm Ataokoptiiotr] rj oAloBatvovtag éva
SaxTUAo EAaPpPA KAtd PrKog OANG TG TEEPLOXNG ToU S{OKOU (CUMTIEPIAAUBAVOPEVWY KAl TWV AKPWV) yld va
eEaopalioste TNV TANPN ETTAPr] TOU YIATPOU PE TN YEAN Kal yla va eEalelpete Tuxdv YUOAAiSeg agpa.

Emwaocn

Enwdote ta Neogen Petrifilm MAakidia EB otoug 34 °C €wg 37 °C el 24 wpeg +2 wpeGg o€ opLfovTLa BEon Pe tnv
SLapavn MAEUPA TIPOG Ta ETIAVW O€ OTOLRASEG peXPL 20 TTAaKiSLa.

Eppnveia

1.

Ou amotkieg ota Neogen Petrifilm MAakiSia EB pmopouv va petpnBolv Pe Xprion TUTILKOU amapliuntn
ATIOLKLWV 1 AAANG YWTELVAG CUOKEUNG PeyeBLUVONG. MNV KATAPETPATE ATIOLKLEG ETMAVW OE YPAKTN aPpou,
KaBWG auTEG £X0UV ATTOPAKPUVOEL armd TNV ETAEKTLKI ETILPPON] TOU KAAALEPYNTLKOU PHECOU. MV KaTtapeTpdte
TEXVNTEG PUOAALSEG TTOU pPTTOpEL Va Elval TTapoUoEG.

Ta EviepoBaktnpibia elval KOKKLVEG ATIOLKLEG PE KITPLVEG CWVEG /KAl KOKKLVEG ATTOLKIEG PE PUOAALSEG agplwv pe
A XwpLg kitpveg {wveg. OL amolkieg Tou &ev ouoyxetifovtal Pe agpLo (amdotaon peyaAltepn amod pia SLapeTpo
amotkiag petagL tng amotkiag kat tng YuoaAidag agpilov) kat sev cuoyetidovtal pe pLa kitpivn {wvn ev
KaTaPETpWVTAL WG EvtepoBaktnpibia.

H KUuKkALKN) emupdvela avdmtugng eivat epimou 20 cm?. YrtoAoylopol Prtopouv va yivouv o Neogen Petrifilm
MAakidLa EB 1ou mtepLexouv meplocdtepeg amd 100 amoLkieg KATAPETPWVTAG TOV apLOUO TWV ATIOLKLWY O
€va N TEPLOCOTEPA AVTLTIPOCOWTIEVTLKA TETpaywvisia kat poodlopidovtag to peco 6po avd TeTpaywvisio.
MoAAaTAQOLAOTE TO PECO aplBuo et 20 yLa va TipooSLoplOETE TOV EKTLHWHEVO aplOpo avd TAaKiSLo.

‘Otav eivatl mapovoeg amotkieg og peydAoug aplbuoug, ta Neogen Petrifilm MAakiSia EB Ba epgpavidouv
OKOUPOTEPO XPWHA YEANG 1 To TIAAK({SL0 pTtopel va yivel tehelwg kitpvo, kat Ba £xouv €va r kat ta Vo amno
Ta akOAouBa XapaKTNPLOTIKA: TIOAAEG PLKPEG, PN SLOKPLTEG aTtoLKieg r/Kat TIOAAEG YUOAALSEG agpiou. ‘Otav
oupBatvel auto, kataypAPTe Ta ATOTEAECPATA WG TIAPA TIOAAA yLa va KatapetpnBouv (TNTC). Otav amatteitat
OKPLPAG KATAPETPNON, ETILOTPWOTE O€ PEYaAUTEPN apatlwon.

‘Omou glval amapaltnto, oL amoLkieg PopovV va amopovwBouy yLa TIEPALTEPW TAUTOTIOLNON. AVACNKWOTE
TNV €MAVW PEPPPAVN XPNOLUOTIOLWVTAG KATAAANAN TEXVLKI EAEYXOU KAl CUAAEETE TNV aTtoLKia armo tn yeAn.
Atevepynote EAeyX0 XPNOLHOTIOLWVTAG TLG KABLEPWHEVEG SLASLKAOLEG.

Av ta Neogen Petrifilm MAakidia EB gv pmtopouv va katapetpnolv o Staotnua 1 wpag amod tnv apaipeon
TOUG aTto To BANAPO ETWACNG, HTIOPOUV VA aTtoBNKEUTOUV WOTE VA KATAPETPNOOUV apyoTepa agou
kataPpuyxBoLv oe opaylopevo Soxelo o Beppokpacia pikpotepn amd ) ton pe petov 15 °C (5 °F) yla Staotnua
OXL PEYAAUTEPO TNG Plag ERSopasdag.

Znpeiwon: Asv cuviotdral n apyomopnpevn pétpnon twv Neogen Petrifilm MAakiSiwv EB pe @wiAtpa pepBpavng.

M epPLooOTEPEG TTANPOYOpLeg, avatpegte otov «O8nyd eppnveiag tou Neogen Petrifilm MAakislou Katapétpnong
EvtepoBaktnptSiwv». EQV EXETE EPWTINOELG OXETIKA PE OUYKEKPLUEVEG EPAPHOYEG I SLASLKACLES, TTAPAKAAOUNE
ETILOKEWPDE(TE TN SlelBUVON Www.neogen.com 1} ETILKOLVWVIOTE HE TOV TOTILKO 0AG AVILTIPOOWTIO I} SLAVOMEA TNG
Neogen.

ELSLKEG 08NyLEG yLA ETILKUPWHEVEG HEBOSOUG
AOAC® Official Methodss
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NMedio eykupotntag: 2003.01 Katapetpnon EvtepoBaktnptdlwy o€ eTUAEYUEVA TPOPLUA
Emtwaon:
Enwdote ta Neogen Petrifilm MAakisia EB et 24 wpeg +2 wpeg otoug 37 °C 1 °C.

NF Validation amé tnv AFNOR Certification
ETtikupwpévn p€BoSog NF Validation o cuppdppwon pe ISO 16140-2° o cUyKpLon pe ISO 21528-27

(3M -01/6 -09/97)
XPNOLUOTIOLAOTE TLG AETITOPEPELEG TTIOU AKOAOUBOUV 0tav e@appolete TLg mapamnavw O8nyieg Xprong:

Medio eykupotnTag: Ma TOV EAeYX0 OAWV TWV TIPOLOVTWY avBpwTILVNG SLATpoPng, {WOTPOPWVY KAl BLOUNXAVIKWY
TIEPLBAMOVTIKWY SELYUATWV.

MpogtoLpacia Seiypatog: XpnolpomoLeite pOVO apalwTikd Kataywpnuéva kata ISO®.

Enwaon:

Enwdote ta Neogen Petrifilm MAakisia EB emt 24 +2 wpeg otoug 30 °C £1 °C 4 37 °C £1 °C.

Eppnveia:

YTtoAoylote Tov aplBpd TWV PLKPOOPYAVIOHWY TIOU elval TIapOVTEG 0TO SOKLPAOTLIKO Selypa ocUpwva pe to ISO
72183 yLa éva AakisLlo ava apatwon). MNa tov uttoAoylopd, AdBete untoyn povo ta Neogen Petrifilm MAakiSia

EB Ttou mepLExouv €wg kat 100 arotkieg. Ot eKTIPNAOELG elval ekTdg Tou TieSiou tng TiLotomoinong NF Validation
Certification (BA£me evdTnta yla tnv epunVvela, tapaypayog 3). Avatpegte oto mpdtumo EN ISO 7218 yia eyxuon,

KATAMPETPNON KAl UTIOAOYLOHO QTIOLKLWVY KAL EPJPAVLON ATIOTEAECPATWV.
E“T‘F\CATION
C!

NF

X
VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/06 - 09/97
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Ma TIepLoCOTEPEG TIANPOYOPLEG OXETIKA PE TN AREN TNG EYKUPOTNTAG, TIAPAKAAOUKE QVATPEETE OTO TILOTOTIOLNTLKO
NF VALIDATION Ttou Statifetal oTtov LOTOTOTIO TIOU AVa@EPETAL TTApATAvW.

BLB)\Loypachu
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.

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

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

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

7. ISO 21528-2. Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal methods for the detection and
enumeration of Enterobacteriaceae - Part 2: colony count method.

AvaTpEETE OTLG TPEXOUOEG EKSOTELG TWV TUTILKWV PEBOSWV Ttou apatibevtal mapamdvw.
Eme§nynon twv ZupBoAwv
info.neogen.com/symbols

To AOAC elvat ofjpa katateBev tou AOAC INTERNATIONAL
To Official Methods sivat orjpa uttnpeotwv tou AOAC INTERNATIONAL
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Informacje o produkcie

Ptytka do oznaczania liczby bakterii z rodziny Enterobacteriaceae

Opis i przeznaczenie produktu

Ptytka Neogen® Petrifilm® do oznaczania liczby bakterii z rodziny Enterobacteriaceae (EB) jest gotowym do

pobierania probek systemem pozywek hodowlanych zawierajgcym sktadniki odzywcze ze zmodyfikowanym agarem
glukozowym z czerwienig fioletowg i z6tcig (VRBG), rozpuszczalnym w zimnej wodzie $rodkiem zelujgcym oraz
wskaznikiem tetrazolowym utatwiajgcym liczenie kolonii. Ptytki Neogen Petrifilm EB stosuje sie do liczenia bakterii
Enterobacteriaceae w pozywieniu, napojach i wodzie butelkowanej. Enterobacteriaceae to oksydazo-ujemne,
Gram-ujemne pateczki, powodujgce fermentacje glukozy z wytworzeniem kwasu i/lub gazu. Na Ptytkach Neogen
Petrifilm EB Enterobacteriaceae bedg widoczne jako czerwone kolonie z zéttymi strefami, czerwone kolonie z
pecherzykami gazu lub czerwone kolonie z z6ttymi strefami i pecherzykami gazu. Sktadniki Ptytki Neogen Petrifilm

EB sg odkazone, lecz niewyjatowione. Firma Neogen Food Safety zostata wyrézniona certyfikatem Miedzynarodowej
Organizacji Normalizacyjnej (ISO) 9001 w zakresie projektowania i wytwarzania. Ptytki Neogen Petrifilm EB nie zostaty
przetestowane ze wszystkimi mozliwymi produktami spozywczymi, we wszystkich procesach przetwarzania zywnosci,
protokotach badan ani pod kagtem wszystkich mozliwych szczepdéw Enterobacteriaceae lub innych bakterii.

Bezpieczenstwo

Uzytkownik powinien przeczytaé, zrozumieé i przestrzegac wszystkich wskazéwek bezpieczenstwa zamieszczonych
w instrukcji stosowania Ptytki Neogen Petrifilm EB. Instrukcje bezpieczenstwa nalezy zachowaé do przysztego
wykorzystania.

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

A OSTRZEZENIE

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z narazeniem na zagrozenia biologiczne i ze skazeniem srodowiska:
e Przestrzega¢ aktualnych norm branzowych i przepiséw miejscowych dotyczacych utylizacji odpadéw stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

Aby ograniczy¢ zagrozenia zwigzane z uwolnieniem do srodowiska skazonego produktu:
e Przestrzegaé¢ wszystkich instrukcji dotyczgcych przechowywania produktu zawartych w instrukcjach stosowania.
e Nie uzywacé po dacie waznosci.

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

e Przeprowadzi¢ test Ptytki Neogen Petrifilm EB w odpowiednio wyposazonym laboratorium i pod nadzorem
wykwalifikowanego mikrobiologa.

e Obowigzkiem uzytkownika jest przeszkolenie personelu w zakresie aktualnych, odpowiednich technik badan: na
przyktad Dobrych praktyk laboratoryjnych', ISO/EIC 170252 lub 1ISO 72183,

Aby ograniczy¢ zagrozenia zwigzane z btedng interpretacja wynikow:

e Firma Neogen nie zatwierdzita stosowania Ptytek Neogen Petrifilm EB w przemystach innych niz spozywczy i
produkcji napojéw, w tym wody butelkowanej. Na przyktad, firma Neogen nie zatwierdzita Ptytek Neogen Petrifilm
EB do testowania farmaceutykéw lub kosmetykéw. Firma Neogen nie ma dokumentacji na temat stosowania Ptytek
Neogen Petrifilm EB w celu przeprowadzenia kontroli zanieczyszczenia powierzchni oraz wéd wodociggowych lub
wod wykorzystywanych w przemysle farmaceutycznym lub kosmetycznym.

o Uzytkownik koncowy stosuje Ptytki Neogen Petrifilm EB do badania prébek wody zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi badania wody wedtug wtasnego uznania i na wtasng odpowiedzialno$¢. Ptytki Neogen Petrifilm EB
nie zostaty przetestowane pod katem wszystkich mozliwych prébek wody butelkowanej, protokotéw testowych ani
wszystkich mozliwych szczepédw mikroorganizmdw.

Nie nalezy uzywac¢ Ptytek Neogen Petrifilm EB do testéw diagnostycznych u ludzi i zwierzat.
Ptytki Neogen Petrifilm EB nie umozliwiajg rozréznienia szczepdw bakterii z rodziny Enterobacteriaceae od innych
bakterii z tej rodziny.
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W przypadku pytan dotyczgcych konkretnych zastosowan lub procedur nalezy odwiedzi¢ naszg strone internetowg pod
adresem www.neogen.com lub skontaktowa¢ sie z przedstawicielem firmy Neogen lub autoryzowanym dystrybutorem.

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

Obowiazki uzytkownika

Uzytkownicy sg odpowiedzialni by zapozna¢ sie z instrukcjami i informacjami dotyczacymi produktu. Aby uzyskac wiecej
informaciji, odwiedz naszg strone internetowg pod adresem www.neogen.com lub skontaktuj sie z przedstawicielem firmy
Neogen lub autoryzowanym dystrybutorem.

Przy wyborze metody testowania nalezy pamietaé, ze takie czynniki zewnetrzne, jak metody prébkowania, protokoty
testowania, przygotowanie prébki, dalsze postepowanie i technika laboratoryjna moga wptywac na uzyskiwane wyniki.

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

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

Podobnie jak w przypadku kazdej metody testowania, wyniki uzyskiwane za pomocg produktu firmy Neogen Food
Safety nie stanowig gwarancji jakosci testowanych macierzy lub proceséw.

Ograniczenie gwarancji / Ograniczone srodki zapobiegawcze

JESLI NIE ZOSTALO TO WYRAZNIE OKRESLONE W ROZDZIALE DOT. OGRANICZONEJ GWARANCJI
POJEDYNCZYCH OPAKOWAN PRODUKTOW, FIRMA NEOGEN WY+ACZA ODPOWIEDZIALNOSC WSZYSTKICH
GWARANCJI DOMNIEMANYCH | DOROZUMIANYCH, W TYM MIEDZY INNYMI DOWOLNYCH GWARANCJI
ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM | PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. W razie wad jakiegokolwiek
produktu firmy Neogen Food Safety firma Neogen lub jej autoryzowany dystrybutor wymieni taki produkt lub,
wedle wtasnego uznania, zwrdci koszty zakupu tego produktu. Sg to jedyne przystugujgce srodki zaradcze. W ciggu
szeécédziesieciu dni od wykrycia jakiejkolwiek podejrzewanej wady produktu nalezy niezwtocznie powiadomi¢

firme Neogen oraz zwrécié produkt. W przypadku pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem lub autoryzowanym
dystrybutorem firmy Neogen.

Ograniczenie odpowiedzialnosci firmy Neogen

FIRMA NEOGEN NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ANI STRATY, ZAROWNO
BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, SZCZEGOLNE, UBOCZNE LUB NASTEPCZE, W TYM MIEDZY INNYMI ZA UTRACONE
ZYSKI. W zadnym wypadku odpowiedzialno$¢ firmy Neogen przyznana na mocy prawa nie moze przekroczy¢ ceny
zakupu rzekomo wadliwego produktu.

Przechowywanie

Woreczki z Ptytkami Neogen Petrifilm EB przechowywaé nieotwarte, schtodzone lub zamrozone w temperaturze nizszej
lub réwnej 8°C (46°F). Tuz przed otworzeniem i uzyciem Ptytki Neogen Petrifilm EB nalezy zaczekaé az nieotwarte
woreczki osiggng temperature pokojowa. Niewykorzystane Ptytki Neogen Petrifilm EB wtozy¢ z powrotem do woreczka.
Zamkna¢ szczelnie, zaginajac brzeg woreczka i zaklejajgc tasma klejaca. Aby zapobiec narazeniu na dziatanie wilgoci,
nie schtadzaé otwartych woreczkéw. Ponownie uszczelnione woreczki z Ptytkami Neogen Petrifilm EB nalezy
przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu i przez okres nie dtuzszy niz cztery tygodnie. Zaleca sie, aby ponownie
uszczelnione woreczki z Ptytkami Neogen Petrifilm EB przechowywaé w zamrazarce (patrz ponizej), jesli temperatura w
laboratorium przekracza 25°C (77°F) i/lub jesli laboratorium jest potozone w regionie, w ktérym wilgotno$¢ wzgledna
przekracza 50% (z wyjatkiem pomieszczen klimatyzowanych).

W celu przechowywania otwartych woreczkéw w zamrazarce umiesci¢ Ptytki Neogen Petrifilm EB w pojemnikach,
ktére mozna szczelnie zamkngé. Aby wyjaé zamrozone ptytki Neogen Petrifilm EB w celu ich uzycia, otworzyé pojemnik,
wyjaé potrzebne ptytki i niezwtocznie wtozyé pozostate ptytki do zamrazarki w szczelnie zamknietym pojemniku na
pozostatg czes$¢ okresu przydatnosci do uzycia. Zamrazarka uzywana do przechowywania otwartych woreczkdéw nie
moze by¢ wyposazona w funkcje automatycznego odszraniania, poniewaz wielokrotne narazenie ptytek na wilgo¢ moze
spowodowac ich uszkodzenie.

Nie uzywac Ptytek Neogen Petrifilm EB, ktére noszg slady przebarwien. Data waznosci i kod partii sg podane na kazdym
woreczku z Ptytkami Neogen Petrifilm EB. Numer partii jest rowniez podany na poszczegdlnych Ptytkach Neogen
Petrifilm EB. Ptytek Neogen Petrifilm EB nie nalezy stosowac¢ po uptynieciu daty waznosci.
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A Utylizacja

Wykorzystane Ptytki Neogen Petrifilm EB mogg zawiera¢ mikroorganizmy, ktére moga stanowi¢ potencjalne zagrozenie
biologiczne. Nalezy postepowac zgodnie z biezgcymi normami branzowymi dotyczacymi utylizacji.

Instrukcja uzycia
Nalezy doktadnie przestrzega¢ wszystkich instrukcji. W przeciwnym razie wyniki moga by¢ niedoktadne.

Przygotowanie i inkubacja prébek zywnosci i napojéw (z wytgczeniem wody butelkowanej), w tym prébek
srodowiskowych

Przygotowanie prébek
1. Stosowac odpowiednie jatowe rozcienczalniki:

Woda do rozcienczen buforowana fosforanem Butterfielda4, rozcienczalnik soli peptonowej5, 0,1% woda peptonowa4,
buforowana woda peptonowa5, roztwér wodorofosforanu dipotasu5, roztwér soli fizjologicznej (0,85 - 0,90%),
Neogen® Wide-Spectrum Neutralizer, bulion z lecytyng bez wodorosiarczanéw lub woda destylowana. Szczegétowe
wymagania znajdujg sie w sekcji “Szczegétowe instrukcje dotyczace zatwierdzonych metod”.

Nie stosowac rozcienczalnikéw zawierajacych cytrynian, disiarczyn lub tiosiarczan z Ptytkami Neogen Petrifilm
EB, poniewaz moga one hamowac 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).

Zmieszac préobke lub poddac¢ jg homogenizacji.

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

Stosowanie ptytek

1. Umiesci¢ Ptytke Neogen Petrifilm EB na ptaskiej, rownej powierzchni.

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

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

4. Umiesci¢ Neogen® Petrifilm® gtaszczke ptaska strong do dotu na Ptytce Neogen Petrifilm EB. Delikatnie nacisngé
srodek Neogen Petrifilm gtaszczki, aby rowno rozprowadzi¢ probke. Rozprowadzi¢ materiat posiewowy po catej
powierzchni wzrostu Ptytki Neogen Petrifilm EB zanim nastgpi zelowanie. Nie przesuwac¢ Neogen Petrifilm gtaszczki
wzdtuz folii.

5. Zdja¢ Neogen Petrifilm gtaszczke i pozostawi¢ Ptytke Neogen Petrifilm EB na przynajmniej 1 minute, aby umozliwi¢
wytworzenie sie zelu.

Inkubacja

Inkubowaé Ptytki Neogen Petrifilm EB w pozycji poziomej z czystg strong skierowang do géry, w stosach ztozonych
z maks. 20 Ptytek Neogen Petrifilm EB. Inkubowaé Ptytki Neogen Petrifilm EB przez 24 + 2 godziny. W zaleznosci
od biezagcych metod przyjetych lokalnie mozna stosowacé rézne czasy oraz temperatury inkubacji. Niektére z nich
wymieniono ponizej w czesci ,Specjalne instrukcje dotyczace zatwierdzonych metod”.

Przygotowanie i inkubacja prébek wody butelkowanej
Nawilzanie Ptytki Neogen Petrifilm EB
1. Umiesci¢ Ptytke Neogen Petrifilm EB na ptaskiej, réwnej powierzchni.

2. Unies¢ gorna folie i nanies¢ 1 ml wiasciwego, sterylnego, uwodnionego rozcienczalnika na srodek spodniej folii.
Wiasciwe sterylne, uwodnione rozciefczalniki zawierajg wode destylowang, dejonizowang (DI) oraz wode po
odwréconej osmozie (RO).

3. Rozwingé wierzchnig folie na prébce, aby zapobiec uwieznieciu pecherzykéw powietrza.

Umiesci¢ Neogen Petrifilm gtaszczke ptaska strong do dotu na srodku ptytki. Delikatnie nacisngé na érodek
gtaszczki, aby rownomiernie rozprowadzi¢ rozcienczalnik. Rozprowadzi¢ rozcienczalnik po catej powierzchni
wzrostu Ptytki Neogen Petrifilm zanim nastgpi zelowanie. Nie przesuwac gtaszczki po folii.

5. Usunaé¢ Neogen Petrifilm gtaszczke i pozostawi¢ ptytki zamkniete przez minimum 1 godzine przed uzyciem.

6. Przechowywac uwodnione Ptytki Neogen Petrifilm EB w zapewniajacych szczelno$é woreczkach lub torebkach z
tworzywa sztucznego. Chronié ptytki przed dziataniem $wiatta oraz schtadzaé w temperaturze 2—-8°C (36-46°F)
przez nie dtuzej niz 7 dni.
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Filtrowanie wody oraz inkubacja ptytek

1. Zgodnie ze standardowymi procedurami analizy wody, w préobkach wody z filtrem membranowym stosowany jest
47-milimetrowy filtr MCE o $rednicy poréw réwnej 0,45 mikrona.

2. Ostroznie unies¢ gorng folie Ptytki Neogen Petrifilm EB. Unika¢ dotkniecia okragtego obszaru wzrostu. Umiescic filtr
na srodku nawodnionego obszaru.

3. Powoli przenie$é gérna folie na filtr membranowy. Ograniczy¢ uwiezienie pecherzykéw powietrza i tworzenie sie
szczelin pomiedzy filtrem i Ptytka Neogen Petrifilm EB.

4. Delikatnie docisngé¢ za pomocg Neogen Petrifilm gtaszczki lub przesunaé lekko palcami w poprzek catej
powierzchni dysku (wtgczajgc krawedzie), aby zapewnié rdwnomierny kontakt filtra z zelem oraz usungé pecherzyki
powietrza.

Inkubacja
Inkubowac Ptytki Neogen Petrifilm EB w temperaturze od 34°C do 37°C przez 24 + 2 godziny w potozeniu poziomym,
utozone czystg strong do goéry, w stosach sktadajgcych sie z maksymalnie 20 ptytek.

Interpretacja wynikow

1. Ptytki Neogen Petrifilm EB mozna zlicza¢ za pomocg standardowego licznika kolonii lub innego podswietlanego
szkta powigkszajgcego. Nie liczy¢ kolonii na blokadzie z piany, poniewaz zostaty one oddzielone od selektywnego
oddziatywania podtoza. Nie liczy¢ pecherzykéw-artefaktow, ktére moga by¢ obecne na ptytce.

2. Enterobacteriaceae widoczne sg jako czerwone kolonie z z6ttymi strefami i/lub czerwone kolonie z pecherzykami
gazu z lub bez z6ttych stref. Kolonie niezwigzane z gazem (odlegto$é pomiedzy kolonig i pecherzykiem gazu
wieksza niz $rednica kolonii) i niezwigzane z 26ttg strefg nie sg zliczane jako Enterobacteriaceae.

3. Okragty obszar wzrostu wynosi okoto 20cm?. Oszacowan mozna dokonywacé w oparciu o Ptytki Neogen Petrifilm
EB zawierajgce wiecej niz 100 kolonii, zliczajgc liczbe kolonii z dwdch lub wiekszej liczby reprezentatywnych
kwadratow i okreslajgc srednig liczbe na kwadrat. W celu okreslenia przyblizonej liczby na ptytke nalezy pomnozy¢
$rednig liczbe przez 20.

4. Jesli kolonie pojawity sie w duzych ilosciach, Ptytki Neogen Petrifilm EB beda przybieraé pogtebiony kolor zelu
lub stang sie catkowicie z6tte lub bedg spetniac jedng lub obie z ponizszych charakterystyk: wiele matych,
niewyraznych kolonii i/lub wiele pecherzykdéw gazu. Jesli wystgpi powyzsza sytuacja, rezultaty nalezy oznaczy¢
jako zbyt liczne, aby policzyé (TNTC - too numerous to count). Jeéli wymagane jest rzeczywiste zliczenie,
zastosowac wyzsze rozcienczenie.

5. Jesli to konieczne, mozna izolowa¢é kolonie w celu dalszej identyfikacji. Unie$¢ wierzchnig folie przy uzyciu
odpowiedniej techniki testowania i wybra¢ kolonie z zelu. Testowaé, wykorzystujgc procedury standardowe.

6. Jesli nie mozna zliczy¢ Ptytek Neogen Petrifilm EB 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 badz rownej minus 15°C (5°F) przez maksymalnie jeden tydzien.

Uwaga: Opdznienie liczenia z Ptytek Neogen Petrifilm EB z filtrami nie jest zalecane.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ sie z dokumentem ,Przewodnik dotyczacy interpretaciji liczby
Ptytek Neogen® Petrifilm® Enterobacteriaceae”. W przypadku pytan dotyczgcych konkretnych zastosowan lub procedur
nalezy odwiedzi¢ strone www.neogen.com lub skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub dystrybutorem firmy
Neogen.

Specjalne instrukcje dotyczace zatwierdzonych metod
AOAC® Official MethodsM
Zakres zatwierdzania: 2003.01 Liczenie bakterii Enterobacteriaceae w wybranych produktach zywnosciowych.

Inkubacja:
Inkubowaé Ptytki Neogen Petrifilm EB przez 24 + 2 godziny przy 37°C £ 1°C.

Certyfikacja NF Validation instytutu AFNOR Certification
Walidacja NF Validation certyfikowanych metod zgodna z ISO 16140-2% w poréwnaniu z ISO 21528-27.

(3M - 01/6 -09/97)
Podczas wdrazania powyzszych instrukcji stosowania nalezy skorzysta¢ z ponizszych informacji szczegétowych:

Zakres zatwierdzania: testowanie wszystkich produktéw zywnos$ciowych przeznaczonych dla ludzi, pasz oraz prébek
ze srodowiska przemystowego.
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Przygotowanie prébki: stosowaé wytgcznie rozcienczalniki z listy 1ISOS.

Inkubacja:

Inkubowac Ptytki Neogen Petrifilm EB przez 24 + 2 godziny przy 30°C * 1°C lub 37°C = 1°C.

Interpretacja wynikéw:

Zliczy¢ liczbe mikroorganizméw znajdujgcych sie w testowanej probce na jednej ptytce na rozcieniczenie, zgodnie

z norma ISO 72183, Podczas dokonywania obliczen nalezy uwzgledni¢ wytgcznie Ptytki Neogen Petrifilm EB, ktére
zawierajg maksymalnie 100 kolonii. Oszacowania wykraczajg poza zakres certyfikatu NF Validation (patrz ustep 3 czesci
Interpretacja wynikow). Informacje dotyczace inokulacji, zliczania kolonii i obliczania oraz przedstawienia wynikéw

mozna znalezé w normie EN ISO 7218.
eﬂmc;\non

NF

X
VALIDATION
EN ISO 16140

3M01/06 - 09/97
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Dodatkowe informacje na temat korica waznos$ci mozna znalez¢ w certyfikacie NF VALIDATION dostepnym na
wskazanej powyzej stronie internetowe;j.

Bibliografia
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.

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

5. 1SO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

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

7. 1SO 21528-2. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for the detection and
enumeration of Enterobacteriaceae — Part 2: colony count method.

Nalezy odnieé¢ sie do aktualnych wersji wymienionych powyzej metod standardowych.
Objasnienie symboli
info.neogen.com/symbols

AOAC jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy AOAC INTERNATIONAL
Official Methods jest znakiem ustugowym stowarzyszenia AOAC INTERNATIONAL
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NHCTpYKLMM K NpenapaTy
TecT-NnnacTnHa Ana nogcyeTta 3Hmepo6aKmepuii

OnucaHune n npeaHasHavyeHue npenapaTta

MnactrHa Neogen® Petrifilm® (EB) ana noacyeTta aHmepobakmepuli — 3TO NOArOTOB/EHHAs NUTaTeNbHasa cpeaa,
cozepxaluas MoagnGULMpPOBaHHbIE MUTaTe/IbHbIE MTIOKO30-XeNYHble BellecTBa ¢ PUONETOBLIM N KPACHbIM,
PacTBOPVMBbIA B XONOAHON BoAe resiecbpasytoLnii areHT 1 TeTpa3oneBblil MHAMKATOP, 0bervaroLnii

nogcyet KonoHui. Tect-nnacTnHbl Neogen Petrifilm EB npegHasHaueHbl 4na nogcueta sHmepobakmepul npu
NPOV3BOACTBE MULLIEBbLIX MPOAYKTOB, HAMUTKOB U BYTUANPOBAHHOW BOAbLI. IHMepobakmepuu NpeAcTaBNAOT CO6O0
OKCMAA300TpULATENIbHbIE 1 FPpaMOTpULATeNIbHble Manoykn, GepMeHTUPYIOLLME FI0KO3Y A8 BbIPabOTKM KMCAOThI
n (nnn) rasa. Ha tect-nnactnHax Neogen Petrifilm EB anmepobakmepuu nmeroT BUA KPacHbIX KOMOHWIA € XeNTbIMU
y4acTkaMm, KPacHbIX KOJIOHWUI C My3blpbKaMm ra3a Uav KPacHbIX KOOHWU C XXeNTbIMM yY4acTKaMu 1 My3blpbKamuy
rasa. KomnoHeHTbl TecT-nnactuH Neogen Petrifilm EB ge3nHPrUmMpoBaHbl, 04HAKO He cTepuamn3oBaHbl. KomnaHmus
Neogen Food Safety nmeet ceptudumkat MexayHapoAHOM opraHmMsaLum no ctaHgapTtuauymm (ISO) 9001 B

chepe pa3paboTok 1 Npon3BoAcTBa. TecT-nnacTHbl Neogen Petrifilm EB He 6b111 NpOTeCTUPOBaHbI Ha BCeX
BO3MOXHbIX MPOAYKTaxX NUTaHWS, npoLeccax 06paboTky NPoAyKTOB, MPOTOKO/IaxX aHaIM3a UM Ha BCex LUTaMMax
3HmMepobakmepul 1 ApPYyrnx bakTepuii.

TexHUKa 6e30nacHOCTM

Monb30BaTesb JOMKEH MPOUYECTb, MOHATL U COBIOAATEL BCE YKA3aHWSA Mo TeXHMKe 6€30MacHOCT B UHCTPYKLMSAX
K TecT-nnactnHam Neogen Petrifilm EB. CoxpaHuTe MHCTPYKLMM MO TeXHMKe 6e30MnacHOCT ANS UCMO/b30BaHNS B
AanbHenLeM.

A NPEAYNPEXAEHWME. YkasbiBaeT Ha OMacHYH CUTyaLuio, KOTopasi, eC/v ee He 136exaTb, MOXKET NPUBECTU K
CMepTV UK TSXXENO TpaBMe U (M1N) K MOBPEXAEHNIO MMYLLECTBa.

A NMPEAYNPEXAEHWNE

ANs CHMXKEHUS PUCKOB, CBSAI3aHHbIX C BO34eACTBUEM 61MOI0rMUYeckKy ONacHbIX BELLLECTB U 3arpA3HeHnem

oKpy>katroLeii cpeapbl, Heo6xoaMMo cobnaaTh CeayoLLMe NpaBuna.

e YTUAnNsMpylite BUONOTMYECKM ONacHbIe OTXOAbl B COOTBETCTBUM C AMCTBYHOLLMMWN OTPAC/IEBbIMU CTaHAAPTaMM
N MECTHbIMW HOPMaMMU.

ANns CHMKEHUSA PUCKOB, CBSAI3aHHbIX C BbIMYCKOM 3apa)X€HHOro NpoAyKTa, Nnpuaep>XuBaiTechb
npuvBeAeHHbIX fanee peKoOMeHAaLun.

o CobnogalitTe BCce yKa3aHWs MO XPaHEHMIO NPOAYKTA, COAepXKaLLMeCs B 3TUX UHCTPYKLMSAX MO MPUMEHEHUIO.
e He ncnonb3yinTe NPOAYKT NOC/Ee OKOHYAHUS ero CpoKa rogHoCTU.

[Ana cHAKEeHNA pUCKOB, CBAAI3aHHbIX € 6aKTepuanbHbIM UHPMLIMPOBaHUEM U 3arpsi3HeHUeM paboyero

MecTa, Heo6xoAMMoO cobnloaaTh cneayloLe npasuna.

e BbIMosHANTE TeCTbl C UCNOb30BaHMeM TecT-nnactnH Neogen Petrifilm EB B Hagnexaluem obpasom
obopyaoBaHHOW nabopaTopun Nog KOHTpoaemM KBannduurpoBaHHOro Mnkpobroaora.

e [lonb3oBaTesib 0693aH 06Y4YNTL MNepcoHan COOTBETCTBYHOLLVM METOAMKAM NPOBeAeHNs NCCef0BaHN,
HanpuMep ONMCaHHbLIM B CBOAe NMpaBun «Haanexalas nabopatopHas npaktuka»', ctaHgapte ISO/EIC 170252
nnn ISO 72183

[na cHKEeHNA PUCKOB, CBAASAHHbIX C HEMPaBU/IbHO UHTepNpeTaLlnei pesynbTaToB, HE06X0ANMO

y4uTbIBaThb c/ieayioLyio nHgopmauuio.

e Tect-nnactuHbl Neogen Petrifilm EB He 3aperncrprpoBaHbl komnaHmei Neogen aas UCMO/Ib30BaHWSA
B KaKMX-N160 APYrnx oTpacnsx, KpoMe NpomnsBoACTBa NULLEBbLIX NPOAYKTOB 1 HAaMUTKOB, B TOM Ync/e
6yTUANPOBaAHHONM BOAbIl. B yacTHOCTK, TecT-nnacTuHbl Neogen Petrifilm EB He 3aperncrprpoBaHbl KOMMaHuerl
Neogen ansa aHanm3a ¢apMakonormyeckmx npenapaTos 1 KocMeTukn. TecT-nnactnHbl Neogen Petrifilm EB He
3aperncTpupoBaHbl kKomnaHuver Neogen Ana aHanv3a BOAOMNPOBOAHOM BO/bI, BOAbl U3 OTKPbITbIX BOAOEMOB, a
Tak>Ke BOZbl, MCMNOAb3yeMOVi Npu NPon3BOACTBE GpapMakoNornyecknx NpenapaTos 1 KOCMETUKN.
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e [lpumMeHeHune TecT-nnactuH Neogen Petrifilm EB agns aHannsa o6pa3uos BOAblI B COOTBETCTBUN C MECTHbIMU
NHCTPYKLMAMN MPOM3BOANTCA NO YCMOTPEHUIO 1 MOA UCKIOUNTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTE KOHEYHOTO
notpebutens. Tect-nnactnHbl Neogen Petrifilm EB He npoxoanan npoBepky CO BCEMU BO3MOXHbIMM
obpasuamu 6yTUANPOBAHHOW BOAbI, MPOTOKOIAMUN UCCAEAOBAHMIA U LUTAMMaMM MUKPOOPTraHN3MOB.

e He mncnonb3yiite TecT-nnactuHbl Neogen Petrifilm EB npu gnarHoctupoBaHuny 3aboneBaHunii nrogen nnu
>KVUBOTHbIX.

e Tect-nnactuHbl Neogen Petrifilm EB He no3sonstoT andpdepeHumpoBaTb pasnmyHble LUTaMMbl
3HMepobakmepud.

JononHnTenbHyt MHPOpPMaLMIO CM. B NacnopTe 6€30MacHOCTY NPoAyKTa.

Ecnvy Bac ecTb BOMpPOCh! 0 KOHKPETHbIX CNOCo6ax NPUMEHeHUs K NpoLeaypax, NoceTuTe Halw Be6-canT
www.neogen.com 60 o6paTrTecb K MECTHOMY MNpeacTaBuTento unn odurumansHomy aunepy Neogen.

OTBeTCTBEHHOCTb NoJib30oBaTeneun

Monb3oBaTenn HeCyT OTBETCTBEHHOCTb 3a 03HAKOMJIEHME C MHCTPYKLMSMU 1 MHPopMauuein o npoaykTe. Ans
nosyyYeHns AONONHUTENbHON MHPOpMaLIMK NOCeTUTE Hall Beb-caiT www.neogen.com n1b6o obpaTtuTech K
MeCTHOMY npeacTaBuTento nnm obunymansHomy aunepy Neogen.

Mpw BbIBOpe MeToAa UCCeL0BaHMS BaXHO NOHMMATb, UTO Ha pe3yNbTaTbl UCCNEA0BaHNUA MOTYT BAUSATb BHELLHNE
dakTopbl, Hanpumep MeTog 3a6opa NPo6, NPOTOKON NUCCNeA0BaHNS, MOArOTOBKa NPo6 K MCCNeA0BaHMIO, CNOCO6bI
06paboTKM NPo6 BO BPeEMS UCCEA0BAHNS, @ TakXKe MCMoblyeMoe 060pyA0BaHNe.

3a BbI6GOP MeToZa NccnefoBaHMA N MCCNefyemMoro NpoAyKTa oTBeyaeT Nosb3oBaTtenb. [lonb3oBaTenb
A0/KEH Ha OCHOBaHUMN NCCNef0BaHNA AOCTaTOYHOMO KOANYecTBa 06pa3LoB C MOMOLLbIO HaANeXaLLmX
MaTpUL, 1 MUKPOBHbIX MPOBOKALIMOHHbIX MPO6 onpesennTb, 0TBeYaeT A1 BblI6PaHHbIA MeToZ NCC/ieA0BaHNS
HEeob6X0ANMBIM eMy KPUTEPUSIM.

KpOMe TOro, Nosib3oBaTeNlb 065s13aH YCTaHOBUTb, OTBEYakOT JIN METOAbI N Pe3y/ibTaTbl MPOBOANMbIX UM aHa/IN30B
Tpe6OBaHI/IF|M ero KJ1MeHToB 1 NMNOoCTaBLLINKOB.

Pe3ynbTaTbl, NONyYeHHble € NoMoLbto Npoaykta Neogen Food Safety (kak 1 npu MCNonb30BaHMK 06010
APYroro MeToza 1ucciesoBaHuii), He rapaHTMPYIOT KaUecTBO MaTPUL, UIU TEXHONIOTMYECKNX MPOLLEeCccoB,
NoABEPraBLUMXCS UCCNEA0BAHMSIM.

OrpaHunyeHve rapaHTU N cpeacTs Cyae6HOM 3aLnTbI

EC/IN MIHOE IBHO HE YKA3AHO B PA3/IE/IE OB OTPAHWUYEHHOW FAPAHTVIN HA HAVIBUAYAIBHOW YNAKOBKE
MNPOAYKTA, NEOGEN HE MPN3HAET MPAMbIE N1 KOCBEHHbBIE OBA3ATE/IBCTBA, BK/TFOYASA, MOMUMO MPOYETO,
FAPAHTIHO TOBAPHbIX XAPAKTEPVICTUK /TN MCMONB30BAHWE B COOTBETCTBVN C YKASAHHOW OB/TACTbLIO
MNMPUMEHEHWSA. Ecim KavecTBO NpoaykTa oTgena 6e30nacHOCTM NULLLEBOV NPoAyKUmMn KoMnaHny Neogen He siBnseTcs
Hagnexalumm, komnaHma Neogen nam yrnoaHOMOYEHHbIV 3TOV KOMMaHWen ANcTprbboTop 0653yeTcs o CBOeMy
YCMOTPEHMIO 3aMEeHUTb 3TOT MPOAYKT WA BO3MECTUTb CTOMMOCTb MOKYMKM 3TOrO NPOAYKTa. 3T0 eAMHCTBEHHbI
CNocob paspeLueHus cnopa. O BO3MOXHOM AedekTe HEOOXOANMO HeEMEIEHHO YBELOMUTL KoMMaHuio Neogen

B TeUeHue LLecTUAecAaTH AHel C MOMEeHTa ero obHapy>XeHWs, Moc/ie Yero BepHyTb MPOoAyKT B koMmnaHumo Neogen.

Mo nto6bIM AOMOHUTEIbHBIM BOMPOcaM obpalLlianTech K MpeacTaBuTento Uam opuumansHomy aunepy Neogen.

OrpaHuyeHme OTBETCTBEHHOCTU KoMnaHUM Neogen

KOMMAHWA NEOGEN HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A YLLEPE N YBbITKW, ABMAKOLLWMECA NPAMbBIMU,
HEMPAMbIMW, DAKTUYECKMMN, CNYYAVHBIMU U KOCBEHHBIMU, K KOTOPbIM, B YACTHOCTW, OTHOCWTCA
YNYLEHHAA BbIFOJA. OTBeTcTBEHHOCTE KOMMNaHUM Neogen Hu Npuy Kaknx 06CTOATEeNbCTBAX M HECMOTPS HU Ha
Kakme TpeboBaHMA He MOXeT NpeBbILLaTb CTOMMOCTb NPOAYKTA.

XpaHeHwue

XpaHuWTe HepacneyaTaHHble NakeTkbl ¢ TecT-nnactHaMmm Neogen Petrifilm EB B X0104UnbHOM UK MOPO3UIBHOM
Kamepe npu TemnepaType He Bbiwwe 8 °C (46 °F). Mpexae YeM OTKpbITb MakeT ¢ TecT-naactuHamm Neogen Petrifilm
EB, faiiTe eMy HarpeTbCs A0 KOMHATHOV TemnepaTtypbl. Hencnonb3oBaHHbIe TecT-naacTuHbl Neogen Petrifilm EB
CKnagpiBariTe 06paTHO B NaKeT. 3aBepHUTE OTKPbITbIN Kpali NakeTa 1 3aKnenTe Knenkor neHTor. Bo nséexxaHme
BO3/1e/ACTBUSA B/larn He ox/1a)kAanTe OTKPbITble NakeTbl. [TOBTOPHO 3anevataHHble NakeTbl C TeCT-NNacTMHaMMm
Neogen Petrifilm EB xpaHuTe B CyxoM Npox/iaZiHOM MecTe He 6o/ee YeTbipeXx Hejenb. Ecan Temnepatypa

B nabopatopuu npesbiwaeT 25 °C (77 °F) n (nnn) nabopatopursa pacnonoxeHa B permoHe ¢ 0THOCUTENbHOM
BNAXHOCTbIO 6onee 50 % (3a NCKIoUeHNEM KOHANLMOHVPYEMbIX MOMeLLEeHMIA), MOBTOPHO 3aneyaTaHHble nakeThbl
¢ Tect-nnactmHamu Neogen Petrifilm EB pekomeHAyeTca XpaHUTb B MOPO3U/IbHOM Kamepe (CM. HXe).
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XpaHWTb pacneyaTtaHHble NakeTbl ¢ TecT-nnactHamu Neogen Petrifilm EB B MOpo3mibHOL kamepe cnesyeT B NIOTHO
3aKpbITOM KOHTeliHepe. YTo6bl n3B/1eYb 3aMOPOXeHHbIe NnaHweTbl Neogen Petrifilm EB g5 ncnonb3oBaHus,
OTKPOWTe KOHTEHEep, 3BEKMTE HYXXHOE KOIMYECTBO M/IaHLLETOB, a OCTaBLUMECS NIaHLLETbl B FepMETU3NPOBAHHOM
KOHTeiHepe HeMeA/IeHHO NOMecTUTe 06pPaTHO B MOPO3UJIbHYHO KamMepy, FAe OHWN A0/IXKHbI HAXOAUTHLCS B TeUeHre

BCEro nepriosa xpaHeHus. Mopo3unbHasi Kamepa, B KOTOPOUi XpaHATCSA pacrneyvaTaHHble NakeTbl, Jo/KHa paboTaTb
6e3 aBTOMATUYECKOrO LMK/ Pa3MOPAXMBAHWS, HaUe MHOrOKpaTHOe BO3/AeNCTBYE BAarv Ha TeCT-MAacTUHbI MOXET
NoBPeAUTb UX.

He ncnonbsyite Tect-nnactrHbl Neogen Petrifilm EB, LBeT KOTOPbIX M3MeHWUACA. [laTa UCTeyeHnsa Cpoka rogHoCT
1 HOMep MapTUK YKalaHbl Ha KaxaoM nakeTe TecT-nnactuH Neogen Petrifilm EB. Homep napTtunm Takke ykasaH Ha
Kaxgon TecT-nnactnHe Neogen Petrifilm EB. He ncnone3yite tect-nnactuHbl Neogen Petrifilm EB no ncrevenumn
CpoKa rogHoCTu.

AYTnnnsauuvsa

Mocne ncnonb3oBaHusA TecT-naacTnHbl Neogen Petrifilm EB moryT cogepxxaTb MUKPOOPraHm3mbl, KOTOpble
MOTYT MPeACTaBASATb MOTEeHLUMANbHY 61M010rMYeCcKyro ONacHOCTb. YTUAM3MPYATE NPOAYKT B COOTBETCTBUM C
AEeNCTBYIOLVIMI OTPac/ieBbIMU CTaHAAPTaMU.

MHCTPYKL MU NO NPUMEHEHNIO
Ctporo cobntoaarite Bce MHCTPYKLMN. B NPOTUBHOM c/lyyae pe3ynbTaTbl MOTYT 6biTb HETOYHbLIMMU.

MoaroToBKa U UHKY6aLMs 06pasLOB NULLEBbLIX NPOAYKTOB U HaNMUTKOB (3a NCK/IlOYEeHMEM
6yTNAMpoBaHHOV BoAbl), BK/loUasi 06pasLibl U3 OKpY>KaloLLel cpeabl

MNoaroToBKa o6pasua
1. Wcnonb3yliTe nogxoAsLmne cTepuibHble PacTBOPUTENN:

docdaTHbIV 6ydepHbIi BoagsiHoM pacTBop Butterfield's*, nenToHHbIV coNneBol pacTBOpUTENb®, MeNTOHHas
BoZa (0,1 %)%, 6ydepHasa nenToHHas Bogas, pactBop rugpodocdarta agnkanns®, CONHoOM pacteop
(0,85-0,90 %), HeliTpanm3aTop wmpokoro cnektpa Neogen®, 6e361CyNbPUTHBLIA NeTUHOBLIV BYNBOH NN
ANCTUANNPOBaHHasA BoAa. CM. pasgen «OTAeNbHbIe MHCTPYKLIMM MO YTBEPXKAEHHbIM MeToAaM»,
UTObbI Y3HATb O KOHKPETHbLIX TPeH6oBaHUAX.

He ncnone3yiite c Tect-nnactuHamu Neogen Petrifilm EB pacTBopuTenu, coaepikaiyme umtpaThl,
6mcynbpnTbl NN TNOCYNbPaTbl, MOCKO/IbKY OHU MOTYT 3aMeA/IUTb pocT 6akTepmia. Ecnm ctaHgapTHas
npoLegypa npegnosiaraeT UCMO/ib30BaHMe LUTPATHOro 6ydepa, ero Heo6XoAMMO 3aMeHUTb OAHUM 13
nepeyncieHHbIX Bbile 6ydepoB, HarpeTbiM 4o TemnepaTypbl 40-45 °C (104-113 °F).

HGDEMGLLIaIZTe o6pa3eu, B MeLlasike i romoreHmnsartope.

Ana onTManbHOro PasMHOXEHWS 1 BbIABNEHNA MUKPOOPraHN3MOB NokasaTtesb pH obpasua AoaxeH
cocTaBnaTb 6,5-7,5. Ans npoAyKTOB KMCNoV cpeabl nokasaTtens pH koppekTupyetca 1 N-pactsopom NaOH.
[na NnpoayKToB LLeNoYHOoN cpeabl nokasaTtenb pH koppekTupyetcsa 1 N-pactsopom HC.

MNoces

1. MNomecTtute TecT-nnactnHy Neogen Petrifilm EB Ha niockyro poBHYH NOBEPXHOCTb.

2. MoAHMMUTE MNOKPbIBAIOLLYIO MAEHKY 1 MUNEeTKON, PacnofioXXeHHON nepneHAnKysapHO 0bnacT nocesa,
HaHecuTe Ha LleHTPasbHY0 YacTb MOAJ/IOXKHOM NAeHKN 1 MA cycneH3unm obpasua.

3. TnaBHO onycTUTe NOKPbIBAKOLLYIO MEHKY Ha 0bpasel, TakiM 06pa3oM, YTO6bI MO Hee He Nonan BO3AyX.

4. TMomectute Neogen® Petrifilm® Pacnpegenntens N10CKOM CTOPOHOW BHU3 B LIEHTP TecT-naactuHbl Neogen
Petrifilm EB. Cnerka HagaBuTe Ha LieHTpanbHyto Yyacte Neogen Petrifilm Pacnpesenutens, 4tobbl paBHOMEPHO
pacnpesenntb obpaseL,. Pacnpesennte noceBHy KynbTypy Mo Bceli o61acty nocesa TecT-naactuHel Neogen
Petrifilm EB. 3To HeobxoanMo caenaTb A0 06pa3oBaHus rens. He pasrnaxmBainTe nneHky Neogen Petrifilm
Pacnpegenutenem.

5. Y6epute pacnpegenutens Neogen Petrifilm n He Tporarite TecT-nnactnHy Neogen Petrifilm EB B TedyeHue no
MeHbLLen Mepe 04HON MUHYTbI, YTOObI 06pa3oBascs refb.

NHKky6auus

NHkybupyinTe TecT-nnactmHbl Neogen Petrifilm EB B ropn3oHTasbHOM NONOXEHUM NPO3PaYHOl CTOPOHO
BBepX B cTOMNKax He 6onee yem no 20 Tect-nnactuH Neogen Petrifilm EB. IHkybupyiiTe TecT-nnactmHbl Neogen
Petrifilm EB 24 + 2 yaca. NpofonxunTenbHOCTb U TemnepaTypa MHKybaLnm BbloMparoTcs B 3aBUCUMOCTU OT
NCNO/b3yeMbIX MeCTHbIX CTaHAAPTHbIX METOA0B; HEKOTOPbIE U3 3TUX METOAOB YKa3aHbl B pa3jesne «0Ocobble
MHCTPYKLUWN K YTBEPXKAEHHbIM MeToAaM».
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MoaroToBKa U MHKy6aLmsa 06pasLL0B 6yTUIMPOBAHHOW BOAbI
CmauuBaHwue TecT-nnactuHol Neogen Petrifilm EB
1. Momectute TecT-nnactuHy Neogen Petrifilm EB Ha nnockyto, pOBHYO MOBEPXHOCTb.

2. ﬂpVII']OAHVIMVITe NOKPbIBAKOLYH NNEHKY 1 HAaHECUTe 1 Mn1 cOOTBETCTBYIOLLLETO CTePNIbHOIo pacTBOPUTESA
A4 CMaYBaHUNA Ha LEHTPAJIbHYHO Y4aCTb MOANIOXHOW MJIEHKN. TaKM pacTBopuTenemMm MOXeT 6bITb
ANCTNANNPOBaHHAaA BO4a, AeMOHM3NPOBaHHaA BOAa Ui BoAa, NOAroToB/1IEHHAA METOAOM 06paTHOFO OoCMOCa.

3. TlnaBHO onycTrTe NOKPbIBAKOLYH MNEHKY Ha o6pa3eu, TakKM o6pa30|v|, yTObbI NOZ Hee He Nonan BO34yX.

MomecTtnTe Neogen Petrifilm Pacnpeaenutens rnasko CTOPOHOW BHU3 B LLEHTP MAACTUHbBIL. OCTOPOXHO
HajaBuTe Ha LleHTpasibHYO YacTb Pacnpegenntens,, 4Tob6bl paBHOMEPHO pacrnpesenTb pacTBOpUTEb.
Pacnpegennte pactBopuTenb Mo Bcel 0bnacty nocesa nnactuHel Neogen Petrifilm. 310 Hy>KHO caenaTtb Ao
dopmmpoBaHus rens. He pasrnaxunsaiiTe naeHky Pacnpegenntenem.

5. ¥Yaanute Neogen Petrifilm Pacnpegenntene n octaBbTe TeCT-MIaCTUHbBI 3aKPbITBIMWU MO MeHbLUe Mepe Ha
1 vac nepeg Mcrnosib30BaHMEM.

6. XpaHuTe cMouYeHHble TecT-naacTuHbl Neogen Petrifilm EB B 3akpbIiTOM nakeTe Uav NAacTMKOBOM MeLLKe.
ObecneuybTe 3aLMTY TECT-NJACTUH OT CBETa 1 NOMeCTUTE X B XONOANBHYIO KaMepy € TemnepaTtypoi 2-8 °C
(36-46 °F) Ha cpoK He bonee 7 AHei.

dunbTpaumna BoAbl N UHKY6aLMsa TecT-NAacTUH

1. CornacHo CTaHAApPTHbIM NpoLuesypam XMMUYECKOro aHasim3a cocTaBa Bobl NposenTe GunbTpauumo obpasua
BO/b! C MOMOLLIbIO KOMBUHNPOBAHHOIO GUILTPA 415 LEento103bl 1 C0XHbIX 3¢npos (MCE) pasmepom 47 Mm
n gnametpom rnop 0,45 MUKPOH.

2. OCTOpPOXHO NPUMOAHVMUTE MOKPbLIBAOLLYIO MEHKY Ha TecT-nnactiHe Neogen Petrifilm EB. He kacainTecb
Kpyrio obnacty nocesa. Nomectte GUALTP Ha LIeHTPaAbHYH YacTb CMOYEHHO obacTu.

3. MegneHHO onycTUTE NOKPbIBAOLLYHO NIEHKY Ha MeMBpaHHbIi GunbTp. MUHUMK3MPYTiTe obpasoBaHme
My3bIPbKOB BO34yXa 1 MyCTOT MexXAy GpuabTpoM 1 TecT-nnactnHoi Neogen Petrifilm EB.

4. Cnerkmm HaXXMMOM NpoBeAMTE MO BCel MJoLaaun ancka (B Tom uncie v no kpasm) Neogen Petrifilm
Pacnpegenutenem v nanbLeMm, 4Tobbl 0becneynTb PaBHOMEPHbLIV KOHTaKT uAbLTPa C refemM u yaannte
ny3bIpbKK BO3AyXa.

MHky6auus
NHkybunpyinTe TecT-nnactuHbl Neogen Petrifilm EB npun Temnepatype o1 34 °C go 37 °C B TeyeHne 244+ 2 4B
FrOPN30HTa/IbHOM MOJIOXKEHUW MPO3PaYHOV CTOPOHOV BBEPX B CTOMKax He 6onee yem no 20 TecT-naacTuH.

NHTepnpeTauua pesynbLTaTtoB

1. KonoHuwn Ha TecT-nnactmHax Neogen Petrifilm EB MOXHO NoACYMTaTb C MOMOLLbIO CTAaHAAPTHOMO CYETUMKA
KOMOHWIA NV APYroro noAcBeYMBaemMoro yeeanymnTtens. He nogcumnteiBaite KONOHWN, NoNaBLme Ha Kpas
13 NeHomMaTepuana, NoCKOAbKY OHWN He MOoABePrINCL CeNleKTUBHOMY BO3AENCTBMIO MMTaTeNbHO cpesbl. He
yunTbIBalriTe BO3MOXHble apTedakTHbIe Ny3bIpbKY BO3A4yXa.

2. 3Hmepobakmepuu NMEIDT BUJ, KPACHbIX KOOHWUIA C XXENTBIMU 30HaMU U (M) KPACHbIX KOJIOHWIA € My3blpbKamu
rasa c XenTbIMu1 30HaM1 NN 6e3 H1X. KONOHUM 6e3 comnyTCTBYOLLMX NMy3bIpbKOB rasa (ecav ny3sbipek v
KOIOHWIO pasAensieT paccTosiHMe, NpeBbILLlatoLLee AVaMeTp KONOHMM) 1 6e3 XeNToi 30Hbl He CYMTAITCS
3HMepobakmepusIMU.

3. Tnowaab Kpyrioi 061acTu NoceBa COCTaBAsSET Npuban3nTeNbHO 20 cM2, NMPOBOANTE OLIEHKY MOXHO Ha
TecT-nnacTnHax Neogen Petrifilm EB, cogep>alynx 6onee 100 KONOHWIA, NyTEM NOACYETA KOIMYECTBA KOJTOHUIA
Ha ABYX UK 60/iee XapaKTepHbIX KBaZPATHbLIX y4acTKax 1 onpeseneHns cpegHero apudmMeTnyeckoro aas
KaXKAO0ro yyactka. YMHOXbTe cpesHee Kon4ecTBo Ha 20, uTobbl onpeaenTe NpubansnTeIbHOE KONNYeCTBO
Ha KaXx4oi nnacTuHe.

4. Tlpwv o4yeHb 60/bLLOM COAEPXKAHWN KOIOHWIA renb Ha TecT-nnactuHax Neogen Petrifilm EB TemHeeT nnan
BCA NMAACTUHA MOXET MoXeNnTeTb. TakXKe B 3TOM C/lydae MOryT Habntoatbcs Takme sdpdekTbl (0ANH NN
06a): 601bLLO0E KOJINYECTBO MENKUX HeUETKUX KONOHWIA 1 (M1n) 60/1bLLOE KOMIMYECTBO My3bIPbKOB rasa. B
TaKoOM C/lydae KOMYEeCTBO KOMIOHUI MOXHO OTMETUTbL Kak He nojaarolieecs ncumncneHuto (TNTC). Ecnm xe
HeobXxoANMO onpesennTb pakTYeckoe KoNYecTBO, MPON3BeANTE NOCeB C bosee CUNbHbLIM pa3baBieHmeM.

5. npl/l HGO6XOAI/IMOCTI/I KOTOHW MOXHO OTAENNTb ANA AaﬂbHEIZUJeI'O nccnegoBaHmMA. an/II'IOAHI/IMI/ITe
NOKPbIBAKLWYH NAEeHKY B COOTBETCTBUN C HagnexawnMmm MeTognkamMmun nposejeHna TeCTMpoOBaHNA N
M3BJIEKNTE KOJIOHWIO 13 refisd. BeIMo/IHWTe aHanus3 B COOTBETCTBUY CO CTaHAAPTHbLIMUK npoueaypamMn.
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6. Ecanm nogcyet KoIOHNN He MOXeT 6bITb MPOM3BeJeH B TeueHe 1 yaca nocne nsBneyeHus U3 nHkybaTopa,
TecT-nnacTnHbl Neogen Petrifilm EB MOXHO MomMecTUTb Ha XxpaHeHue. 115 3Toro nx HeobxoAnMMo 3aMOpPO3UThb B
MJOTHO 3aKPbITOM KOHTeHepe npu Temnepatype He Bbiwe -15 °C (5 °F). XpaHUTb He Ao/blue OAHOV Heaenu.

NMpumeuaHme. OTkaAbIBaTb NOACYET KOMIOHWNIA Ha TecT-nnactuHax Neogen Petrifilm EB ¢ MemM6paHHbIMU
dunbTPaMm He peKoMeHayeTcs.

JonoNHNTENbHYIO MHPOPMALIMIO CM. B JOKYMeHTe «PyKOBOACTBO MO NHTepnpeTaumn pesybTaToB TecT-NaacTHbI
Neogen® Petrifilm® ana noacyeTta aHmepobakmepuii». ECin y BaC BO3HMKAN BOMPOChI O KOHKPETHbIX Cocobax
NPUMeEHeHVs UK NpoLesypax, moceTuTe Hal Be6-caliT No agpecy www.neogen.com uam obpatntece K MECTHOMY
NpeACTaBUTENO NN ANCTPUBBLIOTOPY KoMnaHun Neogen.

Ocob6ble MHCTPYKLUU K YTBEPXKAEHHbIM MeToAaM
OduuymanbHbie meToabl AOAC® Official Methodss™
061beKkT npoBepkun: 2003.01 — KONNYeCTBEHHBIW aHaNn3 3HmMepobakmepuli B BbIGPAHHbIX MULLEBbIX MPOAYKTaX.

NHky6auunsa
NHkybupyiTe TecT-nnactuHbl Neogen Petrifilm EB B TeueHune 24 u + 2 4y npm TemnepaTtype 37 °C + 1 °C.

NF Validation ot AFNOR Certification
MeTog c ceptudukaTom NF Validation, cooTBeTcTBYIOWMI cTaHAapTy ISO 16140-2% no cpaBHeHUIO CO
ctaHgaptom ISO 21528-27

(Neogen — 01/6 — 09/97)
MpwY BbINOMHEHUN BblILLEN3N0XKEHHbIX MHCTPYKLMIA NpUAepXMBaTeCh YKa3aHHbIX H/XKE peKOMeHAALNA.

O61BbEeKT NPOBEPKM: BCe NULLIEBLIE MPOAYKTbI A5 NH0AEN, KOpMa ANs KMBOTHBIX 1 Cpefbl MPON3BOACTBA MULLEBbIX
NPOAYKTOB.

MoaroTtoBKka o6pasua: No/b3yliTech TONLKO pekoMeHzyeMbiMu ISO pacTBopUTENaMin®.

NHKy6auus

NHkybupylite TecT-nnactvHbl Neogen Petrifilm EB B TeueHve 24 4 + 2 4 npu Temnepatype 30 °C+ 1 °Cunn 37°C+ 1 °C.
MHTepnpeTauus pesynLTaToB

MoAcunTamTe KONMYECTBO MUKPOOPraHN3MOB B aHanMsnpyemom obpasue no metody ISO 72183 gna ogHoi
TeCT-NNACTUHbI KAXAO0ro pacTeopa. B BbIUNCIEHNSAX YUNTbIBaMTe TONBKO Te TecT-nnacTnHbl Neogen Petrifilm

EB, koTopble cogep>aT A0 100 konoHui. NMpnbnnsnTenbHble NOACHEThI He ABASKTCA 06beKTOM cepTudmKaLmnm
NF Validation (cM. nyHKT 3 pa3gena «V/IHTepnpeTauusa pesynbtaTos»). IHpopmMaLmio o nocese, onpegeneHnm

KOMNYecTBa KOJIOHWUI, BbIYNC/IEHNSX U MHTepnpeTaLmn pesynbTaTtoB cM. B cTaHgapTte EN ISO 7218.
eﬂmc;\non

VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/06 - 09/97
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.

CnpaBo4yHasa nuTepaTypa

1. YnpasneHve no KOHTPOJIHO KayecTBa NuLLeBbIX MPOoAYKTOB 1 nekapcTBeHHbIX cpeacts CLLUA. Ceog
desepanbHbIX MOCTAHOBAEHWI, cTaTbd 21, yacTb 58. Haanexalas nabopatopHas npakTuka Ans
[OKANHNYECKMX 1abopaToOpHbIX NCCIeA0BaHNA.

ISO/IEC 17025. ObLume TpeboBaHMA K KOMAETEHTHOCTW UCMbITaTENIbHbIX N KAIMGPOBOYHbBIX 1a60PaTOPUIA.

ISO 7218. Mukpobmnonorms nuLLeBbIX MPOAYKTOB 1 KOPMOB ANSA XNBOTHbIX. O6LLMe npaBuia
MUKPOBMOIOrnyeckoro aHanmsa.
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4. YnpasneHue FDA. PykoBoACTBO No 6akTepuonornyeckomy aHanmsy (BAM), katanor peareHToB gns BAM
[AOCTyneH no agpecy: http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm.

5. ISO 6887. MuKpo61oaorvs N1LLEBbIX MPOAYKTOB 1 KOPMOB AJ1s XXMBOTHBIX. [ogroToBKka Npob A/ aHannsa,
NCXOZHas CyCneH3Usi N AecAaTUYHOE pasBeAeHue A MUKPOBUOIOrMYeckoro aHanmsa.

6. ISO 16140-2. Mukpobuonorusa nuiesoi Lenu. Nposepka MeToAa. NPOTOKON NPOBEPKN anbTepHATUBHbIX
(3anaTeHTOBaHHbIX) METOA0B B CPABHEHWMN CO CTaHAAPTHLIMU MeToZaMMU.

7. 1SO 21528-2. Mnkpo61onorvs nuLLeBbIX MPOAYKTOB 1 KOPMOB A/151 XXUBOTHbIX. FTOPU30HTaNbHbIe MeTOAbI
onpegeneHns 1 nogcyeta sHmepobakmepud. Hactb 2. «MeTo/ noacyeta KONOHUN».

CM. TekyLLe BepCUM MpUBeAeHHbIX Bbllle CTaHAAPTHbLIX METOAO0B.
MosicHeHMe cMMBOJ10B
info.neogen.com/symbols

AOAC saBngeTcsa 3aperncTpmpoBaHHbIM ToBapHbIM 3Hakom accoumaum AOAC INTERNATIONAL.
Official Methods aBnseTtca 3HakoMm obcnyxmnBaHusa accoumaumm AOAC INTERNATIONAL.
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fvosen | Pestrifilm

Uran Talimatlar

Enterobacteriaceae Sayim Plakasi

Uriin Tanimi ve Kullanim Amaci

Neogen® Petrifilm® Enterobacteriaceae Sayim (EB) Plakasi, degistirilmig Kirmizi Mor Safra Glukoz (VRBG = Violet Red
Bile Glucose) besinleri, soguk suda eriyebilen bir jellestirici ve koloni sayimini hizlandiran bir tetrazolium indikatéri
iceren, numune almaya hazir bir kiiltiir ortami sistemidir. Neogen Petrifilm EB Plakalari, yiyecek, icecek ve siselenmis
su endustrilerinde Enterobacteriaceae sayimi igin kullanilir. Enterobacteriaceae, glukoz mayalayarak asit ve/veya gaz
Ureten oksidaz negatif, gram negatif cubuk bakterilerdir. Neogen Petrifilm EB Plakalarinda Enterobacteriaceae sari
zonlari olan kirmizi koloniler, gaz kabarciklari olan kirmizi koloniler veya sari zonlari ve gaz kabarciklari olan kirmizi
koloniler olarak belirir. Neogen Petrifilm EB Plakasi bilegenleri dekontamine edilmistir ama sterilize degildir. Neogen Food
Safety, tasarim ve tretim yéniinden Uluslararasi Standartlar Organizasyonu (ISO) 9001 sertifikasina sahiptir. Neogen
Petrifilm EB Plakalari, olasi tim gida Uriinleri, gida prosesleri, test protokolleri veya muhtemel tiim Enterobacteriaceae
veya diger bakteri suglari ile test edilmemigtir.

Giivenlik
Kullanici, Neogen Petrifilm EB Plakasi talimatlarindaki tiim gtivenlik bilgilerini okumali, anlamali ve bunlara uymalidir.
Guvenlik talimatlarini ileride bagvurmak tzere saklayin.

A UYARI: Onlenmemesi halinde 6liim ya da ciddi yaralanma ve/veya maddi zarar ile sonuglanabilecek tehlikeli bir
durumu gosterir.

A UYARI

Biyolojik tehlikelere ve gevresel kontaminasyona maruz kalmayla iligkili riskleri azaltmak igin:
e Biyolojik tehlike tegkil eden atiklarin atiimasinda gecerli endistri standartlarina ve yerel diizenlemelere uyun.

Kontamine lriiniin piyasaya siiriilmesiyle iligkili riskleri azaltmak igin:
e Kullanim talimatlarinda yer alan tiim triin saklama talimatlarina uyun.
e Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.

Bakteriyel enfeksiyon ve is yeri kontaminasyonuyla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Neogen Petrifilm EB Plakasi testini, uzman bir mikrobiyologun kontroli altinda uygun sekilde donatiimis bir
laboratuvarda gerceklestirin.

e Kullanicinin giincel ve dogru test teknikleri konusunda personeline egitim vermesi gerekir: 6rnegin, lyi Laboratuvar
Uygulamalar', ISO/EIC 170252 veya ISO 72183,

Sonuglarin yanls yorumlanmasina iligkin riskleri azaltmak igin:

e Neogen, Neogen Petrifilm EB Plakalarinin yiyecek ve siselenmis su dahil icecek disindaki sektorlerde kullanimini
belgelendirmemistir. Ornegin Neogen, Neogen Petrifilm EB Plakalarini, farmasétik ve kozmetik driinlerinde
kullaniimak tizere belgelendirmemistir. Neogen, Neogen Petrifilm EB Plakalarini ylizey ve gehir sularini veya ilag ve
kozmetik sanayilerinde kullanilan sulari test etmek tizere belgelendirmemistir.

e Yerel su test yonetmeliklerine uygun su numunelerini test etmek i¢cin Neogen Petrifilm EB Plakalarinin kullanilmasi ile
ilgili takdir ve sorumluluk yalnizca son kullaniciya aittir. Neogen Petrifilm EB Plakalari miimkin olan tim gigselenmis su
numuneleri, test protokolleri veya tiim olasi mikroorganizma tirleri ile test edilmemistir.

Neogen Petrifilm EB Plakalarini insan ve hayvan saglik sorunlarinin tanisinda kullanmayin
Neogen Petrifilm EB Plakalari Enterobacteriaceae tirlerini birbirinden ayirmaz.

Detayli bilgi igin Givenlik Veri Formuna bagvurun.
Belirli uygulamalar veya prosedirler hakkinda sorunuz varsa litfen www.neogen.com adresindeki web sitemizi ziyaret
edin ya da Neogen temsilciniz veya yetkili distriblitériintiz ile iletigim kurun.

Kullanicinin Sorumlulugu
Kullanicilar, Griin talimatlarini ve bilgilerini 6grenmekten sorumludur. Daha fazla bilgi icin www.neogen.com adresindeki
web sitemizi ziyaret edin ya da Neogen temsilciniz veya yetkili distribttoriniz ile iletigim kurun.
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Bir test yontemi secilirken numune alma yéntemleri, test protokolleri, numunenin hazirlanmasi, islem yapilmasi ve
laboratuvar teknigi gibi dig faktorlerin sonuglari etkileyebileceginin bilinmesi gerekir.

Secilen test yonteminin kullanicinin kriterlerini karsiladigi konusunda kullaniciyr tatmin edecek uygun matrisler ve
mikrobiyal zorluklarla yeterli sayida numuneyi degerlendirmek (izere herhangi bir test yénteminin veya Uriiniiniin
secilmesi kullanicinin sorumlulugundadir.

Tum test yontemlerinin ve sonuglarinin musteri ve tedarikgi gereksinimlerini kargilamasini saglamak yine kullanicinin
sorumlulugundadir.

Tdm test yontemlerinde oldugu gibi, herhangi bir Neogen Gida Giivenligi Girlininin kullaniimasindan elde edilen sonuglar
test edilen matrislerin veya siireglerin kalitesi konusunda bir garanti olugsturmaz.

Garanti Sinirlamasi/Yasal Yollara iligkin Sinirlama

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 TUM ACIK VEYA ZIMNi GARANTILERI KABUL ETMEMEKTEDIR. Herhangi bir Neogen Gida Giivenlik
Uriini'niin kusurlu olmasi durumunda, Neogen veya yetkili dagiticisi, tercihine gére {iriinii degistirecek veya (iriin satig tutarini
iade edecektir. Tarafiniza miinhasir ¢éziimler bunlardir. Uriinde mevcut oldugundan kusku duyulan herhangi bir kusurun fark
edilmesinden sonraki altmis giin igcinde durumu Neogen'e bildiriniz veya trliinii Neogen'e iade ediniz. Diger her tirlii sorunuz
icin litfen Neogen temsilciniz veya yetkili Neogen distribltoriiniz ile iletigim kurun.

Neogen Sorumlulugunun Sinirlandiriimasi

NEOGEN DOGRUDAN, DOLAYLI, OZEL, ARIZI VEYA NETICE KABILINDEN DOGMUS, KAYBEDILMIS KAZANGCLAR
DAHIL ANCAK BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE HERHANGI BIiR KAYIP VEYA ZARARDAN SORUMLU
OLMAYACAKTIR. Higbir durumda Neogen'in herhangi bir hukuk kurami altindaki sorumlulugu, kusurlu oldugu iddia
edilen Grinin satig fiyatini agsamaz.

Saklama

Acilmamig Neogen Petrifilm EB Plakasi posetlerini, sicakh§i en fazla 8°C (46°F) olan sogutucularda saklayin veya
dondurun. Kullanimin hemen 6ncesinde, agilmamig Neogen Petrifilm EB Plakasi posetlerini agmadan oda sicakligina
gelmesini bekleyin. Kullanilmayan Neogen Petrifilm EB Plakalarini tekrar posete koyun. Pogetin ucunu katlayip yapistirici
bant uygulayarak mihdrleyin. Uriiniin neme maruz kalmasini 6nlemek icin agilmis posetleri sogutucuya koymayin.
AgJzi yeniden kapatilmig Neogen Petrifilm EB Plakasi posetlerini, dort haftadan daha uzun olmamak lizere serin, kuru bir
yerde saklayin. Laboratuvar sicakhdi 25°C'yi (77°F) agiyorsa ve/veya laboratuvar, bagdil nemin %50'yi astig bir bélgedeyse
(klimali tesisler harig), agzi yeniden kapatilmigs Neogen Petrifilm EB Plakalari posetlerinin bir dondurucuda (agsagiya bakin)
saklanmasi onerilir.

AJzi acilmig posetleri bir dondurucuda saklamak icin Neogen Petrifilm EB Plakalarini hava sizdirmayan bir kutuya koyun.
Kullanmak tizere dondurulmus Neogen Petrifilm EB Plakalarini gikarmak igin kabi agin, gerekli olan plakalari ¢ikarin ve kalan
raf dmrii icin kalan plakalari derhal yalitimli kap icinde dondurucuya geri koyun. Plakalarin zarar gérmesine yol acabilecek
sekilde tekrar tekrar neme maruz kalmasina neden olacagindan, acilmig posetin saklanmasi icin kullanilan dondurucuda
otomatik buz ¢ézme (defrost) cevrimi olmamalidir.

Rengi degismis olan Neogen Petrifilm EB Plakalarini kullanmayin. Son kullanma tarihi ve parti numarasi, her Neogen
Petrifilm EB Plakalari ambalajinda gosterilmistir. Ayrica Neogen Petrifilm EB Plakalarinin her birinde lot numarasi da
bulunur. Neogen Petrifilm EB Plakalari, son kullanma tarihi gegtikten sonra kullaniimamalidir.

AAtma
Neogen Petrifilm EB Plakalarinda kullanim sonrasi, potansiyel biyolojik tehlike yaratan mikroorganizmalar kalabilir. imha
icin gecerli endistri standartlarini izleyin.

Kullanim Talimatlari
Tum talimatlari dikkatle izleyin. Bu uyarinin dikkate alinmamasi hatali sonucglara neden olabilir.

Ortam Numuneleri Dahil Olmak Uzere Yiyecek ve icecek Endiistrilerinden Numunelerin (Siselenmis Su Harig)
Hazirlanmasi ve inkiibasyonu

Numune Hazirlama
1. Uygun steril seyrelticiler kullanin:

Butterfield fosfat tamponlanmig seyreltme suyu®, peptonlu tuz seyreltici®, %0,1 peptonlu su*, tamponlu peptonlu su®,
dipotasyum hidrojen fosfat ¢dzeltisi®, salin ¢dzeltisi (%0,85-%0,90), Neogen® Genig Spektrumlu Nétrlestirici, bistilfit icermeyen
letheen suyu veya damitilmig su. Belirli gereksinimler igin “Onaylanmig Yontemler Igin Ozel Talimatlar” blimiine bakin.

2
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Uremeyi inhibe edebilecegi icin, Neogen Petrifilm EB Plakalari ile sitrat, bisiilfit veya tiyosiilfat iceren seyrelticiler
kullanmayin. Standart prosediirde sitrath tampon belirtiimigse bunun yerine, 40-45°C'ye (104-113°F) kadar isitilmig
olarak yukarida siralanan tamponlardan birini kullanin.

Numuneyi karigtirin veya homojenize edin.

Mikroorganizmalarin uygun sekilde liremesi ve geri kazanimi igin, numune silispansiyonunun pH'ini 6,5-7,5'e
ayarlayin. Asidik Grinler i¢in, pH'' 1 N NaOH ile ayarlayin. Alkali Griinler i¢cin pH't 1 N HCl ile ayarlayin.

Kaplama

1. Neogen Petrifilm EB Plakasini duz bir ylizeye yerlestirin.

2. Ust filmi kaldirin ve inokiilasyon alanina dik konumda tutulan bir pipet kullanarak, alt filmin ortasina 1 mL numune
slispansiyonu uygulayin.

3. Hava kabarcigi olugsmasini 6nlemek igin Ust film tabakasini numunenin Ustiine yuvarlayarak yerlestirin.

4. Neogen® Petrifilm® Dagiticiy! diiz kismi agadida olacak sekilde Neogen Petrifilm EB Plakasinin ortasina yerlestirin.
Numuneyi esit sekilde dagitmak icin Neogen Petrifilm Dagiticinin ortasina hafif¢e bastirin. Jel olugsmadan 6nce
inokilimi Neogen Petrifilm EB Plakasinin tiim Gireme alanina yayin. Neogen Petrifilm Dagiticiyi film Gizerinde
kaydirmayin.

5. Neogen Petrifilm Dagiticiyi kaldirin ve Neogen Petrifilm EB Plakasini hi¢ kipirdatmadan en az bir dakika kadar jelin
olugmasini bekleyin.

inkiibasyon

En fazla 20 adet Neogen Petrifilm EB Plakasi olacak sekilde olusturulan yiginda, Neogen Petrifilm EB Plakalarini, seffaf
taraflari yukarida olacak sekilde yatay konumda inkiibe edin. Neogen Petrifilm EB Plakalarini 24 +2 saat inkiibe edin.
Bir kismi asagidaki "Valide Edilmis Yontemler icin Ozel Talimatlar" bslimiinde siralanmis olan, gecerli yerel referans
yontemlere bagl olarak, farkli inkiibasyon siireleri ve sicakliklari kullanilabilir.

Siselenmis Su Numunelerinin Hazirlanmasi ve inkiibasyonu
Neogen Petrifilm EB Plakasi Hidrasyonu
1. Neogen Petrifilm EB Plakasini diz bir ylizeye yerlestirin.

2. Ustteki ince tabakayi cikarin ve alttaki tabakanin ortasina uygun sekilde sterilize edilmis sulandirma seyrelticisinden
1 mL damlatin. Uygun steril sulandirma seyrelticileri arasinda damitiimig su, yiikinsiiz (DI = deionized) su ve ters
ozmozlu (RO) su bulunur.

3. Hava kabarcigi olugsmasini 6nlemek igin Ust film tabakasini numunenin Ustline yuvarlayarak yerlestirin.

Neogen Petrifilm Dagiticiyi, diiz tarafi agagida olacak sekilde plakanin ortasina koyun. Seyrelticiyi yaymak igin
dagiticinin ortasina hafifce bastirin. Jel olusmadan 6nce seyrelticiyi tim Neogen Petrifilm Plakasi biyime alanina
yayin. Dagitici tabakanin tGizerinde kaydirmayin.

5. Neogen Petrifilm Dagiticiyi ¢ikarin ve kullanmadan 6nce plakalari en az 1 saat kapali birakin.

6. Sulandirilmig Neogen Petrifilm EB Plakalarini agzi kapali bir posette veya plastik torbada saklayin. Plakalari igsiktan
koruyun ve 2-8°C (36-46°F) sicaklikta en ¢ok 7 giin sogutucuda tutun.

Su Filtrasyonu ve Plaka inkiibasyonu
1. Standart su tahlili prosediirlerini izleyerek su numunesini, 47 mm, 0,45 mikronluk delikli Karigik Seliiloz Esteri (MCE)
filtresi kullanarak membranli filtreden gegirin.

2. Neogen Petrifilm EB Plakasinin tstiindeki tabakayi dikkatle kaldirin. Biyiime alani dairesine dokunmaktan kaginin.
Filtreyi sulandirilmig alanin ortasina yerlestirin.

3. Ustteki tabakayi yavasgca membran filtreyle degistirin. Filtreyle Neogen Petrifilm EB Plakasi arasinda hava kabarcigi
ve bosluk olusmamasina gayret edin.

4. Neogen Petrifilm Dagiticinin lizerine hafifge bastirarak veya tiim disk alanin tizerinde (kenarlar dahil) parmaginizi
hafifce gezdirerek filtrenin jel ile homojen bir sekilde temas etmesini ve hava kabarcigi olugsmamasini saglayin.

inkiibasyon
Neogen Petrifilm EB Plakalarinin inkiibasyonu 24 * 2 saat boyunca 34°C - 37°C sicaklikta yatay bir konumda, temiz kismi
yukari bakacak sekilde ve Ust tUste 20 taneden fazlasi yigilmadan yapilmalidir.

Yorumlama

1. Neogen Petrifilm EB Plakalari, standart bir koloni sayaci veya bagka bir aydinlatmali buyiiteg kullanarak sayilabilir.
Kopuk seti Gizerindeki koloniler ortamin segici etkisinden ¢iktigi i¢cin bunlari saymayin. Yapay olugsmus kabarcik
varsa, bunlari saymayin.
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2. Enterobacteriaceae sari zonlari olan kirmizi koloniler ve/veya gaz kabarciklari olan ve sari zonlari olan veya olmayan
kirmizi kolonilerdir. Gazla iligkili olmayan (koloni ile gaz kabarcigi arasinda bir koloni gapindan daha fazla mesafe) ve
sari zonla iligkili olmayan koloniler Enterobacteriaceae olarak sayilmaz.

3. Dairesel ireme alani yaklagik 20cm?'dir. Hesaplamalar, iki veya daha fazla temsili karedeki koloni sayisi sayilarak
ve her kare i¢in ortalama sayi belirlenerek, 100 koloniden fazla koloni iceren Neogen Petrifilm EB Plakalarinda
yapilabilir. Her plaka igin hesaplanan sayiyi belirlemek lizere ortalama sayiyi 20 ile garpin.

4. Fazla sayida koloni mevcut oldugunda, Neogen Petrifilm EB Plakalarinda jel renginde bir koyulagsma olur ya da su
ozelliklerden biri ya da her ikisi olacak sekilde plaka tamamen sari renge donebilir: gcok sayida kiiglik, belirsiz koloni
ve/veya ¢ok sayida gaz kabarcidi. Bu durum olustugunda, sonucu sayillamayacak kadar cok (TNTC = Too Numerous
To Count) olarak kaydedin. Gergek bir sayim gerektiginde, daha seyreltik bir plaka hazirlayin.

5. Gerektiginde daha net tanimlama igin koloniler izole edilebilir. Uygun test teknigi kullanarak tst filmi kaldirin ve
koloniyi jelden alin. Standart prosedirleri kullanarak test edin.

6. Neogen Petrifilm EB Plakalari inklibatorden ¢ikariimalarini takiben 1 saat icinde sayilamazsa, daha sonraki sayim
icin, bir haftadan daha uzun bir siire olmamak tizere -15°C (5°F)'den diisiik veya buna esit sicakliklarda agzi hava
sizdirmaz bir kutuda dondurularak saklanabilir.

Not: Membran filtreli Neogen Petrifilm EB Plakalarinin sayiminin geciktiriimesi dnerilmez.

Daha fazla bilgi i¢in bkz. “Neogen® Petrifilm® Enterobacteriaceae Sayim Plakasi Yorumlama Kilavuzu.” Belirli uygulamalar
veya prosediirler hakkinda sorulariniz varsa www.neogen.com adresindeki web sitemizi ziyaret edin veya yerel Neogen
temsilcisi ya da distribiitor ile iletisim kurun.

Valide Edilmis Yontemler igin Ozel Talimatlar
AOAC® Official Methods™
Validasyonun kapsami: 2003.01 Secilen Gidalarda Enterobacteriaceae Sayimi

inkiibasyon:
Neogen Petrifilm EB Plakalarini 37°C = 1°C 24 +2 saat inklibe edin.

AFNOR Certification ile NF Validation
1ISO 21528-27 ile kiyaslandiginda ISO 16140-2%ya uygun, NF Validation onayli yéntem

(3M - 01/6 -09/97)

Yukaridaki Kullanim Talimatlarini yerine getirirken asagidaki ayrintilardan faydalanin:

Validasyonun kapsami: Her tirll insan gida Griinlinii, hayvan yemini ve endustriyel ortam numunesini test etmek igindir.
Numune hazirlama: Sadece ISO listesinde bulunan seyrelticileri® kullanin.

inkiibasyon:

Neogen Petrifilm EB Plakalarini 30°C +1°C veya 37°C = 1°C 24 saat + 2 saat inkibe edin.

Yorumlama:

ISO 72182 uyarinca seyrelti bagina bir plaka i¢in test numunesinde bulunan mikroorganizma sayisini hesaplayin.
Hesaplama igin, sadece en fazla 100 koloni iceren Neogen Petrifilm EB Plakalarini dikkate alin. Hesaplamalar, NF
Validation Sertifikasinin kapsami digindadir (yorumlama bélimii paragraf 3 ile kiyaslayin). Okiilasyon, koloni sayimi ve

sonuglarin hesaplanmasi ve sunumu hakkinda bilgi icin EN 1SO 7218 standardina bagvurun.
e‘mf\cmmu

VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/06 - 09/97
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

Validasyonun bitis tarihi ile ilgili daha fazla bilgi i¢in luitfen yukarida bahsedilen web sitesindeki NF VALIDATION
sertifikasina bakin.



(Tirkge) ‘ﬁ H
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.

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

5. 1SO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

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

7. 1SO 21528-2. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for the detection and
enumeration of Enterobacteriaceae — Part 2: colony count method.

Yukarida agiklanan standart yontemlerin mevcut stirimlerine bagvurun.

Sembollerin Agiklamasi
info.neogen.com/symbols

AOAC, AOAC INTERNATIONAL!n tescilli ticari markasidir
Official Methods, AOAC INTERNATIONAL'In hizmet markasidir
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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.

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

5. 1SO 6887. Microbiology of food and animal feeding stuffs - Preparation of test samples, initial suspension and
decimal dilutions for microbiological examination.

6. 1SO 16140-2. Microbiology of the food chain - Method Validation -- Protocol for the validation of alternative
(proprietary) methods against a reference method.

7. 1S0O 21528-2. Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal methods for the detection and
enumeration of Enterobacteriaceae - Part 2: colony count method.
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FRTESIATHIERBRIN , BSOS EHHE1EM Neogen Petrifilm EB IR B B2 REMEEKFET GOTFFR) o

ERE AN EREFMEEKFED, 55 Neogen Petrifilm EB i A BE EL BT IR S, B2 HBI Neogen
Petrifilm EB FAREER, s A28, BNHATER TR, H BRI R FARME BB SFPRKER, BEEERIRLER, BIRE
FHEERFEE S BARRBENAER, ANESREBHNER, X3 MR A ERRE,.

BMERBEZ &M Neogen Petrifilm EB ik, K BEAF# SHREEE D Neogen Petrifilm EB XA BRE E, &
Neogen Petrifilm EB it/ Lt =4RBAF @it 5. 1E707E Neogen Petrifilm EB it i k3 2 EE#HITER.

AFE
Neogen Petrifilm EB X A EERZERIE B SHEY, XEARESSHENRE, BIREIRITIANERITRE,
fERIAAA

FAEEFIA IR, BN, ATRE BT ERILER,

HEMESF EERRERERN RGN T LA & (KRS

H bl

1. EREENETEHRF
BT IERIERER R R4, RO RRETRIENIS, 0.1% ERRKIK4, EAhERRRIKS, BHERE — $7ARS, £IE#7K (0.85-0.90%)
» Neogen®IIEFRHIF, REMEREEERY letheen ZEEIBK. “KRFAMBER, IFENET ‘WA ERIAFRA",”
BEDE SRR RS ENFAREMERERS Neogen Petrifilm EB i A EE&fER, ENTRIMEIE K, 1R
EiRERRF I HATIRRR IR R, IEAMAE 40-45°C (104-113°F) B EIRE A —FE gk,

2. BEIRIFm.

3. ATERUHEMNREERKNME, BFERRRRN pH AEE 6.5-7.5, X FEM 5, A 1 N NaOH A% pH, X
4=, B 1N HCl FZ& pHo

iz

¥ Neogen Petrifilm EB Mix /A EE 1B B/KFRIRME Lo

e tEEE, IDAE EE TEMXIE, & 1ML #FRERRETREEENPRAUE,

REEERETHFR EHBRSE~E,

¥ Neogen® Petrifilm® ik (FEEM—ixE T) BB F Neogen Petrifilm EB ik 5 B9 R B, BEMER Neogen
Petrifilm EAREIFROLUER RSB R, TRREN Z AT EEEMYIIOB S TE Neogen Petrifilm EB X 5 8Y1E
FXIHA, IE7M7EERE_LIBTN Neogen Petrifilm [EiRko

5. BYiE Neogen Petrifilm E4R, Z/LE & Neogen Petrifilm EB I F 1 53 $PBT 18] AR R ROER E

185
Mt BYBEEAmEEA_E K I E SRIE ST Neogen Petrifilm EB i, & Z RIS ZE 20 7 Neogen Petrifilm EB ik 1&
7= Neogen Petrifilm EB Wi & E] 24 /B + 2 /8BS, AILUERETHIEFREEIFEE, BAM BRI SMESE 5 EME,
R TR FUTESD IR ERFBREA F,

HlEFIESTRERKEE
Neogen Petrifilm EB jlli{ &
1. ¥ Neogen Petrifilm EB Mt /7 M EE B BKFRIRE Lo

2. iR E R, B 1 mL B EMEEAHETEESENDROE, BENEEKSHEANQEEEK EEF (D) K
MR % (RO) Ko

3. BLEERETHR EFERIETE,

4. %% Neogen Petrifilm EAR (PR —ixA T) METFTNHANPRRAUE, BEMEREROPOLUEREFIHOBS. *
BREZ B EHEETIISOBETE Neogen Petrifilm izt /BB FRXIR A, 1E701EER_LIBEHER.

b



@ G i =
5. BYZE Neogen Petrifilm [£1&, ZFENRA 1 MNNEHEHITER,
6. ¥KWEH Neogen Petrifilm EB i A FMEE BRI M BE RGBT, M EENX A, HRUIEEE 2-8°C
(36-46°F), HAPRR #8127 Ko

ki ERMIR g 5E
1. RIEARERR R HITRKE DM, 6 47 mm. 0.45 RERFLEVR 4T 4E KRR (MCE) IBRRAT IS KAF,

2. BREIRE Neogen Petrifilm EB it/ B9 _ERSEIR, 15 77MEARBEIAZ 1SR RIBRKME TRk aXKENHPRUE,

3. BIER LEFREERRTIER L. BEEERM R, B REEIREM Neogen Petrifilm EB it 5 Z B/ B F =/,

4. ¥ Neogen Petrifilm EARERET, HEBTBEAFXE (BFEA5E D) BRBFEULERES BRISSEM, T 58
EEESBEFR,

1g5F

7£ 34°C & 37°C RUIF R T4 Neogen Petrifilm EB Mt 1555 24 & 2 /)0\BS, 3&MIR 5 ROBERE R LK FIRE, REAIMEE 20

Fo

FIis
1. AIERMERTE TN E MR R AERITE Neogen Petrifilm EB i & . &7 HCEMR_ LMESE, BAENFRZ

SR EANERMERZIM{OH 1) B RIBE AR ERN S,

2. BHENNECREESNIBEEN/HTVE (FeALTHERE) BRNABEE. TNERSSEEE BEATE
BE5RERENEEER) B SEGEEENE R G E .

3. EEFEKIEAL 20cm? Y15 Neogen Petrifilm EB i 5 B2 BV EZ BT 100, WATLUBI IHER M H S MKRT
HHRNEEREHHE ST AR TIRERHTEIT FFIHERL 20 BIEIHESNEAHEESE.

4. WMREETZ, Neogen Petrifilm EB i/ BRRAER LR, Sl BT NER, 2U LT —FHERMELE: &
ERNRZ/NHNARAERZN/BTE MBREEXFRIERL, BRERIERASAAT (TNTC). BRI @t TH—D A%
RLRIGHTIB T

5. MBRE, JUNBEZUSE—THITERE. EAERNCNEATRE LEER, BEE BRI H RIBIVEREFHT
Mo

6. WMRMFEBFMPEHE 1/NIATEXT Neogen Petrifilm EB M 7 ##1TiH4, Al HE FEHBRABELEETEET
BEZET 15°C (5°F) RS (REI— 1M 2H) , BRI

R BINIIENHE B IREERY Neogen Petrifilm EB Uit .

BXIEMER, BESRMERA “Neogen® Petrifilm® A EAMIR R FIRIER” . MIREN FHENNARIEFFEERR, EH
1B FA 18RS www.neogen.com, B E] 5 & ZithH) Neogen AR HEFEXL R LUIRGE B,

¥R ERKHEA

AOACP® Official Methods®™

KSESEE: 2003.01 XE RPN GFFEFEATE

1E5F:

£ 37°C + 1°CBE 55 Neogen Petrifilm EB Uit /&R 24 /\BY + 2 /)\BT,

AFNOR Certification JAJERY NF VALIDATION

NF Validation JAIES7EEE 1SO 16140-25(5 1SO 21528-27 #8EL)

(3M-01/6 -09/97)

ST LR “EAREAT Y, IFER U T FAER:

BSEEE: ATNPE AR R & &, s T IREE &,

HRHIE: UER 1SO EFRREF,

1E5F:

7£30°C £1°C 5 37°C = 1°C ;RE 1B Neogen Petrifilm EB ik /X ZE] 24 /BT + 2 /B,

Fis:

HXENMERPNRENMIR A, ER 1SO 7218 it B NFmPEENNETHE, TEMXEREE RS 100 MEER
Neogen Petrifilm EB it . {E 45 R7E NF Validation INESEEZ 5 (FIIREB D ESE 3) o KT 1M BRI HUKRE RS
IHEMRIX, 1ESH EN 1SO 7218 Ak,



@ Gt 4 =l

e“.“F\CATION
s

VALIDATION
EN ISO 16140

3M 01/06 - 09/97
ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
http://nf-validation.afnor.org/en

BREMEBIE AHNEMES, ESH AR ERHRH9 NF VALIDATION SEH.
%%ﬁﬂ

XE BmAREEEER. ZE(BFBMEHSE)(Code of Federal Regulations) 55 21 &, 58 58 #4973, IFIRFRIL R =E
RRME,

2. ISO/IEC 17025, BF I EFRIZILERE T —RRER,
ISO 7218, B @M EERHREY) - HEYIL R —RRFLN

FDA. A2 A (BAM), BAM iR FIZR5 i F:
http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm055791.htm,

5. 1SO 6887, BamsiimHSEY) - B FHEYIRIEAI MR @, ¥ B SR+ E IR RS &
6. 1SO 16140-2, BYISERMEY) - HERIE -- RIBSE HZRIEER (BH) HENAE R,

7. 1S0 21528-2, BaMa¥EEEY) - 1N T EARIKFETE - 58 2 8890 BERARG %,
BESZE L LIRS AR IRAT AR S,

5515 0A

info.neogen.com/symbols

AOAC 2 AOAC INTERNATIONAL HISEMRESHT
Official Methods & AOAC INTERNATIONAL HERSEZHrE
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Enterobacteriaceae Count Plate

snaasidaandnsanuarinalssaianislaeiu

Neogen® Petrifilm® Enterobacteriaceae Count (EB) Plate iluansidsuidadsaguiiiarsannseinlrladansa luanglad
(Violet Red Bile Glucose (VRBG) uuuginuias s1snawaiiazatslalutindu uasshusdinns Tandaufignonsiativsiuom
\auulatail Neogen Petrifilm EB Plates 12 lun1siiuinuimawmnalsiuaiideddluananningstaiis iasoviv uazingu
1559270 (amwina Tsuyaiiseds dunuaidaununsuaviiinaduaunaeu lataandnd Gavinngladiiadsionsauay/vmsa
n1as uuNeogen Petrifilm EB Plates tauma Tsuvaimseds asdsinguiulaTaiduasiifiloudiviay Talaiduasiiivanis via
TaTaildunfidTaudindasuasasnia drulsznavwas Neogen Petrifilm EB Plates lanunssuiunisvinlndaanidadilalas
HUNSELIUAINS 150 dranEndoun Neogen Food Safety 1a5un15505a91na9AN15581IWL5emnAMAI8A15110 5§14 (1SO)
9001 dmunisaanuuuLazni1snan Neogen Petrifilm EB Plates &'l lasuni1sussifiufunansamang nisulsglainis 33
nsnadavitaradu i laviviun wiasuaawugvavouma TsuvaiiseFs viauuafiuduiianany

P RIGIELI YT
wlamisanu vinadun lauarfiisiausayaniuainudasananivualudAiuunindisu Neogen Petrifilm EB Plates tiudn
wuztinauaNdaaanuil hdmsulaavdeluauian

A dndau:  udavdaunmsaiduaunsie Sonnlundnides aranalwinnisiduodinuianisuiaidusuusiuaz/mianuide
NLNANINLFU

A ALfiau

waanAudasiitiaruaviunisdudddisnidudunsianivgianuaznisduidaun1vdininaau:
o Uflifinuninsgiuandinnssuatdaazseiiisusaivauauasnaviulunisivasidoninisduidaunivginn

Waaaaudaviinaruasiuntsdaaandandaumnluidau:
e AUfifieuduusinnsiiusSnnandaumnag ludaiuziinislaeu
e laiavINIUNUADNL

Waanaudssiidaruasiunisimdanuaiidauaznisthudauludauivineu:

e Uninnsnadau Neogen Petrifilm EB Plates luvavlfiifinisfiialnsaiiunzaunialanisaiuauguazay
Un3agiineniiidatney

e Wlanavniunisinausuueainsfiierfumaiianisnadaufignaaimuisaulutagiiu; u Good Laboratory Practices
(m591'1Lﬁu\1'1u1§a\1ﬂﬁﬁﬁﬂ'1‘317i€1)1 ISO/EIC 170252 32 1SO 72183

Waanandssiidgruasainniswlanafianain:

e Neogen fladninanansnislaniu Neogen Petrifilm EB Plates ‘luqmmwnssuﬁu‘lmuanmﬁamnammumsumms
LA3avAN uaxtindnys997a fauviau Neogen fvlufitanansiieaiiu Neogen Petrifilm EB Plates dwsunisnagauen
wiaiavdray Neogen W lafiudumeianadnsila Neogen Petrifilm EB Plates inanlunisvadamitinfiuuaziitgszaa
wialiileluanamnssundanssuviainiasdnan

e n15°% Neogen Petrifilm EB Plates iianadausiasinitaudativdunisnaganirlunaviuagnialanasiiauazainusy
Aawavwuadglalatunie Neogen Petrifilm EB Plates v lufinisnadaudusasinitussauaiidul)laviouus TsTaaaa
nsnaday uiadusoiusidul)lnvuasadunsanmun

e wule Neogen Petrifilm EB Plates lun1sifiadalsnlunusauasdng

e Neogen Petrifim EB Plates iﬂaﬂuﬁsﬂu.ﬂnﬂ'nmmnshosxwiwmUﬁuétaumaT’;‘uunﬁt%ﬂ*ﬂﬁaanaﬂﬂaﬁﬂﬁuéﬁu

gnuilandisvayaniuaNlaandauaITEnUINADINITNITUUDYALANLAN

inaaufiaadidaifarnuiadwaindurdadunauiiianizianzas Tusa ldndulanuasisiin www.neogen.com wiafinnafiinu
Neogen aavauidanInIMUILN IaSUaUI6
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wladvuinsuRaraulunisvinaruquiaaiuauusiiuazaayandniusn Tilsa Ui laauasis1? www.neogen.com 1ia
finnagiunu Neogen 2avAUun3anInITUUIEN IASUDUQUINKINADINITVAYALNNLEL

naldanidnadau znavfnfiviladuniy q Na1avnanananIsNadal LHu A5N19guAIa819 A5n1snadal A5n1aiesau
A8 N15IRNITAILAN Laznailawuasavifiifinisnatanssnunananisnadayu’le

wlanaviuinaaulunisidanifnisnadauniaifnisidandiasy talssiliudruusaawitiaswa Taglasundnaiiuuicdu
azn19n523dauANF N0 Tunadauidaldaunia Tudn1en lumaunsau tia vy laiulannisnisnadaunidaniiuwdu luau
itnaunaavnlaiay

uanannil ylusnavsuRaraulunisidanidnisnadauuasHadawsi laluiduldsnsadvuasaignaiiasuadyIngaduan

uLdafuISn1anadauau g nadawsn laannnislandnnumuay Neogen Food Safety lafianu IulasulssAufivaauniwaas
nanasadunaunlanagay

aaginuaInIssulsEAu/N1ISTATEULLSIAR

NEOGEN 'ﬂ{]Lﬁﬁﬂ’ﬁ’i‘u‘]_]‘ivﬂuﬂx‘muﬂﬂﬂaUWG‘HQLLQ\TLLHVTG’IULLU saudua ludnAaiesn1ssudseiula q Searuanisnlunig
a’mmﬂ wsammmmuaué'm'sumﬁ‘l‘ﬁmuimﬂLawm, nuum.flmaﬁmu"hama‘mLm‘lumumsauﬂsunuuuumﬂmﬂmﬂusﬁa
Sounuaindnsoununazdu wnwandouanla 4 lunan Neogen Food Safety fignuiivianuTaunnsad L3N Neogen wianan
a’mmﬂm”lﬂsnaum'mmaquwmﬂ‘maﬂwuwmmu‘lumawmﬁmﬁLﬂaﬂuLmuwamﬂmmmaﬂuwumwamnmmmnma wasfia
Wuniswawaisiagafisnniin onnuaunwsaasanudarafuiual Muaaeuaeiunie Neogen aelu 60 Su uas
vinsAuduaidovnatinig Neogen Tusansfinnaununuinisgnad (1-800-328-1671 luausgaiusnn) wisasunudiiu
NNATTRILNUNHARS UM RAMNLaaAfauava1115 U3EM Neogen ulsundsaimiu iiasadndasdundndoun Tdsadnna
gaunu Neogen wasaamdandninvung Neogen i lasuauaauiniidnniuisgiu

aaginAINSufinTauuay Neogen

NEOGEN azvlai%uﬁm‘ﬁawiamsajmLﬁw%amﬁmﬁﬂmﬂ‘lm 9 WTaunsy Tauaan AudsnIas e Mdaduiiasainnisin
deyeyr wiadunaduiiiay soudeun s daiiavnisgaidananils AusuAnaauuamie Neogen lunnanguunaasmay’lal
usIAUaINAnS I d e asaunnaay iansdida q faau

n15AUSARI

\fiunuuss3 Neogen Petrifilm EB Plates figia i laidalugidunauaudefianmgiisinnimviamadiu 8°C (46°F) naunislaniu
1219091559 Neogen Petrifilm EB Plates #iéiv luidlalaiv 1fiaaunnfiviavnautdalaeiu 1fiu Neogen Petrifilm EB Plates
Agelndalelugussy daniinTaewuiidarogussauazlamnlniiidaiy agruaduasussandalauaniadasiululu
auduta la1elune Iaiugussy Neogen Petrifilm EB Plates filaniinTuslufiunaidula luidudduan uuaialwmdy
$nqifiv Neogen Petrifilm EB Plates fiflaniingnasaluguauds (gu1eae) winaamgiluasdfiiinisgenin 25°C (77°F)
uaz/u%amﬂﬁmﬂf}ﬁﬁﬂ'\sﬁué}v’oag‘luﬁnmﬁﬁmm‘ﬁ"uﬁuﬁmémﬂﬂiﬁ 50% (anauuananufiinlaadalsuainie)

Twnsifugeiidauarluguaids Wldunuwinananinsidaaida Neogen Petrifilm EB lun1ausdidaniinla lun1siiunuinan
amsidsaida Neogen Petrifilm EB fuaudonnlaeiu Widaniaus diunuinanaanuiaisstuiuiinasnisuasfuunumwanid
maalunrusidagintlaluguaudoiuiiafusnsiniuatgnislanuivie quaudeiladmiuduasiidauaina luiisay
nsararsinuddn Twidiiiavannasinluunumanduidduaiudud q Gearainluunumanidovigla

11u‘lef Neogen Petrifilm EB Plates Nil&iaiNauaininé delinisssyiunuaanguassiadanannan 1auunaussy Neogen
Petrifilm EB Plates fvfinsssununaiaudan 1ouu Neogen Petrifilm EB Plates waasziwudnaia luadsle Neogen Petrifilm
EB Plates #avanniununang

AN151N3
AMEUEIRINNITLLU Neogen Petrifilm EB Plates anvsfiifardunsadiaranamiindunsrendiniwle Ufimau
WIRSFIUNISATATEENgNIEA YA MuAanEINTIH IuTTagTin

AtuzlIN1slaeu
UHtiamdusinMarunagvazidansaumay win ludfiisiauiu analunan lugneaauundgnla

N1SA3LNUALNITUNAIL W VAIANFINFTNDTIMISUAZIAZAIAN (8NLIUUIRNLSIIVIN) FIUVNIAIDLIINFINIAADN
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A1SLASUNRAIDEY
1. logrsvindaanvdaaaidaniiuizgdy:

tdarnitinasvntininasuas Butterfield (Butterfield’s phosphate-buffered dilution water)?, #15i3a319indaiwdnu
(peptone salt diluent)?, iwlTnu (peptone water) 0.1%*, uwdnudificininas (buffered peptone water)?, §13azane’la
Tnunaganlalnsiaunadine (dipotassium hydrogen phosphate solution)®, dnsaransinnda (saline solution)
(0.85-0.90%), asvirlniunananasuninuay Neogen (Neogen® Wlde -Spectrum Neutralizer), amsidaaida
letheen broth VIVLJJJJVLU‘ITE!Y],WG] | (bisulfate-free letheen broth) winindu e “ArunstinanisdsuiERnauns

Cv'l'i'JQﬂaﬂﬂ’J’INﬂﬂﬁa\'l” vmnma\‘l ﬂ']‘S‘Vl‘S’TlJ‘lIE] n’muﬂmawmtmum

wnlaransvindaaidsenauniadinsn luda'lia wia'lsTadailn Au Neogen Petrifilm EB Plates Taaifinann
avandimisadudenissaiiuinla ninluisuinsgiuscyinlativiwasnidrunauuaigings Tilasiwinasnszy 1l
WAULNU Taaaunaunnil 40-45°C (104-113°F)

2. wanvsavinlusaaraduiiiadadnu

3. an1sRsgufiulalazn1ssanasuNizdNuadda’daunia Ilsu pH aavdrsiaiuaassagluagnszuiig 6.5 - -7.5
dmsundnnaumnidunse Tudsu pH a2 1N NaOH dwmsunandaumiidun Tlsu pH aae 1N HCI

a1stwasida

1. 219 Neogen Petrifilm EB Plates Uuﬁuﬁ’lL%UULLa::E]gII‘LuLLu‘)T]‘]J

2. aunuianfiagmuuudunazandisazataidaaiiiaaaiailng 1 ua. avnsinauadunuianaIuaty luiuidann
AURUAD

3. mau q Uassunudanfiagmuuuatuuglagisiiataeiu lulnAanavainid

4. 719 Neogen® Petrifilm® Spreader AIUAUABHURINTINANDAY Neogen Petrifilm EB Plates naLun ¢ a59natdfianaul
130 Neogen Petrifilm 1ianszatadasrvliianaiu nsransdisaranadaluiiiusnaiiidansqifuiaum Neogen
Petrifilm EB Plates naufitaaaznagidu wandau Neogen Petrifilm Spreader lusnuuunuiia

5. a1 Neogen Petrifilm Spreader aanuazilaas Neogen Petrifilm EB Plates v 1aiwaatagnnasmuiisuiivialiiaanadi

AU

un Neogen Petrifilm EB Plates luuuiuauTaaviusiuladulng Neogen Petrifilm EB Plates sraufiulatfin 20 wwu sl
Neogen Petrifilm EB Plates 1flutian 24 47Ta £ 2 4279 dansalaatuazanuniinisun lavarnuatadusuizanedeiilariu
naviutiu 11933 lauaas L luduauawluiize “Frnusinanizdmsuisnisi lasunisnsiadaualugnmaasuay’

N15LAFLULALNISUNAIDLWUIANUSFTIUIA
n1suamli1avuu Neogen Petrifilm EB Plates
1. 219 Neogen Petrifilm EB Plates uuiuil3auuazaglunuisny

2. faunuRanamuuuLazrgaUINiKIUAITH NG LAIUENINS 1 UA. AVUUATINANTAILNURANATUATY UITINITUAISALTaLA)
Auuinlnly laun dinau Unlsadainlaaau (D) wazinfiniunssulun1saad Igakiunay (RO)

3. Aag 9 Uassurnuannagauuuasuusiagtviiadaviu luluiianasainied

4. 2796 Neogen Petrifilm Spreader avu3liauaSINaNAILHUIIWIFIRLNED TAURUATUFHUAY NALLA & AYUUAILKUINGTY

wavsINALNansLa8d151INdaa N IunIAu nszatadrsrinFaa e lunivivudnaiigaiasaiiulnuuNeogen Petrifilm EB
Plate N¥uANaUNLARILNDAITU UINRDUAINALUULZEU TUN VUL WA AN

5. 48y Neogen Petrifilm Spreader aanuaz19lluaInIs@edtGany agvuas 1 drTuvnawlaiu

6. JaLAu Neogen Petrifilm EB Plate fflinualugeussaianiinudaganatddin davaulluunuainisidovidalauudeding
wazuaiulnaunnll 2-8°C (36-46°F) uudiv 7

N15N529UILATNAISINIELITaUULHULA LD

1. Ufifmudunauninsgiunisitasisnli aagtninnnsaniunnunsavlnglaununsavaiia Mixed Cellulose Ester
(MCE) au1a 47 wu. nlsauia 0.45 luasau

2. Waunudanuu Neogen Petrifilm EB Plates agndaeiase N naniausn1sduNaAuusinauiuinnissgiiuisuavidalng
39U IWUNUNTAIATINANUDIUZ LI URATIUN

3. UanauNURANATULUAIUUILNUNTNDEN5EIATETY seTvaa1TiiinnavainiAilazya9195:uILNUN5aIU Neogen
Petrifilm EB Plates
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4. nawn 9 Taele Neogen Petrifilm EB Plates w3alaiiafiaquiun 4 vidvlwwsinadian (sanivuauais) tialiuulaininis
dudaruwiudaderfuununsasuasfiaaianasainid

AsuNLEa

111 Neogen Petrifilm EB Plates lunilaounnfl 34°C &9 37°Ciiuinan 24 69T + 2 drTusluuninauiusuladuun 219

araufu LA 20 du

asulanan1snsnadasien

1. @wnsativdwaudauu Neogen Petrifilm EB Plates lalaglata3aniulaTaiunsgiunianiavuenaauianiniinas
davarvlsuandu q lueanivTaTatvusau uiavanidunsnai wduddduamsdoands luiuasarnidlaauiiana
Wadu

2. wwma Tsuuanseds axlsnguiuTaTaiduamiifi Taudindos uazmiaTaTadiduasiiinasnioiivia i Taudivdas Talail
Aludsnng (szasinasiilalafiuasnasnigunnaduaiduanansaviielalail) uarlalaif luasaloudindasas
Tntudhwawwma Tsuvaiisess

3. wuﬂm'iLa5fymu'imﬂu’mnaumu'mﬂ5umm 20 o31.2 n15UsznmAE st laun Neogen Petrifilm EB Plates il
uINAN 100 TaTailTnunistusuiuiaTailuravdidoudavaraenidaninnii wazuaaissuiulnlainasas ﬂmm
waniuaig 20 e uImATaTal ity la Taadstunamaunua i sIausEauitoinu

4. \diaTaTaflfisuaunan Neogen Petrifilm EB Plates Arfifvavaindu wiaunuaviisarawdsududivdasiovun uasd
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ALTERNATIVE ANALYTICAL METHODS FOR AGRIBUSINESS
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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.

FDA. Bacteriological Analytical Manual (BAM), 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 21528-2. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal methods for the detection and enumeration
of Enterobacteriaceae — Part 2: colony count method.
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