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Gélose Count-Tact™ (CT)

Pour contréle microbiologique exclusivement

Suivi de la biocontamination des surfaces en environnement industriel et hospitalier

INTRODUCTION ET OBJET DU TEST

La gélose Count-Tact™ est destinée a I'établissement ou
a la révision des techniques et programmes de contrble
microbiologique des surfaces dans les hopitaux, les
industries et les divers services publics dans le cadre de
la maitrise des points critiques.

Son utilisation est décrite dans la norme ISO 14698-1 (7)
et en microbiologie alimentaire dans les normes
ISO 18593 (8) et NF Vv 08-037 (9).

PRINCIPE

Les boites Count-Tact, a fond quadrillé, ont un diamétre
intérieur de 55 mm. La gélose présente un ménisque
permettant une application directe sur les surfaces a
tester, que ce soit les murs, sols, matériels ou le
personnel, pour les contrbles de I'hygiéne.

Les boites Count-Tact peuvent étre utilisées pour le
contréle de Tlair, notamment a [laide d'appareils
biocollecteurs.

Le milieu contient 4 agents neutralisants ayant pour but

d’inactiver les désinfectants résiduels présents sur la

surface a tester et permet donc des tests comparatifs

avant et aprés désinfection :

e 'association lécithine - polysorbate 80 - L-histidine
neutralise les aldéhydes et les phénols,

e 'association lécithine - polysorbate 80 neutralise les
ammoniums quaternaires,

e le polysorbate 80 neutralise I'hexachlorophéne et les
dérivés mercuriels,

e le thiosulfate de sodium neutralise
halogénés,

e la |écithine neutralise la chlorhexidine.

les produits

PRESENTATION

Milieu prét a 'emploi
Coffret de 2x10 boites (55 mm)

43 501

cT*

* imprimé sur chaque boite

COMPOSITION

Formule théorique.

Ce milieu peut étre ajusté et/ou supplémenté en fonction des critéres
de performances imposés:

Peptone de caséine (DOovin) .........cooeeiiiieiiiiiniee e 15,09
Peptone de soja ..........ccenee. 509

Chlorure de sodium ... 5049
Lécithine de soja.................... 0,79
Polysorbate 80 (Tween 80) ... 5049
Thiosulfate de sodium, 5H,0.. 0,59
L-histidine ..........ccccoovveeeeiinnn. 1049
Agar............... 20,59
Eau pUrfiée ... 11

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
o Etuve bactériologique.

REACTIFS COMPLEMENTAIRES

« Biocollecteur d’air air IDEAL® (Réf. 96 303).
o Bi-Box (Réf. 96 301).
¢ Applicateur Count-Tact (Réf. 96 300).

PRECAUTIONS D’UTILISATION

¢ Pour contrdle microbiologique exclusivement.

¢ Pour usage professionnel uniquement.

e Ce coffret contient des composants d'origine animale.
La maitrise de l'origine et/ou de I'état sanitaire des
animaux ne pouvant garantir de fagon absolue que ces
produits ne contiennent aucun agent pathogéne
transmissible, il est recommandé de les manipuler avec
les précautions d'usage relatives aux produits
potentiellement infectieux (ne pas ingérer; ne pas
inhaler).

Les prélevements, cultures microbiennes et produits
ensemencés doivent étre  considérés comme
potentiellement infectieux et doivent étre manipulés de
fagon appropriée. Les techniques aseptiques et les
précautions usuelles de manipulation pour le groupe
bactérien étudié doivent étre respectées tout au long de
la manipulation; se référer a "CLSI/NCCLS M29-A,
Protection of Laboratory Workers from occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline — Révision en
vigueur". Pour informations complémentaires sur les
précautions de manipulation, se référer a "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories — CDC/NIH
- Derniére édition", ou a la réglementation en vigueur
dans le pays d'utilisation.

Les milieux de culture ne doivent pas étre utilisés
comme matériau ou composant de fabrication.

Ne pas utiliser les réactifs aprés la date de péremption.
Ne pas utiliser les réactifs dont I'emballage est
détérioré.

* Ne pas utiliser des boites contaminées ou exsudées.

Le milieu doit étre utilisé selon le mode opératoire
indiqué dans cette notice. Toute déviation de
méthodologie peut modifier les résultats.

CONDITIONS DE STOCKAGE

¢ Les boites se conservent entre 2°C et 8°C dans leur
coffret jusqu’a la date de péremption.

e Les boites peuvent étre conservées 5
température ambiante en sachet cellophane.

jours a

ECHANTILLONS

La fréquence et les points de mesure peuvent étre définis

selon les plans d’échantillonnage normalisés ou selon les

procédures d’Assurance Qualité en vigueur dans

I'entreprise ou I'établissement de soin.

Pour une zone donnée, il est souhaitable de pratiquer au

moins un prélévement dans les endroits suivants :

e 3 'entrée de la zone,

e dans un secteur fréquenté en permanence par le
personnel

e dans un secteur peu fréquenté (5).

Les prélévements doivent étre effectués sur des surfaces

non humides.
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MODE OPERATOIRE

1. Laisser les boites revenir a température ambiante.

2. Appliquer la gélose directement sur la surface a tester
en exergant pendant 10 secondes une pression
correspondant a 500 g uniformément répartis sur
'ensemble de la boite. Pour une reproductibilité
optimale, utiliser I'applicateur Count-Tact (Se référer a
la fiche technique correspondante).

3. Nettoyer le point de prélévement afin d’éliminer toute
trace de gélose au niveau de I'empreinte.

4. Incuber la boite selon les indications données, ci-
dessous, a titre d’exemple :

Exemples d’interprétation en fonction du niveau des
risques dans la zone considérée :

Risque Colonies par 25 cm® | Colonies par 100 cm?
4 <5 <10
3 <5 <100
2 <50 <1000
1 <125 > 1000

Application Conditions d’Incubation

Classification des zones a risques :

risque faible ou négligeable : 1
risque moyen : 2

risque élevé : 3

risque trés élevé : 4

Interprétation selon GMP for Pharmaceutical products

Bactéries mésophiles
(environnement ou
origine humaine)

25°C £ 1°C ou 30°C +1°C pendant 68
h + 4 h puis éventuellement 3 jours a
température ambiante et  ala
lumiére du jour.

| BPF _Européennes « Fabrication des médicaments
stériles » (01/97) (6))

Micromycetes 25°C + 1°C pendant au moins 7

jours.

NB : Les boites doivent étre incubées a I'endroit
(couvercle en haut).

Remarques :

o Aprés I'étape 2, pour sécuriser le transport des boites
Count-Tact entre le lieu de prélevement et le laboratoire,
il est possible d'utiliser I'étui stérile Bi-Box.

o || est possible d’incuber a I'étuve les boites directement
dans le Bi-Box.

LECTURE ET INTERPRETATION

Apreés incubation, dénombrer les colonies.

La surface moyenne de la boite est de 25 cm?.

Chaque laboratoire doit établir son propre programme de
surveillance et interpréter ses résultats en fonction des
risques.

A titre indicatif,
exemples :

nous citons ci-dessous quelques

* Industries alimentaires :

Recommandations concernant les surfaces en contact
avec les aliments destinés a étre conservés au froid
positif (4).

Classes UFC / boite 55 mm
A <1
B 5
C 25
D 50

Nombre de microorganismes
sur les surfaces en contact
avec les aliments

Interprétation

<1/cm? Excellent

2 a 10/cm? Bon

11 a 100/cm? Surface a nettoyer rapidement

Stopper la chaine de
production et rechercher la
cause de la contamination

>100/cm?

CONTROLE DE QUALITE

La gélose Count-Tact™ est congue et développée afin de
répondre aux exigences de qualité les plus strictes.

Les résultats des souches testées lors du contréle de
qualité lot par lot figurent sur le certificat de contréle
qualité disponible sur demande.

LIMITES D’UTILISATION

e Le taux de récupération des microorganismes varie en
fonction des caractéristiques des surfaces et du facteur
d’arrachement. Count-Tact est une technique qualitative
permettant de suivre I'évolution de la biocontamination
des surfaces. Compte-tenu de l'imprécision inhérente
aux prélevements biologiques, I'important est d'utiliser la
méme méthode d’une intervention a l'autre.

e Les produits neutralisant I'activité antimicrobienne,
présents dans le milieu de culture, ont été choisis pour
permettre la recherche des germes dans des
prélevements contenant des antiseptiques ou des
conservateurs usuels. Etant donné la variété des
antiseptiques et conservateurs présents sur le marché,
nous vous recommandons de vérifier que le milieu de
culture neutralise efficacement ceux que vous utilisez.

ELIMINATION DES DECHETS

Eliminer les réactifs utilisés et non utilisés ainsi que les
matériels a usage unique contaminés en suivant les
procédures relatives aux produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

Il incombe a chaque laboratoire de gérer les déchets et
les effluents qu'il produit selon leur nature et leur
dangerosité, et d'en assurer (ou faire assurer) le
traitement et ['élimination selon les réglementations
applicables.
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6. Norme ISO 14698-1 (2003) - Salles propres et
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Fabricant

Limites de température

< E

Ed|e

Utiliser jusque

Code du lot

Consulter les instructions
d'utilisation

Contenu suffisant pour "n" tests

<|& &
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Count-Tact™ agar (CT)

For microbiological control only

For the monitoring of biocontamination of surfaces in hospital and industrial environments

SUMMARY AND EXPLANATION

Count-Tact™ agar is recommended to check critical
control points in protected areas when establishing or
revising microbiological surface monitoring techniques
and programs in hospitals, industry and other public
services.

Use of the medium is described in the standard ISO
14698-1 (7) and, for food microbiology, in the standards
ISO 18593 (8) and NF V 08-037 (9).

PRINCIPLE

COUNT-TACT plates are 55 mm in diameter and have a
grid scored on the base. The convex agar meniscus
allows direct application to the test surface such as walls,
floors, utensils, or employees for hygiene controls.
Count-Tact plates can be used to control air, notably
using an air sampler.

The medium contains 4 neutralizing agents which
inactivate any residual disinfectants present on the
surface to be tested, and therefore enable comparative
tests before and after disinfection:

e the combination of lecithin, polysorbate 80 and
L-histidine  neutralizes aldehydes and phenolic
compounds,

e the combination of lecithin and polysorbate 80
neutralizes the quaternary ammonium compounds,

e polysorbate 80 neutralizes hexachlorophene and
mercurial compounds,

¢ sodium thiosulfate neutralizes halogen compounds,

o lecithin neutralizes chlorhexidine.

CONTENT OF THE MEDIUM

Ready-to-use medium
Pack of 2x10 plates (55 mm)
cT*

43 501

* printed on each plate

COMPOSITION

Theoretical formula:

This medium can be adjusted and/or supplemented according to the
performance criteria required.

Casein peptone (DOVINE).........ceieeiieieeiieieee e 15.0g
Soy peptone ........cceeueenee. 509
Sodium chloride...... 509
Soy Lecithin........ccoceeieiienne 079
Polysorbate 80 (Tween 80) ... 5049
Sodium Thiosulfate, 5H,0...... 05g
L-histidine .......cccovevinciiens 109
Agar........... 2059

Purified water. 11

pH7.3

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED
» Bacteriology incubator.

POSSIBLE ADDITIONAL REAGENTS

e air IDEAL® Air sampler (Ref. 96 303).
¢ Bi-Box (Ref. 96 301).
e Count-Tact Applicator (Ref. 96 300).

WARNINGS AND PRECAUTIONS

¢ For microbiological control only.

¢ For professional use only.

e This kit contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the
animals does not totally guarantee the absence of
transmissible pathogenic agents. It is therefore
recommended that these products be treated as
potentially infectious, and handled observing the usual
safety precautions (do not ingest or inhale).

All  specimens, microbial cultures and inoculated
products should be considered infectious and handled
appropriately. Aseptic technique and usual precautions
for handling the bacterial group studied should be
observed throughout this procedure. Refer to
"CLSI/NCCLS M29-A, Protection of Laboratory Workers
from occupationally Acquired Infections ; Approved
Guideline — Current Revision". For additional information
on handling precautions, refer to "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories — CDC/NIH
— Latest edition", or the current regulations in the
country of use.

Culture media should not be used as manufacturing
material or components.

Do not use reagents after the expiry date.

Do not use reagents if the packaging is damaged.

Do not use contaminated plates or plates that exude
moisture.

The medium should be used according to the procedure
indicated in this package insert. Any change or
modification in the procedure may affect the results.

STORAGE CONDITIONS

e Store the plates in their box at 2°C-8°C until the
expiry date.

e The plates can be stored for 5 days at room temperature
in the cellophane sachet.

SPECIMENS

Sample collection frequency and the number of
measurement points can be defined according to a
microbiological environmental monitoring program or the
Quality Assurance procedures in operation in the
company or health establishment.

For a defined area, it is recommended to collect at least
one sample:

e at the entrance to the zone,

e in a sector where employees are permanently present,

e in a rarely occupied sector (5).

Samples must be collected on dry surfaces.

bioMérieux® SA
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INSTRUCTIONS FOR USE

1. Allow the plates to come to room temperature.

2. Apply the agar directly onto the surface to be tested
ensuring that an even pressure of 5009 is distributed
over the whole plate for 10 seconds. For optimum
between-run reproducibility of collections, use the
Count-Tact applicator (refer to the corresponding
technical sheet).

3. Clean the surface where the sample was collected in
order to remove any possible traces of agar.

4. Incubate the plate according to the indications given in
the following table, for example:

Application Incubation conditions

Mesophilic bacteria 25°C £ 1°C or 30°C +1°C for 68 hours
(environment or human | % 4 hours then possibly for 3 days at
origin) room temperature and in daylight.

Micromycetes 25°C £ 1°C for at least 7 days.

NB: The plates must be incubated right side up (lid on

top).

Notes:

o After step 2, it is recommended to use the sterile Bi-Box
for safer transport of the Count-Tact plates between the
sampling site and the laboratory.

e The plates can be incubated directly in the Bi-Box.

READING AND INTERPRETATION

After incubation, count the colonies.

The mean surface area of the plate is 25 cm?.

Each laboratory must establish its own monitoring
programme and interpret its results according to risks.

For information purposes only, here are some examples :

* Food industry:
Recommendations concerning surfaces in contact with

food to be kept chilled (4).

Number of microorganisms
on surfaces in contact with Interpretation
food
<1/om? Excellent
2 to 10/cm® Good
11 to 100/cm? Surface to be cleaned rapidly
Stop the production line and
>100/cm? determine the cause of
contamination

Examples of interpretation according to the level of
risk in the zone to be tested :

Risk No. of colonies per No. of colonies per
25 cm’ 100 cm?
4 <5 <10
3 <5 <100
2 <50 <1000
1 <125 > 1000

Classification of risk zones:

o very low level of risk: 1
o medium level of risk: 2
e high level of risk: 3

o very high level of risk: 4

Interpretation according to GMP for Pharmaceutical
products / BPF Européennes « Fabrication des
médicaments stériles » (01/97) (6))

Grades CFU / 55 mm plate
A <1
B 5
C 25
D 50
QUALITY CONTROL

Count-Tact™ agar is designed and developed to meet the
strictest quality requirements.

The results of the strains tested in the batch by batch
quality control are given on the quality control certificate
available on request.

LIMITATIONS OF THE METHOD

e The level of microorganism recovery varies according to
the characteristics of the surface and its adhesive
properties. Count-Tact is a qualitative technique for the
monitoring of surface biocontamination. Taking into
account the inherent inaccuracy of biological collections,
it is important to use the same method of collection from
one sample to another.

The agents in the medium which neutralize anti-bacterial
activity have been selected to enable the detection of
organisms in specimens containing antiseptics or usual
preservatives. Given the large variety of antiseptics and
preservatives available on the market, we recommend
you check that the culture medium effectively
neutralizes the ones you use.

WASTE DISPOSAL

Dispose of used and unused reagents as well as any
other contaminated disposable materials following
procedures for infectious or potentially infectious products.
It is the responsibility of each laboratory to handle waste
and effluents produced according to their nature and
degree of hazardousness and to treat and dispose of
them (or have them ftreated and disposed of) in
accordance with any applicable regulations.

bioMérieux® SA
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LITERATURE REFERENCES INDEX OF SYMBOLS

1. DESBORDES J. - Biodégradation microbienne des Symbol Meaning
antiseptiques et conservateurs. - Rev. Institut Pasteur de
Lyon, 1977, vol. 10 (4), p. 291-311

2. HALL L.B., HARTNETT M.J. — Measurement of the bacterial or REF
contamination on surfaces in hospitals. Public Health Rep.,
1964, Vol. 79 (11), p. 1021-1024.

3. PRYOR AK., DUFF C.R. — A practical microbial surveillance
system. - Executive Housekeeper, 1969 March, 1-4.

4. SNYDER O.P. - Derived overall Microbiological Standards for
Chilled Food Processes. — Dairy Food and Environmental
Sanitation, Oct. 1992, p. 687-688

GB : Catalogue number

US : Catalog number

Manufacturer

Temperature limitation

5. « Guide du bionettoyage ». Journal Officiel de la République Use by
Frangaise. Recommandations n° E 1-90 (1991), chapitres 5
et 6.

6. Norme ISO 14698-1 (2003) — Salles propres et Batch code

environnements maitrisés apparentés. Maitrise de la
biocontamination. Partie 1 : Principes généraux et méthodes.

7. Norme ISO 18593 (2004). Microbiologie des aliments.
Méthodes horizontales pour les techniques de prélévement
sur les surfaces, au moyen de boites de contact et
d’écouvillons

8. Norme NF V 08-037 (2003). Microbiologie des aliments.

Surfaces d’environnement agro alimentaire. Prélévement
d’échantillons destinés a I'analyse microbiologique. WARRANTY

Consult Instructions for Use

Contains sufficient for <n> tests

< B Ew~sE

bioMérieux disclaims all warranties, express or implied,
including any implied warranties of MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR USE. bioMérieux
shall not be liable for any incidental or consequential
damages. IN NO EVENT SHALL BIOMERIEUX'S
LIABLITY TO CUSTOMER UNDER ANY CLAIM
EXCEED A REFUND OF THE AMOUNT PAID TO
BIOMERIEUX FOR THE PRODUCT OR SERVICE
WHICH IS THE SUBJECT OF THE CLAIM.
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Count-Tact™ Agar (CT)

AusschlieBlich fiir die mikrobiologische Kontrolle

Mikrobiologisches Monitoring von Oberflachen in Krankenhausern und Industrieumgebungen

EINFUHRUNG UND PRODUKTERKLARUNG

Count-Tact™ Agar wird bei der Erstellung oder
Uberarbeitung von Verfahren und Programmen zur
mikrobiologischen Oberflachenkontrolle in
Krankenhdusern, Industrie und anderen o6ffentlichen
Einrichtungen  zur  Uberwachung der  kritischen
Kontrollpunkte in Reinrdumen empfohlen.

Sein Gebrauch ist in der Norm ISO 14698-1 (7) und flr
die mikrobiologische Lebensmittelkontrolle in den Normen
ISO 18593 (8) und NF V 08-037 (9) beschrieben.

PRINZIP

Die Count-Tact Platten haben einen Durchmesser von

55 mm und sind auf der Unterseite mit einem Gitternetz

versehen. Durch die konvexe Agaroberfliche kénnen die

zu untersuchenden Flachen auf Wanden, Fulibdden,

Material und Personal zur Hygienekontrolle direkt

abgeklatscht werden.

Die Count-Tact Platten kénnen auch zur Kontrolle der

Luft, insbesondere mit Hilfe von Luftkeimsammlern,

verwendet werden.

Das Medium enthalt 4 neutralisierende Substanzen, durch

welche Reste von Desinfektionsmitteln auf der zu

testenden Oberflache inaktiviert werden. Dadurch sind

Vergleichstests vor und nach der Desinfektion moglich.

e Die Kombination aus Lezithin - Polysorbat 80 — und
L-Histidin neutralisiert Aldehyde und Phenole.

e Die Kombination aus Lezithin und Polysorbat 80
neutralisiert quaternare Ammoniumverbindungen.

» Polysorbat 80 neutralisiert Hexachlorophen und Queck-
silberderivate.

o Natriumthiosulfat neutralisiert Halogenbestandteile.

e Lezithin neutralisiert Chlorhexidin.

PACKUNGSGROSSE

Gebrauchsfertiges Medium
Packung mit 2x10 Platten (55 mm)

43 501

CT*

* auf jeder Platte aufgedruckt

ZUSAMMENSETZUNG

Theoretische Zusammensetzung.

Dieses Medium kann in Abhangigkeit von den erforderlichen
Leistungskriterien angepasst und/oder supplementiert werden:

Caseinpepton (RINA)........cooiiiiiieiie e .
Sojapepton ........ccceeieiiens

Natriumchlorid .
Sojalezithin ..........ccccccoveiieiiens
Polysorbat 80 (Tween 80) ...
Natriumthiosulfat, 5H,0........
L-Histidin ........ccoooeviiinine

ZUSATZLCH ERFORDERLICHES MATERIAL
e Brutschrank fiir die Mikrobiologie.

MOGLICHE ZUSATZREAGENZIEN

o Luftkeimsammler: air IDEAL® (Best.Nr. 96 303).
¢ Bi-Box (Best.Nr. 96 301).
e Count-Tact Applikator (Best.Nr. 96 300).

VORSICHTSMASSNAHMEN

¢ AusschlieBlich fiir die mikrobiologische Kontrolle.

¢ Nur fiir die Verwendung durch Fachkundige bestimmt.
¢ Dieser Kit enthdlt Bestandteile tierischen Ursprungs. Da
durch die Kontrolle der Herkunft und/oder des
Gesundheitszustandes der Tiere nicht vollig gewahrleistet
werden kann, dass diese Produkte keine Ubertragbaren
pathogenen Agenzien enthalten, ist es empfehlenswert,
diese als potenziell infektids zu betrachten und unter
Beachtung entsprechender Vorsichtsmalinahmen zu
behandeln (nicht einnehmen, nicht einatmen).

Die Proben, Mikroorganismen und beimpften Produkte
missen als potenziell infektids betrachtet und unter Be-
achtung geeigneter VorsichtsmaRnahmen sachgemaf
behandelt werden. Wahrend der gesamten Test-
durchfiihrung missen aseptische Arbeitsbedingungen
und entsprechende VorsichtsmaRnahmen fir die zu
untersuchende Keimgruppe eingehalten werden, siehe
,CLSI/INCCLS M29-A, Protection of Laboratory Workers
from occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline — aktuelle Revision“. Weitere diesbezligliche
Informationen finden Sie in ,Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, CDC/NIH — Letzte
Ausgabe" oder in den jeweils glltigen Richtlinien.

Die Kulturmedien durfen nicht als Materialien oder
Bestandteile fir die Herstellung verwendet werden.

Die Platten nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Platten mit beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Kontaminierte oder eingetrocknete Platten nicht
verwenden.

Das Medium muss gemal dem Verfahren der
vorliegenden Arbeitsanleitung verwendet werden. Jede
Abweichung von diesem Verfahren kann die Ergebnisse
beeinflussen.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

¢ Die Platten sind in ihrem Originalkarton bei 2-8°C
bis zum Verfallsdatum haltbar.

¢ Die Platten kdnnen bis zu 5 Tage bei Raumtemperatur
im Zellphanbeutel gelagert werden.

PROBEN

Die Haufigkeit der Untersuchungen und die Anzahl der
Priifstellen kann nach einem festgelegten Uberwachungs-
plan zum Nachweis mikrobieller Verunreinigungen oder
nach dem giltigen Qualitdtssicherungsverfahren des
Unternehmens oder des Gesundheitsinstituts festgesetzt
werden. Zur Prufung eines bestimmten Bereiches ist es
empfehlenswert, mindestens eine Probe:

¢ an dessen Eingang,

ein einem Bereich, in dem permanent Personal
anwesend ist,

e in einem wenig frequentierten Bereich (5),

abzunehmen.

Die Proben missen von trockenen Oberflachen

abgenommen werden.

bioMérieux® SA
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GEBRAUCH

1. Die Platten auf Raumtemperatur bringen.

2. Dricken Sie den Agar direkt auf die zu testende
Oberflache. Uben Sie fiir 10 s einen (iber die ganze
Platte gleichmaRig verteilten Druck von 500 g aus. Um
eine optimale Reproduzierbarkeit zu erhalten,
verwenden Sie den Count-Tact Applikator (siehe
entsprechende Packungsbeilage).

3. Reinigen Sie anschlieBend die Entnahmestelle, um

jegliche Agarspuren auf der Abklatschflaiche zu
entfernen.

4. Inkubieren Sie die Platten gemafl den Anweisungen
folgender Tabelle, z.B.:

Interpretationsbeispiele fir Untersuchungen in den
Risikoklassen:

Risiko Kolonien pro 25 cm* | Kolonien pro 100 cm®
4 <5 <10
3 <5 <100
2 <50 <1000
1 <125 > 1000

Einteilung der Risikogruppen:
e sehr geringes Risiko: 1

e mittleres Risiko: 2

e erhohtes Risiko: 3

¢ sehr hohes Risiko: 4

Interpretation _nach GMP __ Richtlinien fiir _die

Anwendung Inkubationsbedingungen Herstellung pharmazeutischer Produkte/ BPF
mesophile 25°C + 1°C oder 30°C +1°C fir 68 h + 4 h Européennes _ « Fabrication des médicaments
Bakterien danach evtl. 3 Tage bei Raumtemperatur stériles » (01/97) (6)

(Umwelt oder und Tageslicht. Klassen KBE / Platte 55 mm
humanen

A <1
Ursprungs) B 5
Micromyceten 25°C = 1°C fir mindestens 7 Tage. c 25
Hinweis: Die Platten miissen mit dem Deckel nach D 50
oben inkubiert werden.
QUALITATSKONTROLLE

Anmerkungen:

e Nach dem Arbeitsschritt 2 ist es empfehlenswert, die
sterile Bi-Box zu verwenden, um die Platten sicher vom
Ort der Probennahme ins Labor zu bringen.

e Die Platten konnen direkt in der Bi-Box inkubiert
werden.

ABLESUNG UND INTERPRETATION

Nach der Inkubation werden die Kolonien gezahit.

Die mittlere Oberflache der Platte betragt 25 cm?.

Jedes Labor sollte sein eigenes Uberwachungsprogramm
erstellen und die Ergebnisse in Bezug zu den Risiken
interpretieren.

Als Richtwerte kdnnen folgende Beispiele dienen:

* Lebensmittelindustrie:

Empfehlungen flr Oberflachen, die in Kontakt mit kiihl zu
lagernden Lebensmitteln kommen (4).

Keimgehalt auf Flachen, die
in Kontakt mit Lebensmitteln
kommen

Interpretation

< 1/cm? ausgezeichnet

2 bis 10/cm? gut

11 bis 100/cm? rasche Reinigung der
Oberflache erforderlich

Produktionskette unterbrechen
und Kontaminationsursache
bestimmen

> 100/cm?

Count-Tact™ Agar wurde konzipiert und entwickelt, um
strengste Qualitatsstandards zu erfiillen.

Die Ergebnisse der Teststamme fiir die chargen-
spezifische Qualitatskontrolle sind auf dem Qualitats-
kontrollzertifikat angegeben und auf Anfrage erhaltlich.

LIMITIERUNGEN

e Die Anzahl der wiedergefundenen Keime variiert in
Abhangigkeit von der Oberflachenbeschaffenheit und
den jeweiligen adhasiven Eigenschaften. Count-Tact ist
ein qualitatives Verfahren zum Nachweis von
mikrobiologischen Verunreinigungen auf Oberflachen.
Aufgrund der Ungenauigkeit, die jeder biologischen
Probennahme innewohnt, ist es wichtig, fir jede
Probennahme dasselbe Verfahren anzuwenden.

Das Medium enthdlt Substanzen, welche die
antimikrobielle Aktivitat neutralisieren. Somit wird der
Nachweis von Keimen in Proben ermdglicht, die
Antiseptika oder herkémmliche Konservierungsmittel
enthalten. Aufgrund der grofRen Variabilitdt der
kommerziell erhaltlichen Antiseptika und Konservie-
rungsmittel, empfehlen wir zu prifen, ob das
Kulturmedium die von lhnen verwendeten Substanzen
wirksam neutralisiert.

BESEITIGUNG DER ABFALLE

Entsorgen Sie alle gebrauchten und nicht gebrauchten
Reagenzien sowie kontaminierte Einwegmaterialien
gemal den fiir infektibse oder potenziell infektiose
Materialien geltenden Bestimmungen.

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
entstandenen Fest- und Flissigabfalle gemafR der
jeweiligen Risikogruppe zu behandeln und deren
Entsorgung in Ubereinstimmung mit den giiltigen
gesetzlichen Bestimmungen sicherzustellen.

bioMérieux® SA
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Agar Count-Tact™ (CT)

Para control microbiolégico exclusivamente

Seguimiento de la biocontaminacién de las superficies en entornos industriales y hospitalarios

INTRODUCCION Y OBJETO DEL ENSAYO

El agar Count-Tact™ se recomienda para el
establecimiento o la revision de las técnicas y programas
para control microbioldgico de los puntos criticos en las
superficies de areas protegidas en hospitales, industrias y
otros servicios publicos.

El uso de este medio se describe en las normas ISO
14698-1 (7) y, para la microbiologia de alimentos, en las
normas ISO 18593 (8) y NF V 08-037 (9).

PRINCIPIO

Las placas COUNT-TACT son de 55 mm de diametro y
tienen una cuadricula grabada en su base. El agar tiene
la forma de menisco convexo, lo que permite la aplicacién
directa sobre las superficies a investigar, como paredes,
pisos, utensilios, o personas, en el control de higiene.
También se usan las placas Count-Tact para controlar el
aire, con la ayuda de un muestreador de aire.

El medio contiene 4 agentes neutralizantes que eliminan

cualquier resto de desinfectantes residuales en la

superficie a ensayar, permitiendo realizar tests

comparativos antes y después de la desinfeccion:

e la combinacion de lecitina, polisorbato 80
y L-histidina neutraliza los aldehidos y los fenoles.

¢ la combinacion de lecitina y polisorbato 80 neutraliza los
compuestos de amonio cuaternario.

e el polisorbato 80 neutraliza el hexaclorofeno y los
derivados del mercurio.

e el tiosulfato sddico
halogenados.

e |a lecitina neutraliza la cloroexidina.

neutraliza los compuestos

PRESENTACION

Medio listo para su empleo
Envase de 2 x 10 placas (55 mm)
cT*

43 501

* impreso en cada placa

COMPOSICION

Formula tedrica.

Este medio puede ajustarse y/o suplirse en funciéon de los criterios
de prestaciones impuestas.

Peptona de caseina (bovina) .........ccccoovieiiieiiiiiiiieeeee e 15,09
Peptona de soja .........cccceeeeee.
Cloruro sédico ......
Lecitina de soja ..........cceee..
Polisorbato 80 (Tween 80) ....
Tiosulfato de sodio, 5H,0.......
L-histidina.........cccceevieennes

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO
o Estufa bacteriolégica.

POSIBLES REACTIVOS COMPLEMENTARIOS

e Muestreador de aire: air IDEAL® (Ref. 96 303).
¢ Bi-Box (Ref. 96 301).
¢ Aplicador Count-Tact (Ref. 96 300).

PRECAUCIONES DE UTILIZACION

¢ Para control microbiolégico exclusivamente.
e Exclusivamente para uso profesional.
¢ Este envase contiene compuestos de origen animal. La
falta de control sobre el origen y/o el estado sanitario de
los animales, no nos permite garantizar de forma
absoluta que estos productos no contengan algun
agente patdgeno transmisible, por lo que se recomienda
manipularlos mediante las precauciones de utilizacion
relativas a los productos potencialmente infecciosos:
(no ingerir, ni inhalar).
Todas las muestras, cultivos microbianos y productos
inoculados deben considerarse como potencialmente
infecciosos y se manipularan de un modo apropiado.
Durante la manipulacion, se respetaran las técnicas
asepticas y las precauciones usuales de manipulacién
para el grupo bacteriano estudiado; consultar:
"CLSI/NCCLS M29-A, Protection of Laboratory Workers
from occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline — Revisiéon en vigor". Para obtener
informaciones complementarias sobre las precauciones
de manipulacion, consultar: "Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories — CDC/NIH — Ultima
edicién", o la reglamentacion en vigor en el pais de
utilizacion.
Los medios de cultivo no deben ser utilizados como
materia prima ni como compuestos para fabricacion.
¢ No usar los reactivos pasada su fecha de caducidad.
e No usar reactivos cuyo envase esté dafado.
e No utilizar placas contaminadas o las que exudan
humedad.
e Se debe utilizar el medio segun la técnica indicada en
esta ficha técnica. Toda desviacién en la metodologia
puede alterar los resultados.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

e Almacenar las placas en su envase a 2-8°C hasta su
fecha de caducidad.

e Se pueden almacenar las placas durante 5 dias a
temperatura ambiente en su bolsita de celofan.

MUESTRAS

La frecuencia y el numero de puntos de toma de
muestras pueden definirse segun los planes de muestreo
normalizados o segun los procedimientos de
Aseguramiento de la Calidad vigentes en la empresa o en
el centro de salud.

Para una zona determinada, se recomienda tomar al
menos una muestra:

e en la entrada a la zona,

¢ en un sector donde siempre haya gente,

e en un sector (5) poco ocupado.

Las muestras deben tomarse de superficies secas.

bioMérieux® SA
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TECNICA

1. Dejar que las placas alcancen la temperatura
ambiente.

2. Aplicar el agar directamente sobre la superficie a
ensayar cuidando que se aplique durante 10
segundos una presién de hasta 500 g distribuida
sobre la totalidad de Ila placa. Para una
reproductibilidad éptima de la toma de muestras, usar
el Aplicador Count-Tact (ver ficha técnica
correspondiente).

3. Limpiar la superficie de donde se recogid la muestra
para eliminar cualquier posible resto de agar.

4. Incubar la placa segun las siguientes instrucciones,
por ejemplo:

Ejemplos de interpretacion segun el nivel de riesgo
en la zona a ensayar:

Aplicacion Condiciones de incubacion

25°C +1°C 6 30°C % 1°C durante 68

h + 4 h y después si fuera necesario

3 dias a temperatura ambiente a la
luz del dia.

Bacterias mesofilicas
(ambiente u origen
humano)

Riesgo N° de colonias por N° de colonias por
25 cm? (*) 100 cm?
4 <5 <10
3 <5 <100
2 <50 <1000
1 <125 > 1000
Clasificacidon de zonas de riesqo:
e muy bajo nivel de riesgo: 1
¢ nivel medio de riesgo: 2
e nivel alto de riesgo: 3
e nivel muy alto de riesgo: 4
Interpretacion __segun _ GMP___ para __productos

farmacéuticos /| BPF europeos «Fabricaciéon de

medicamentos estériles» (01/97) (6))

Micromicetes 25°C £ 1°C durante al menos 7 dias

Nota: Las placas deben ser incubadas boca arriba

(con la tapa colocada).

Notas:

e Después del punto 2, se recomienda usar una caja Bi-
Box estéril para un transporte mas seguro de las placas
Count-Tact GTS/TSA entre el lugar de toma de
muestras y el laboratorio.

e Las placas pueden incubarse directamente en el Bi-Box.

LECTURA E INTERPRETACION

Tras la incubacion, proceder al recuento de las colonias.
El area media de la superficie de la placa es de 25 cm®.
Cada laboratorio debe establecer su propia programa de
control e interpretar sus resultados segun los riesgos.

Unicamente de forma informativa, se facilita a
continuacién unos ejemplos:

* Industria alimenticia:
Recomendaciones acerca de superficies en contacto con
alimentos que deben mantenerse frios (4).

Clases UFC / placa de 55 mm
A <1
B 5
C 25
D 50

Nuamero de microorganismos
sobre superficies en
contacto con alimentos

Interpretacion

<1/cm? Excelente

2 a 10/cm? Bueno

11 a 100/cm? Limpiar la superficie

rapidamente

Parar la cadena de produccion
y determinar la causa de la
contaminacion

>100/cm?

CONTROL DE CALIDAD

El Agar Count-Tact™ esta concebido y fabricado con el
fin de responder a las exigencias de calidad mas
estrictas.

Los resultados de las cepas analizadas durante el control
de calidad lote por lote figuran en el certificado de control
de calidad disponible bajo pedido.

LIMITES DEL TEST

¢ El nivel de captacién de microorganismos varia segun
las caracteristicas de la superficie y sus propiedades
adhesivas. Count-Tact es una técnica cualitativa para la
supervision de contaminaciéon biolégica superficial.
Teniendo en cuenta la inexactitud inherente de la toma
de muestras bioldgicas, es importante usar el mismo
método de toma de muestra en todos los casos.

¢ Los componentes del medio que neutralizan la actividad
antibacteriana se han seleccionado para permitir la
deteccion de organismos en muestras que contienen los
antisépticos o conservantes mas habituales. Teniendo
en cuenta la gran variedad de antisépticos y
conservantes disponibles en el mercado,
recomendamos que compruebe que el medio de cultivo
neutralice con eficacia los que usted usa.

bioMérieux® SA
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ELIMINACION DE RESIDUOS TABLA DE SIMBOLOS

Eliminar los reactivos utilizados y no utilizados, asi como Simbolo Significado
los materiales de un solo uso contaminados siguiendo los

procedimientos relativos a los productos infecciosos o E o REF Ndmero de catélogo

potencialmente infecciosos.

Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los
desechos y efluentes que produzca segun su naturaleza y
su peligrosidad, garantizando (o haciendo garantizar) el
tratamiento y eliminacion segun las reglamentaciones
aplicables.

Fabricante

Limite de temperatura
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Fecha de caducidad

Cadigo de lote

Consulte las instrucciones de uso

Contenido suficiente para <n>
ensayos
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Agar Count-Tact™ (CT)

Esclusivamente per controllo microbiologico

Controllo della bio-contaminazione delle superfici in ambiente industriale ed ospedaliero

INTRODUZIONE E OBIETTIVO DEL TEST

L’agar Count-Tact™ & raccomandato per I'esecuzione di
controlli dei punti critici quando vengono definiti o
vengono sottoposti a revisione le tecniche ed i programmi
di controllo microbiologico delle superfici negli ospedali,
nelle industrie e nei diversi servizi pubblici. || suo impiego
e descritto nella norma ISO 14698-1 (7) e, in
microbiologia alimentare, nelle norme ISO 18593 (8) ed
NF V 08-037 (9).

PRINCIPIO

Le piastre Count-Tact, a fondo quadrettato, hanno un
diametro interno di 55 mm. L’'agar in esse contenuto
presenta un menisco che permette una applicazione
diretta sulle superfici da esaminare (muri, pavimenti,
materiali, personale...) per i controlli igienici.

Le piastre Count-Tact possono essere utilizzate per il
controllo dell’'aria, soprattutto con [l'aiuto di un bio-
collettore.

Il terreno contiene 4 agenti neutralizzanti che hanno lo

scopo di inattivare i disinfettanti residui presenti sulle

superfici da esaminare e consente quindi esami

comparativi prima e dopo la disinfezione :

¢ 'associazione lecitina - polisorbato 80 - L-istidina neu-
tralizza le aldeidi ed i fenoli;

» 'associazione lecitina - polisorbato 80 neutralizza gli
ammoni quaternari;

e il polisorbato 80 neutralizza I'esaclorofene ed i derivati
mercuriali;

o il tiosolfato di sodio neutralizza i prodotti alogenati;

e la lecitina neutralizza la clorexidina.

PRESENTAZIONE

Terreno pronto per l'uso
Confezioni di 2 x 10 piastre (55 mm)
CT*

43 501

* codice stampato su ogni piastra

COMPOSIZIONE

Formula teorica.

Questo terreno puo essere aggiustato e/o addizionato a seconda
delle performance richieste:

Peptone di caseina (bovina) ...........ccoveciiiiiiiiiicee 15,09
Peptone di soia........c.cccoeevrenen.
Cloruro di sodio .....
Lecitina di soia..........cccceueenne
Polisorbato 80 (Tween 80) ...
Tiosolfato di sodio, 5H,0........
L-istidina ......c.cooovveiiiniennnns

MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO
e Termostato.

MATERIALE COMPLEMENTARE

« Bio-collettore d’aria : air IDEAL® (Cod. 96 303).
e Bi-Box (Cod. 96 301).
¢ Applicatore Count-Tact (Cod. 96 300).

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

¢ Esclusivamente per controllo microbiologico.

¢ Unicamente per uso professionale.

¢ Questa confezione contiene dei componenti di origine
animale. Poiché i controlli sull'origine e/o sullo stato
sanitario degli animali non possono garantire in maniera
assoluta che questi prodotti non contengano nessun
agente patogeno trasmissibile, si raccomanda di
manipolarli con le precauzioni d’'uso relative ai prodotti
potenzialmente infettivi (non ingerire, non inalare).

| prelievi, le colture batteriche ed i prodotti seminati
devono essere considerati come potenzialmente infettivi
e devono essere manipolati in maniera appropriata. Le
tecniche di asepsi e le precauzioni d’'uso per il gruppo
batterico studiato devono essere rispettate durante tutta
la manipolazione; fare riferimento a "CLSI/NCCLS M29-
A, Protection of Laboratory Workers from occupationally
Acquired Infections;; Approved Guideline - Revisione in
vigore". Per ulteriori informazioni sulle precauzioni di
manipolazione, consultare "Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories — CDC/NIH - Ultima
edizione", oppure fare riferimento alla normativa vigente
nel Paese.

| terreni di coltura non devono essere utilizzati come
materiale o componenti di fabbricazione.

Non utilizzare i reattivi dopo la data di scadenza.

Non utilizzare i reattivi il cui imballaggio sia deteriorato.
Non utilizzare piastre contaminate o trasudanti umidita.

Il terreno deve essere utilizzato seguendo il
procedimento indicato in questa scheda tecnica.
Qualsiasi deviazione dal procedimento indicato puo
alterare i risultati.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

e Le piastre si conservano a 2-8°C,
confezione, fino alla data di scadenza.

¢ Le piastre si possono conservare 5 giorni a temperatura
ambiente nel loro sacchetto di cellophane.

nella loro

CAMPIONI

La frequenza ed il numero dei punti di misura possono
essere definiti secondo i piani di campionatura
normalizzati oppure secondo le procedure di
Assicurazione Qualita in vigore nella Societa o
nell’Ospedale.

In un’area definita sarebbe consigliabile eseguire almeno

un prelievo :

e all'ingresso dell'area,

ein un settore in cui il
permanenza,

e in un settore poco frequentato (5).

| prelievi devono essere effettuati su superfici non umide.

personale € presente in

bioMérieux® SA
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PROCEDIMENTO

1. Riportare le piastre a temperatura ambiente.

2. Applicare lagar direttamente sulla superficie da
esaminare esercitando per 10 secondi una pressione
corrispondente a 500 g uniformemente ripartita su
tutta la piastra. Per una riproducibilita ottimale dei
prelievi, utilizzare [I'applicatore Count-Tact (far
riferimento alla scheda tecnica corrispondente).

3. Pulire il punto di prelievo per eliminare ogni traccia di
agar.

4. Incubare le piastre seguendo le indicazioni riportate di
seguito a titolo d’esempio :

Esempi di interpretazione in funzione dei livelli di
rischio nella zona considerata :

Rischio Colonie per 25 cm®* | Colonie per 100 cm®
4 <5 <10
3 <5 <100
2 <50 <1000
1 <125 > 1000

Applicazione Condizioni di incubazione

Classificazione delle zone a rischio (*):

rischio debole o trascurabile : 1
rischio medio : 2

rischio elevato : 3

rischio molto elevato : 4

Interpretazione secondo GMP _for Pharmaceutical

Batteri mesofili
(ambientali o di
origine umana)

25°C £ 1°C 0 30°C £ 1°C per 68 + 4 ore,
poi eventualmente 3 giorni a
temperatura ambiente
ed alla luce del giorno.

products /| BPF Européennes « Fabrication des
médicaments stériles » (01/97) (6)

Micromiceti 25°C + 1°C per almeno 7 giorni.

NB : Le piastre devono essere incubate in posizione
orizzontale (coperchio in alto).

Note :

e Dopo la fase 2, per rendere sicuro il trasporto delle
piastre Count-Tact dal luogo di prelievo al laboratorio, si
consiglia di utilizzare I'astuccio sterile Bi-Box.

e Le piastre possono essere incubate in termostato
direttamente nel Bi-Box.

LETTURA ED INTERPRETAZIONE

Dopo l'incubazione, contare le colonie.

La superficie media delle piastre & di 25 cm®.

Ogni laboratorio deve definire il proprio programma di
controllo ed interpretare i risultati in funzione dei rischi.

A titolo indicativo, riportiamo di seguito alcuni esempi :

* Industrie alimentari :

Raccomandazioni relative alle superfici a contatto con gl
alimenti destinati ad essere conservati in ambiente
refrigerato (4).

Classi UFC / piastra da 55 mm
A <1
B 5
C 25
D 50

Numero di microrganismi
sulle superfici a contatto
con gli alimenti

Interpretazione

<1/cm? Eccellente
2 - 10/cm? Buona
11 - 100/cm? Superficie da pulire rapidamente
Arrestare la catena di produzione
>100/cm? e cercare la causa della

contaminazione

CONTROLLO DI QUALITA

L’agar Count-Tact™ e stato studiato e sviluppato per
corrispondere alle piu rigide esigenze di qualita.

| risultati dei ceppi saggiati durante il controllo di qualita di
ogni lotto sono riportati sul certificato di controllo di qualita
disponibile a richiesta.

LIMITI DEL METODO

e |l livello di recupero dei microrganismi varia in funzione
delle caratteristiche delle superfici e delle loro proprieta
di adesivita. Count-Tact € una tecnica qualitativa che

permette di  seguire l'evoluzione della bio-
contaminazione delle superfici. Tenuto conto
dellimprecisione relativa ai prelievi biologici, €

importante che nei successivi interventi si utilizzi sempre
lo stesso metodo.

| prodotti che neutralizzano [attivita antimicrobica,
presenti nel terreno di coltura, sono stati scelti per
permettere la ricerca dei germi nei prelievi che
contengono antisettici o conservanti di uso normale.
Tenuto conto della varietd degli antisettici e dei
conservanti presenti sul mercato, vi raccomandiamo di
verificare che il terreno di coltura neutralizzi
efficacemente quelli da voi utilizzati.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

Smaltire i reattivi utilizzati o non utilizzati ed i materiali
monouso contaminati seguendo le procedure relative ai
prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

E’ responsabilita di ogni laboratorio gestire i rifiuti e gl
effluenti prodotti a seconda della loro natura e della loro
pericolosita ed assicurarne (o farne assicurare) il
trattamento e lo smaltimento conformemente alla
legislazione vigente.

bioMérieux® SA
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Fabbricante

Limiti di temperatura

< E

E|e

Utilizzare entro

Codice del lotto

Consultare le istruzioni per I'uso

Contenuto sufficiente per "n" saggi

<=8l

u 69280 Marcy-I'Etoile / France

bioMérieux® SA Tél. 33 (0)4 78 87 20 00

é. au capital de 12029 370 € Fax 33 (0)4 78 87 20 90 Stampato in Francia
673 620 399 RCS LYON http://www.biomerieux.com

BloERIELD % bioMérieux, il logo blu , air ideal e Count — Tact sono marchi utilizzati, depositati e/o registrati di proprieta di bioMérieux

SA o di una delle sue filiali.



REF| 43 501

08470 F - pt - 2007/04

Gelose Count-Tact™ (CT)

Exclusivamente para controlo microbiolégico

Controlo da biocontaminagéo das superficies em ambiente industrial e hospitalar

INTRODUGAO E OBJECTIVO DO TESTE

A gelose Count-Tact™ é recomendada para estabelecer
ou rever as técnicas e programas de controlo
microbioldgicos das superficies nos hospitais, industrias e
nos diversos servigos publicos no ambito do controlo dos
pontos criticos.

A sua utilizagdo esta descrita na norma ISO 14698-1 (7) e
em microbiologia alimentar nas normas 1SO 18593 (8) e
NF V 08-037 (9).

PRINCIiPIO

As placas Count-Tact, com o fundo dividido em pequenos
quadrados, tém um didmetro interno de 55 mm. A gelose
apresenta um menisco que permite uma aplicagdo directa
nas superficies a analisar (paredes, solos, materiais ou
pessoal) para os controlos de higiene.

As placas Count-Tact podem ser utilizadas para o
controlo do ar, nomeadamente, utilizando biocolectores
de ar.

O meio contém 4 agentes neutralizadores que tém por

objectivo inactivar os desinfectantes residuais presentes

na superficie a analisar e permite, portanto, testes

comparativos antes e depois da desinfecgao:

e a associagao lecitina - polisorbato 80 - L-histidina
neutraliza os aldeidos e os fenais,

e a associagdo lecitina - polisorbato 80 neutraliza os
amonios quaternarios,

e 0 polisorbato 80 neutraliza o hexaclorofeno e os
derivados de mercurio,

e 0 tiosulfato de sdédio
halogenados,

¢ a lecitina neutraliza a clorexidina.

neutraliza os produtos

APRESENTAGAO

Meio pronto a usar

Embalagem de 2x10 placas (55 mm)
CT*

* impresso em cada placa

43 501

COMPOSIGAO

Formula teérica.

Este meio pode ser ajustado e/ou suplementado em fungao dos
critérios de qualidade impostos:

Peptona de caseina (DoviNa).........ccceeeiuiieiiiiieiiieeiee e 15.09
Peptona de soja .........cc.cceeeueen.
Cloreto de saédio ...
Lecitina de soja..........ccccueenee
Polisorbato 80 (Tween 80) ...
Tiosulfato de sédio, 5H,0.......

L-histiding ..o 1.0g
AGAI s 2059
Agua destilada. ..o 11

MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO
o Estufa de bacteriologia.

REAGENTES SUPLEMENTARES

« Biocolector de ar air IDEAL® (Ref. 96 303).
o Bi-Box (Réf. 96 301).
¢ Aplicador Count-Tact (Ref. 96 300).

PRECAUCOES DE UTILIZAGAO

¢ Exclusivamente para controlo microbiologico.

¢ Unicamente para uso profissional

¢ Este dispositivo contém componentes de origem animal.
O controlo da origem e/ou do estado sanitario dos
animais ndo pode garantir de maneira absoluta que
estes produtos nd&o contenham nenhum agente
patogénico transmissivel, € recomendado manipula-los
com as precaugdes de utilizagao relativas aos produtos
potencialmente infecciosos (n&o ingerir; ndo inalar).

e As amostras, culturas bacterianas e produtos semeados

devem ser considerados potencialmente infecciosos e

manipulados de maneira apropriada. As técnicas

assépticas e as precaugdes habituais de manipulagéo

para o grupo bacteriano estudado devem ser

respeitadas durante toda a manipulagéo; consultar o

"CLSI/NCCLS M29-A, Protection of Laboratory Workers

from occupationally Acquired Infections; Approved

Guideline — Revisdo em vigor". Para informagdes

complementares sobre as precaugdes de manipulagéo,

consultar o "Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories — CDC/NIH — Ultima edicdo", ou a

regulamentagéo em vigor no pais de utilizagéo.

Os meios de cultura ndo devem ser utilizados como

materiais ou componentes de fabrico.

Nao utilizar os reagentes apds a data de validade.

Nao utilizar os reagentes se a embalagem estiver

danificada.

N&o utilizar placas contaminadas ou desidratadas.

O meio deve ser utlizado de acordo com o

procedimento indicado neste folheto informativo.

Qualquer desvio de procedimento pode alterar os

resultados.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

e As placas conservam-se entre 2°C e 8°C dentro da
embalagem até a data de validade.

e As placas podem ser conservadas durante 5 dias a
temperatura ambiente em saqueta/sachet de celofane.

AMOSTRAS

A frequéncia e os pontos de medigado devem ser definidos
em conformidade com os planos de amostragem
normalizados ou segundo os procedimentos de Garantia
da Qualidade em vigor na empresa ou no
estabelecimento de saude.

Para uma determinada zona, é preferivel efectuar, pelo
menos, uma colheita/coleta nos seguintes locais:

e 3 entrada da zona,

e num sector frequentado permanentemente por pessoal,
¢ e num sector pouco frequentado (5).

As colheitas/coletas devem ser efectuadas em superficies
secas.

bioMérieux® SA
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PROCEDIMENTO

1. Deixar as placas atingir a temperatura ambiente.

2. Aplicar a gelose directamente na superficie a analisar
exercendo durante 10 segundos uma pressdo que
corresponde a 500 g distribuida uniformemente na
placa. Para uma melhor reprodutibilidade, utilizar o
aplicador Count-Tact (consultar o folheto informativo
correspondente).

3. Limpar a zona de colheita/coleta para eliminar
qualquer vestigio de gelose.

4. Incubar conforme as instrugbes abaixo indicadas, a
titulo de exempilo:

Aplicagao Condigoes de Incubagao

Exemplos de interpretacio em fungao do nivel de
riscos na zona considerada:

Risco Colénias por 25 cm®> | Colénias por 100 cm®
4 <5 <10
3 <5 <100
2 <50 <1000
1 <125 > 1000

Classificacdo das zonas de risco:

risco fraco ou negligenciavel: 1
risco médio: 2

risco elevado: 3

risco muito elevado: 4

Interpretacdo _em conformidade com o GMP_for

25°C + 1°C ou 30°C +1°C durante 68
h +4 h depois, eventualmente, 3
dias a temperatura ambiente e a
luz do dia.

Bactérias mesdfilas
(do ambiente ou de
origem humana)

Micromicetes 25°C £ 1°C durante, pelo menos, 7

dias.

Nota: As placas devem ser incubadas direitas (com a
tampa para cima).

Notas:

e Apds a 22 etapa, para garantir o transporte das placas
Count-Tact entre o lugar da colheita/coleta e o
laboratorio, € possivel utilizar a caixa estéril Bi-Box.

« E possivel incubar na estufa as placas directamente no
Bi-Box.

LEITURA E INTERPRETAGCAO

Apos incubacdo, contar as coldnias.

A superficie média da placa é de 25 cm?.

Cada laboratéorio deve estabelecer o seu proprio
programa de vigilancia e interpretar os seus resultados
em fung&o dos riscos.

A titulo indicativo, citam-se aqui alguns exemplos :

* Industrias alimentares:

Recomendacgbes relativas as superficies em contacto
com os alimentos destinados a serem conservados no frio
a uma temperatura positiva (4).

Numero de microrganismos

nas superficies em contacto Interpretagao
com os alimentos
<1/cm? Excelelente
2 a 10/cm? Boa

11 a 100/cm? Superficie a limpar

rapidamente

Parar a cadeia de produgao e
procurar a causa da
contaminacao

>100/cm?

Pharmaceutical products / BPF Européennes
« Fabrication des médicaments stériles » (01/97) (6))

Classes UFC / placa 55 mm
A <1
B 5
C 25
D 50

CONTROLO DE QUALIDADE

A gelose Count-Tact™ foi concebida e desenvolvida para
responder a exigéncias de qualidade mais estritas.

Os resultados das estirpes/cepas testadas no controlo de
qualidade efectuado em cada lote apresentam-se no
certificado de controlo de qualidade disponivel a pedido.

LIMITES DE UTILIZAGAO

e A percentagem de recuperagdo dos microrganismos
varia em fungdo das caracteristicas das superficies e
das suas propriedades adesivas. O Count-Tact € uma
técnica qualitativa que permite seguir a evolugéo da
biocontaminagdo das superficies. Tendo em conta a
imprecisdo inerente as colheitas/coletas bioldgicas, é
importante utilizar o mesmo método nas diferentes
colheitas/coletas.

Os produtos que neutralizam a  actividade
antimicrobiana, presentes no meio de cultura, foram
escolhidos para permitir a pesquisa dos microrganismos
nas colheitas/coletas que contém anti-sépticos ou
conservantes normais. Dada a variedade de anti-
sépticos presentes no mercado, é aconselhado verificar
se 0 meio de cultura neutraliza eficazmente os que
utiliza.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

Eliminar os reagentes utilizados e nao utilizados, bem
como os materiais descartaveis contaminados, em
conformidade com os procedimentos relativos aos
produtos infecciosos ou potencialmente infecciosos.

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os
residuos e os efluentes que este produz consoante a sua
natureza e o seu perigo, e assegurar (ou fazer assegurar)
o tratamento e a eliminagdo em conformidade com as
regulamentagdes aplicaveis.

bioMérieux® SA
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Fabricante

Limites de temperatura

< E

E|e

Prazo de validade

Cadigo do lote

Consulte as instrugdes de utilizagédo

Conteudo suficiente para “n”
ensaios

<=8l
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Count-Tact™ agar (CT)

ATTOKAEIOTIKA yia uikpofI0AoyIKO éAgyxo

MNa Tnv TapakoAouBnon BlopdAuvong em@avelwy o€ TEPIBAAOVTa voookougiou Kal Blounyavika TrepiBdAlovTa

NEPIAHWH KAI ENEZHIMHZH

To dyap Count-Tact™ cuvioTdtal yia €Aeyxo Twv
KpioIywv onueiwv eAEyXOoU O€ TTPOCTOTEUNEVES TTEPIOXES
KoTd TNV KaBiépwon 1 avaBewpnon HIKPORIOAOYIKWY
TEXVIKWV Kal TTPOYPANMATWY TTapakoAoubnong
EMQPAVEIWY O€ VOOOKOUEia, g€ Plounxavia kal AGAAEG
ONuOOIEG UTTNPETIEG.

H xprion Tou uAikoU Treplypd@eTal oto TpoTUTIO ISO
14698-1 (7) kai, yia Tn piKpoRioAoyio Tpoipwyv, OTa
mpoTutra ISO 18593 (8) kair NF V 08-037 (9).

APXH MEGOAOY

Ta TpuBAia Count-Tact™ eivar diauétpou 55 mm Kai
Ol0BéTouv éva TAéypa xapayuévo otn Bdon. O kuptdg
unviokog dyap emMTPETIEl TNV APECN EQAPUOYH OTnV
em@dvela egéTaong, T.X. Toixoug, Odmeda, epyaAgia N
UTTAAARAOUG, YIa EAEYXOUG UYIEIVAG.

Ta tpuBAia Count-Tact ytropoUv va xpnaigotroinBouv yia

€AEYXO TOU Q€pa, KUPiwg PE XPrion €vOg JelYUATOAATITN

agpa.

To UAIKO Tepiéxel 4 €EOUDETEPWTIKOUG TTAPAYOVTEG, Ol

oTT0i0l AdPAVOTTOIOUV Ta OTTOI0 KATAAOITIA ATTOAUHAVTIKWV

oTnVv €mM@Aveld TToU Ba efeTaaTei, emTPETTOVTAG £TOI TN

Ole€aywyn CUYKPITIKWY €EETACEWY TIPIV KAl HETA TnV

atroAUpavon:

® 0 ouvduaopOg AekiBivng, TToAucopPikou 80 kai L-ioTidivng
e€oudetepuivel TIG aASEUOEG Kal TIG PAIVOANIKEG EVWTEIG,

e 0 0ouvduaopdg AekiBivng kai  TToAucopfikou 80
eCoudeTepwavel  TIG  aADeldEG  Kal  TIG  EVWOEIG
TETPaO0OeVOUG auuwviou,

e T0 TTOAUCOPPRIKO 80 efoudeTepwivel TO eEaxAwpoaivio
Kal TIG USPAPYUPIKEG EVWOEIG,

e T0 0Oel0BekO VATPIO €EOUDETEPWVEI TIG OAOYOVIKEG
EVWOEIG,

o 1 AekIBivn e€oudeTepwivel TN XAwpPeEIdivn.

MEPIEXOMENO TOY YAIKOY

YAIKO éTOIO TTPOG XPARON
43 501 Moakéto 2 x 10 TpuBAiwv (55 mm)
CT*
* eEKTUTTWHEVO o€ KABe TpUPAio

2YNOEZH

OewpnTIKNA OUVOEDN .

To UAIk6 auTO PTTOPEl VO TIPOCOUPHOCTEI H/KOI VO CUNTTANPWOET
CUM@QWVA PE TA ATTAITOUPEVA KPITAPIO OTTOS00NG.

METTTOVN KAZEIVNG (BOEIOG) ...
MeTTéVN OOYIOG ...t
XAwpIouxo vdrpio....
AEKIBIVN GOYIOG......eeeeiieaiiaene
MoAucopBiké 80 (Tween 80) ...

ANAITOYMENA MH NMAPEXOMENA YAIKA
o BaktnpioAoyikr CUCKEUN £TTWACNG.

MIOANA ZYMMNAHPQMATIKA ANTIAPAZTHPIA

A€lyUaTOAATITNG aépa air IDEAL® (Ref. 96 303).
AtmrooTeipwpévog TrepiEkTng Bi-Box (Ref. 96 301).
Méoo etrixpiong Count-Tact (Ref. 96 300).

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIX

ATTOKAEIOTIKA Yia HIKPpOBIOAOYIKO éAgy)O.
ATTOKAEIOTIKA YIO ETTOYYEAUATIKA XPARON.

Auti n ouokeuacia  TTEPIEXEl  TTPOIOGVTA  CWIKNAG
TpoéAeuong. lioToTTroiNuévn yvwon Tng TTIPOoEAEUCNG
n/kal TNG UYEIOVOMIKAG KaTdoTaong Twv (wwv Ogv
€yyudtal  TAAPWG TNV  amoucia  PETABIBOPEVWV
TTaBoyovwy TTapayoviwy. I’ autdé ouvioTdtal autd Ta
TPOIGVTO  va  avTIeTwTTifovial  wg  dUVNTIKWG
MOAUCHOTIKA Kal PE TAPNON Twv OUVABWVY METPWV
ao@aAeiog (va pnv Aappdvovtal atmd TNV TIETTTIKA 1) TV
QAVATTIVEUOTIKF 000).

OAa 1a OciypaTta, o1 HIKPOPIOKEG KAAAIEPYEIEG Kal TO
evopOaApiouéva Tpoidvta Ba Tpétrel va BewpoulvTal
MOAUCHOTIKG Kal va  AvTIMETWTTICOVTOlI  KATOAAAAWG.
AoNTITIKEG  TEXVIKEG Kal Ol OUVABEIG TTPOQUAGEEIG
XEIPIOMOU yIa TN MEAETWUEVN BaKTNPIOK oudda Ba
TPETTEl  va  Tnpouvtal o€ OAn Tnv  JIdpKeEId NG
dladikaciag. Avagepbeite oto €yypago " CLSI/NCCLS
M29-A, Protection of Laboratory Workers from
occupationally Acquired Infections; Approved Guideline
- Tpéxouoa Avabewpnon". MNa TpOCOeTEG TTANPOPOPIES
OXETIKA ME TIG TIPOQPUAGEEIG KOTE TO  XEIPIOHO,
avapepBeite oto "Biosafety in  Microbiological and
Biomedical Laboratories — CDC/NIH - TeAeutaia
€kdoon", 1 OToug I0XUOVTEG KAVOVIGUOUG TNG XWPOAG
oTnV OTToia XPNOIYOTTOIoUVTAl.

Ta ulikd kaANiEpyelag dev TTPETTE va XpnoldoTTolouvTal
oav UAIKA TTapaywyAg fj cuoTaTiKd.

Mn xpnoigotroieite  Ta  avTidpacTrpIa  PETA TNV
nuepopnvia Agng.

Mn xpnoigoTrolgite Ta avTidpaoThpIa €AV N CUCKeEUaAaia
£xel pBapei.

Mn xpnoigotroigite yoAuopéva TpuBAia i TpuBAia TTOU
atroBaAAouv uypaaia.

To UAik6é Ba TTpéTTel va XpnoIPoTToiNBei ocUPQwva PE TN
dladikaoia TTou TTEPIYPAPETAl O AUTO TO E£0WKAEIOTO
odnyiwv. OTtroiadimoTe aAAayr) 1 TpoToToincn TNG
d108IKaoiag PTToPEi va £TTNPECOEI TA OTTOTEAECUATA.

ZYNOHKEZ ®YAA=HZ

PuAdooeTe Ta TPUBAia oTO KOUTI TOUG OTOUG 2°C-8°C
BéXp! TNV Npepopnvia ARgng.

Ta TpuPBAia ptmopolv va @uAaxTouv yia 5 nuépeg o€
Bepuokpacia dwuatiou 0To CAKOUAdKI attd aeAopdv.

bioMérieux® SA
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AEIrMATA

H ouxvotnTa culAoyng SelyudTwY Kal 0 apiBudg onueiwy
MéTPNONg WTTOpPoUV va  OpIoTOUV CUUQWVa  HE  €va
HIKpORIOoAOYIKO TTPOYPaPHa TTEPIBAANOVTIKAG
TTapakoAolbnong 1 TIg  dladikacieg  Alao@daNiong
[Mo16TNTAg TToU TPOUVTAI OTNV ETAIPEIA ] TO UYEIOVOMIKO
idpupa.

MNa pia kaBopiopévn TTEPIOXA, OUVIOTATAl OCUAAOYRA
ToUuAdxioToV £vég OeiypaTog:

e 0TnV €icodo TnG (wvng,

® 0€ TOPEQ OTTOU UTTAPXOUV HOViIPWG UTTAAANAOL,

e 0€ TOPEQ TTOU XpnoldoTrolgiTal oTrdvia (5).

Ta Oeiyyota TTpETEl va  OUAAéyovTal O€  OTEYVEG

ETTIPAVEIEG.
OAHrIEZ XPHZHZ

1. ApnRote Ta TpuBAia va €éANBouv ot Beppokpacia
dwpariou.

2. EmypioTe TO dyap ameubeiag otnv em@dveia TTou Ba
eCeTaoTei dlao@aAifovTag TNV KATAvOUr) Opoldpop®ng
mieong 500g o€ oOAdkAnpo TO TPuBAio  yia
10 deutepdAeTtta. MNa BEATIOTN eTavaANWIUOTNTA TWV
OUAoOyWwV pPeTalu Twv OEIpWV, XPNOIUOTTIOINCTE TO
péoo emixpiong Count-Tact (avatpéfte 0TO AVTIOTOIXO
TEXVIKO QUAMO).

3. KabBapioTe Tnv em@dveia 6mmou cUAEXBNKe TO deiyua
TIPOKEIMEVOU  va  agaipéceTe  Ta  OTola  mmoavd
UTTOAEiJPaTa Ayap.

4. Emwdote 1O TPpUPBAio cUp@wva pe TIG evOEiEElg oTov
TTOPAKATW TTIVAKA, VIO TTAPAdEIyUa:

* Topéag TwWV TPOQIYWV:
JUOTAOEIG TTOU OQOPOUV ETTIPAVEIEG OE ETTAQPI UE TPOPIUA
TTou dlatnpolvTal OTO YUYEIo (4).

Ap106G HIKPOOPYAVIOHWV

o€ EMQPAVEIEG TTOU EPXOVTal Epunveia
o€ ETTUPN UE TPOPIPA
<1/cm’ E£QIPETIKEG GUVORKEC
2 éw¢ 10/cm? Kahég ouvBrKeg

11 éwg 100/cm? H em@dveia Ba TpéTel va

KaBoploTei apéaowg

Alo0KOWTE TN YPOPUR
TTApaywyng Kal kabopioTe TNV
aitia Tng p6Auvong

>100/cm?

Mapadeiypara eppnveiog cUPEWVA PE TO eTiTTESO
KIvdUvou oTnv mpog e§éraon {wvn :

Kivduvog Ap. aTTOIKIWV avd Ap. atroikiwv avd 100
25 cm’ cm?
4 <5 <10
3 <5 <100
2 <50 <1000
1 <125 > 1000

Ta&ivounon Twv {wvwyv KIviuvou:

e TTOAU XapnAé etritredo Kivduvou: 1
e peoaio etiredo Kivdouvou: 2
o UYNAO eTTiTTEdO KIvoUvou: 3
e TTOAU UYNAO eTTitredo Kivouvou: 4

Epunveia oopewva pe Tnv Op6N TTapaoKEUACTIKA
mwpakTiKA (GMP) yia Ta pappakeuTikd rpoiovra / BPF
Européennes « Fabrication des médicaments
stériles » (01/97) (6))

E@apuoyn TUvOAKEG ETTWAONG
Meoo@iAikd Baktipia | 25°C + 1°C or 30°C +1°C yia 68 wpeg
(TrepiBaAAovTIKAG 1 + 4 WpEG, Kal TOAVWG yia 3 NUEPES
avlpwTTivng o€ BepuoKpacia dwATiou Kal WG

TTPOEAEUONG) NUEPQC.
MikpopUKnTEG 25°C * 1°C yia TOUAGXIOTOV 7 NUEPES.

Inueiwon: Ta TpuBAia TTPETTEl va €TWACTOUV HE T

owoTA TAgUpd TPOG Ta TAVW (TO KAAUpHaA atrod

mavw).

INUEIWOEIG:

eMetd 71O PAua 2, ouvioTdTal N Xpron Tou
amooTelpwuévou  TTEPIEKTN  Bi-Box yia  ac@aAéaTepn
peTagopd Twv TpuPAiwv Count-Tact™ petagu Tou TOTTOU
dOelyparoAnyiag Kai Tou EpyacTnpiou.

e Ta TpuBAia ptropolv va emwacTolv atreudeiag oTo Bi-
Box.

ANAINQZH KAl EPMHNEIA

MeTd Tnv €TTWACT), HETPAOTE TIG OTTOIKIEG.

To péoo euPaddv etmipaveiag Tou TpuBAiou sivar 25 cm?.
KdBe epyaotipio Tpémmel va Kabiepwoel 10 BIKG Tou
Tpéypaupa TrapakoAolBnong kal va  gpunvelel  TA
atroteAéoparta avaloya Pe Toug KIvoUvoug.

KaBapd vyia TtAnpogopiakolg okoTroug, akoAouBouv

oplouéva TTapadeiyuara :

BaBpuoi CFU / puBAio 55 mm
A <1
B 5
C 25
D 50

MOIOTIKOZ EAEIMXOZ

To dyap Count-Tact™ ¢€xer oxediaoTei kal avamTuyBei
WOTE va TTANPOI TIG AuaTNPOTEPESG ATTAUTACEIG TTOIOTNTOG.
Ta amoTteAéopata Twv OTeEAEXWV TTou €EeTACOVTAl OTOV
ToloTIKO ~ €AeyX0  Katd  TopPTida  TrapatiBevral  OTO
TNOTOTTOINTIKO TTOIOTIKOU €AEyxou TTou dIaTiOETal €QOTOV
{nTnosi.

MEPIOPIZMOI MEOOAOY

e To emimedo avAKTNONG MIKPOOPYAVICUWY  TTOIKIAAEI
avdloya PE Ta XAPAKTNPIOTIKG TNG ETTIPAVEIOG KOl TIG
OUYKOAANTIKEG TNG 1816TNTEG. To Count-Tact eivar pia
TIOIOTIK  TEXVIKA  ylO TNV  TTopakoAoubnon  Tng
BioydAuvong em@aveiwy. Aaufdvovrag umoywn TNV
eyyevy avakpifeila Twv PioAoyikwv GuAAoywy, givai
onupavTikd va xpnoiyotroigite Tnv idia yéBodo cuAloyng
aTtro 10 éva Ogiyua oTo AAAO.

e O1I TTapdyovteg OTO UAIKO TTOU €EOUBETEPWVOUV ThV
avTifaktnpiakl dpdon, €xouv €mMAeyEi  wOTE  va
ETITPETTOUV TNV AVIXVEUON OPYAVIOPWYV O€ dEiyPaTa TTou
TEPIEXOUV  QVTIONTITIKA 1 Ta OuvABn ouvTnpENnTIKA.
Aedopévng TNG MeEYGANG TTOIKIAIOG QvTIONTITIKWY KAl
ouvTnpENTIKWY TTou  diaTiBevrar otV ayopd, Oag
OuvIoTOUPE va  eANEyXeTe OTI TO UAIKO KOAAIEpyelag
€EOUBETEPWIVEI ATTOTEAECHATIKA auTd TToU
XPNOIUOTTOIEITE.

bioMérieux® SA
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AMNOPPIWYH ANNOBAHTQN MINAKAZ ZYMBOAQN

ATToppiyTe Ta XPNOIMOTIOINUEVA KAl [N XPNOIJOTTOINKEVA ToppoAo Eme€qynon
avTiIdpacTApIa KaBWg Kal OTTOIOdNATTOTE GAAa

emMuoAucpéva  avoAwaoiya  UAIKG  akoAouBwvtag  TIG . . i
SIadIKACIEC YIa WOAUCHOTIKE A BUVNTIKWG HOAUCUATIKG f] REF | APIBu6G kataAdyou

TTpoibvTa.

AtroTteAei €uBUvn KABe egpyacTnpiou va avTINETWTTICEI Ta
atméBANTa Kal Ta Uypd €KPONG TToU TTapdyovTal GUPPWva
ME TN @UON Kal To BaBud emMKIVOUVOTNTAG TOUG KAl va TA
dlaxelpiCeTal kal va 1o atoppiTTel (f va avaBétel Tn
dlaxeipion kar améppIYn Toug) cUPPWVA PE TOUG EKAOTOTE
10XUOVTEG KAVOVIOUOUG.

KaTaoKkeuaoTng

Meplopiopoi Beppokpaaiag

Huepopnvia Argng
ANA®OPEZ APOPOIPA®IQN

1. DESBORDES J. - Biodégradation microbienne des
antiseptiques et conservateurs. - Rev. Institut Pasteur de
Lyon, 1977, vol. 10 (4), p. 291-311

2. HALL L.B., HARTNETT M.J. — Measurement of the bacterial
contamination on surfaces in hospitals. Public Health Rep.,
1964, Vol. 79 (11), p. 1021-1024.

3. PRYOR AK., DUFF C.R. — A practical microbial surveillance
system. - Executive Housekeeper, 1969, March 1-4.

4. SNYDER O.P. - Derived overall Microbiological Standards for
Chilled Food Processes - Dairy Food and Environmental
Sanitation, Oct. 1992, p. 687-688

5. « Guide du bionettoyage ». Journal Officiel de la République
Francaise. Recommandations n° E 1-90 (1991), chapitres 5
et 6.

6. GMP for pharmaceutical products / BPF Européennes
« Fabrication des médicaments stériles » (01/97).

7. Norme ISO 14698-1 (2003) — Cleanrooms and associated
controlled environments. Biocontamination Control. Part 1:
General principles and methods.

8. Norme ISO 18593 (2004). Microbiology of food and animal
feeding stuffs. Horizontal methods for sampling techniques
from surfaces using contact plates and swabs.

9. Norme NF V 08-037 (2003). Microbiologie des aliments.
Surfaces d’environnement agro alimentaire. Prélévement
d’échantillons destinés a I'analyse microbiologique.
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Agar Count-Tact™ (CT)

Tylko do kontroli mikrobiologicznej

Do monitorowania biokontaminacji powierzchni w szpitalach i w pomieszczeniach przemystowych

WPROWADZENIE

Agar Count-Tact™ jest zalecany do sprawdzania
krytycznych  punktéw  kontrolnych ~w  chronionych
obszarach, kiedy ustala sie lub zmienia techniki

i programy monitorowania w szpitalach,
i w innych stuzbach publicznych.

To zalecenie jest opisane w standardzie ISO 14698-1 (7)
i dla kontroli mikrobiologicznej zywno$ci, w standardach
ISO 18593 (8) i NF V 08-037 (9).

przemysle

ZASADA DZIALANIA

Ptytki Count-Tact majg 55 mm $rednicy i na dnie kratke

do liczenia. Wypukly menisk agaru umozliwia

bezposrednie pobranie préb do kontroli czystosci z

badanych powierzchni takich jak $Sciany, podtogi,

narzedzia lub pracownicy,.

Ptytki Count-Tact mogg by¢ uzyte do kontroli powietrza,

szczegolnie przy uzyciu prébnika powietrza.

Podtoze zawiera 4 czynniki neutralizujace, ktére

inaktywujg  pozostatosci  $rodkéw  dezynfekujgcych

obecnych na powierzchniach badanych i dlatego

umozliwiajg poréwnanie badan przed i po dezynfekgiji:

e potgczenie lecytyny, polisorbitu 80 i L-histydyny
neutralizuje aldehydy i rodniki fenolowe,

e potgczenie lecytyny i polisorbitu 80 neutralizuje rodniki
czwartorzedowych zasad amonowych,

e polisorbit 80 neutralizuje heksachlorofen i pochodne
rteciowe,

o tiosiarczan sodowy neutralizuje rodniki halogenowe,

¢ lecytyna neutralizuje chlorheksydyne.

ZAWARTOSC ZESTAWU

Podloze gotowe do uzycia
Opakowanie 2 x 10 ptytek (65 mm)

43 501

cT*

* wydrukowano na kazdej ptytce

SKLAD

Teoretyczna zawartos$¢ skfadnikow:

Podioze moze byé dostosowane
z wymaganymi kryteriami.

illub wzbogacone zgodnie

Pepton kazeinowy (WOOWY)..........coviiiiiiiiiiieiice e 15.09
Pepton SOJOWY .....ccocuiiiiiiiiiieieee e ..5.0g
Chlorek sodu....... ..5.0g
Lecytyna sojowa.......... 079
Polisorbit 80 (Tween 80 509
Tiosiarczan sodu, 5H,0 05g
L-histydyna ..1.0g
Agar............ 2059
OCZYSZCZONA WO ...ttt ettt 11

pH 7.3

WYPOSAZENIE WYMAGANE NIE NALEZACE DO
ZESTAWU

o Inkubator bakteriologiczny.

MOZLIWE DODATKOWE ODCZYNNIKI

e Aparat do pobierania probek powietrza: air IDEAL®
(Ref. 96 303).

e Bi-Box (Ref. 96 301).

e Aplikator Count-Tact (Ref. 96 300).

SRODKI OSTROZNOSCI

e Wylacznie do kontroli mikrobiologicznej.
¢ Do wykorzystania wytacznie przez profesjonalistow.
e Produkt zawiera materiaty pochodzenia zwierzecego.
Swiadectwo pochodzenia i/lub stanu sanitarnego
zwierzat nie gwarantuje w petni nieobecnosci czynnikéw
chorobotwérczych. Dlatego nalezy obchodzi¢ sie z nim
zgodnie z zasadami postepowania z materiatem
potencjalnie zakaznym (nie spozywac i nie wdychac).
Wszystkie prébki pobrane od pacjentow, hodowle
bakteryjne i wykorzystane produkty sg potencjalnie
zakazne i powinny by¢ traktowane zgodnie z zalecanymi
Srodkami  ostroznosci. Nalezy stosowa¢ techniki
aseptyczne i zwykte procedury obowigzujgce przy pracy
ze szczepami bakteryjnymi zgodnie z "CLSI/NCCLS
M29-A, Protection of Laboratory Workers from
occupationally Acquired Infections ; Approved Guideline
— Ostatnie wydanie". Biezaca wersja Dodatkowe $rodki
ostroznosci zawarte sg w "Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories — CDC/NIH Ostatnie
wydanie”, lub regulowane przepisami wtasciwymi dla
poszczegdinych panstw.
¢ Podioza hodowlane nie powinny by¢ wykorzystywane
jako materiat do produkc;ji lub skfadniki.
¢ Nie uzywac plytek przeterminowanych.
o Nie uzywac podtozy, jesli opakowanie jest uszkodzone.
¢ Nie uzywac¢ przero$nietych lub wyschnietych ptytek.
W celu osiggniecia odpowiednich wynikow nalezy
stosowa¢ procedure zawartg w opakowaniu. Kazda
modyfikacja procedury moze wptywaé na wyniki.

PRZECHOWYWANIE

e Plytki przechowywa¢ w pudetku w temperaturze
2-8°C do uplyniecia daty waznosci.

e Plytki mogg by¢ przechowywane przez 5 dni w
temperaturze pokojowej w celofanowej saszetce.

MATERIAL DO BADAN

CzestoS¢ pobierania probek i liczba punktdw pomiaru
mogg by¢é okreSlone odpowiednio do programu
monitorowania  Srodowiska  mikrobiologicznego  lub
procedur Zapewnienia Jakosci w przedsigbiorstwach lub
w stuzbie zdrowia.

Dla oceny powierzchni zaleca sie pobranie, co najmniej
jednej prébki:

¢ z wejscia do strefy,

¢ z sektora, w ktérym personel przebywa stale,

¢ z sektora rzadko uzywanego (5).

Probki muszg by¢ pobrane z suchych powierzchni.

bioMérieux® SA
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SPOSOB WYKONANIA
1. Doprowadzi¢ plytki do temperatury pokojowe;.

2. Przytozy¢ agar bezposrednio do badanej powierzchni
upewniajgc sie, ze nacisk na catg powierzchnie ptytki
wynosi 500g przez 10 sekund. Dla zapewnienia
odtwarzalnosci pobierania, stosowaé aplikator Count-
Tact (zobacz odpowiednig instrukcje techniczng).

3. Po pobraniu prébki oczysci¢ powierzchnie w celu
usuniecia mozliwych pozostatosci agaru.

4. Inkubowa¢  pitytki zgodnie ze  wskazaniami
przedstawionymi w nastepujacej tabeli, na przyktad:

Przyktady interpretacji odpowiedniej do pozioméw
ryzyka w badanej strefie:

Zastosowanie Warunki inkubacji

Bakterie mezofilne
(Srodowiskowe lub ludzkie)

25°C + 1°C lub 30°C +1°C przez
68 godzin + 4 godziny nastepnie
mozliwie przez 3 dni
w temperaturze pokojowej
i w Swietle dziennym

Ryzyko Liczba kolonii Liczba kolonii
na 25 cm? na 100 cm?
4 <5 <10
3 <5 <100
2 <50 <1000
1 <125 > 1000
Klasyfikacja stref ryzyka:
e bardzo niski poziom ryzyka: 1
¢ Sredni poziom ryzyka: 2
¢ wysoki poziom ryzyka: 3
¢ bardzo wysoki poziom ryzyka: 4
Interpretacja zgodna z GMP dla produktéw

farmaceutycznych / BPF Européennes « Fabrication
des médicaments stériles » (01/97) (6))

Micromycetes 25°C £ 1°C przez co najmniej 7

dni.

UWAGA: Plytki muszg by¢ inkubowane w pozycji

poziomej (przykrywka do gory).

Uwagi:

e Po punkcie 2, zaleca sie uzycie jatowych Bi-Boxéw dla
bezpiecznego transportu ptytek Count-Tact pomiedzy
pobraniem probek i laboratorium.

o Plytki mogg by¢ inkubowane bezposrednio w Bi-Boxie.

ODCZYT | INTERPRETACJA

Po inkubagji policzy¢ kolonie.

Srednia powierzchnia ptytki wynosi 25 cm?.

Kazde laboratorium musi ustali¢ swdj wtasny program
monitorowania i interpretacji  wynikbw  zgodnie
z poziomami ryzyka.

Tylko w celu informaciji podano kilka przyktadow :

* Przemyst spozywczy:
Zalecenia dotyczace powierzchni majgcych kontakt
z zywnoscig przechowywang w chtodzie (4).

Liczba drobnoustrojow na

powierzchniach w kontakcie Interpretacja
z zywnoscia
<1/cm’ Doskonale
2 do 10/cm’ Dobrze

11 do 100/cm? Powierzchnia do szybkiego

czyszczenia

Zatrzymac linie produkcyjng
i ustali¢ przyczyne
kontaminacji

>100/cm?

Stopnie CFU / ptytka 55 mm
A <1
B 5
C 25
D 50
KONTROLA JAKOSCI

Agar Count-Tact™ zostat zaprojektowany i opracowany
zgodnie z najwyzszymi wymaganiami jakosciowymi.
Wyniki uzyskane podczas kontroli jakosci ze szczepami
wzorcowymi, dla kazdej serii sg dostepne na zadanie.

OGRANICZENIA TESTU

e Poziom odzysku drobnoustrojéw rézni sie w zaleznosci
od typu powierzchni i jej wiasciwosci przylegania.
Count-Tact jest technikg ilosciowg do monitorowania
biokontaminacji powierzchni. Istotne jest pobieranie
prébek w taki sam sposaéb.

e Sktadniki podtoza, ktére neutralizujg wtasciwosci
antybakteryjne, zostaly wybrane, aby umozliwi¢
wykrycie organizméw w prébkach zawierajgcych Srodki
odkazajgce lub konserwujgce. Biorgc pod uwage wielkg
roznorodnos¢ srodkow odkazajacych i konserwujgcych,
dostepnych na rynku, zalecamy sprawdzenie czy
podtoze wydajnie neutralizuje stosowane $rodki.

BioMérieux® SA Polski - 2
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POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI TABELA SYMBOLI

Zuzytych i niezuzytych odczynnikow, jak Symbol Znaczenie
i zanieczyszczonych sprzetow jednorazowych, nalezy

pozbywa¢ sie zgodnie z procedurami dla materiatow Iub REF | Numer katalogowy

zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest pozbywanie sie
zuzytych testow i wytworzonych Sciekéw w zaleznosci od
ich typu i stopnia zabezpieczenia laboratorium oraz
dezynfekowanie ich i usuwanie (zlecenie dezynfekcji
i usuwania) zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.

Producent

Przestrzega¢ zakresu temperatury

< E
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General principles and methods.

7. Norme ISO 18593 (2004). Microbiology of food and animal
feeding stuffs. Horizontal methods for sampling techniques
from surfaces using contact plates and swabs.

8. Norme NF V 08-037 (2003). Microbiologie des aliments.
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Sprawdz w instrukcji obstugi

Woystarczy na wykonanie <n>
testow

<=8l
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