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Uberblick \

1] Stand der Normungsarbeiten DIN EN ISO 11133

2] DINENISO 11133 Teil 1

3] DIN ENISO 11133 Teil 2

4| Ausblick: DIN EN ISO 11133 Uberarbeitung zur einteili  gen Norm
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Stand der Normungsarbeiten
DIN EN ISO 11133
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Stand der Normungsarbeiten DIN EN ISO 11133\

ISO 11133: erstellt durch das Technische Komitee

ISO/TC 34/SC 9: “Agricultural Food Products — Microb  iology”
gemeinsam mit ISO/TC 147/WG 12 ,Water Microbiology — AQS*

auf deutscher Ebene mit den DIN-Auschiissen:

DIN NAL ,Mikrobiologische Lebensmitteluntersuchung
einschlieldlich Schnellverfahren

und DIN NAW ,Wasseruntersuchung* UA 3 ,Mikrobiologie*

als DIN EN ISO 11133
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Stand der Normungsarbeiten DIN EN ISO 11133
DIN EN ISO 11133 Teil 1: DIN EN ISO/TS 11133-1:2009

erstmals 2000 als Vornorm erschienen;
2009 erneute Veroffentlichung als Uberarbeitete Vor  norm

DIN EN ISO 11133 Teil 2: DIN EN ISO/TS 11133-2:2004
als Vornorm 2004 erschienen

Norm (,Standard®): 5 Jahre gultig, dann Bestatigung / Uberarbeitung
fir Wasseruntersuchungen relevante Normen
werden in die DEV-Sammlung tibernommen

Vornorm = ,Technische Spezifikation / TS*:

soll noch in der Praxis erprobt werden,;
3 Jahre gltig, dann Bestéatigung oder Uberarbeitung

Vornormen meist werden nicht in in die DEV-Sammlung U bernommen

Bezug: Uber den Beuth Verlag, Berlin ( )
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1:2009

Allgemeine Anleitung fur die
Qualitatssicherung

bel der Zubereitung von Nahrmedien
Im Laboratorium
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009 \

Allgemeine Anleitung fur die Qualitatssicherung bel der
Zubereitung von Nahrmedien im Laboratorium

legt Mindestanforderungen an die qualitatsgesichert e
Zubereitung, Lagerung etc. von Nahrmedien fest

Verfahren zur mikrobiologischen Leistungsprtfung si nd in DIN
EN ISO/TS 11133-2 geregelt
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Es sollten ausreichende Prufungen erfolgen, um Folg endes
nachzuweisen:

- die Annehmbarkeit jeder Charge des Mediums;
- die Eignung des Medium ,flr den jeweiligen Zweck",;

- die Erzielung gleich bleibender Ergebnisse mit dem Medium.
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Anwendungsbereich

Teil 1 der Norm gilt flr folgende vier Arten von N&  hrmedien:
- handelstbliche Fertigmedien;

- Medien, die wiederaufzuschmelzen,
zu supplementieren und zu verteilen sind;

- aus handelsublichen Trockenmedien hergestellten Med len;

- aus einzelnen Grundsubstanzen hergestellte Medien.
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009 \

Anwendungsbereich

Teil 1 der Norm legt fest:

Mindestanforderungen an die Zubereitung von
Nahrmedien,

die fur die mikrobiologische Untersuchung von Produ kten
verwendet werden sollen, die fir den menschlichen
Verzehr oder als Futtermittel vorgesehen sind;

Ist auch auf Nahrmedien anwendbatr,
die fur die mikrobiologische Untersuchung
aller Arten von Wasser verwendet werden.
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Begriffe

Enthalt Definitionen und Begriffe z.B.:
- Charge von Nahrmedien
- Nahrmedium
Definition nach Beschaffenheit:
chemisch definiertes / chemisch nicht definiertes M

flissiges / festes / halbfestes Nahrmedium

Definition nach Verwendung:
Transportmedium, Konservierungsmedium,

Wiederbelebungsmedium, Isolierungsmedium usw.
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Beqriffe

- Fertigmedium
flissiges, festes oder halbfestes Medium,
das in entsprechenden Behaltnissen in gebrauchsfert iger
Form vorliegt oder nach dem Wiederaufschmelzen
gebrauchsfertig ist

- aus handelstblichen Trockenmedien hergestelltes Med ium
Medium in trockener Form,
das vor Gebrauch eine Rehydratisierung und Verarbeit  ung
erfordert

- aus einzelnen Bestandteilen hergestelltes Medium
Medium, das ausschlief3lich aus den im vollstandigen
Rezept angefuhrten spezifischen Bestandteilen
hergestellt wird
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009 \

Beqriffe

- Priforganismen
Referenzstamm
Referenz-Stammkultur
Stammkultur
Gebrauchskultur

Subkultur einer Stammkultur
oder ein Referenzmaterial
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009 \

Qualitatssicherung von Nahrmedien

- Dokumentation
Dokumentation durch den Hersteller

Zertifikat Uber die Qualitatslenkung und
verwendete Priforganismen,

Ergebnisse der Leistungsprifung mit den
Annahmekriterien usw.

Annahme von Produkten

Unversehrtheit der Verpackung,
Verfalldatum, mitgelieferte Dokumentation;
das Eingangsdatum ist aufzuzeichnen.
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Qualitatssicherung von Nahrmedien

- Lagerung
Trockenmedien und Supplemente:
Uberpriifung der Dichtheit des Verschlusses,
Aufzeichnung des ersten Offnungsdatums,
Begutachtung des Inhalts
(Homogenitat, Farbveranderungen usw.)

Vom Handel gelieferte Fertigmedien:
nach Angaben des Herstellers
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Qualitatssicherung von Nahrmedien

- Lagerung
Im Laboratorium hergestellte Medien:

die Lagerbedingungen sollen eine Veranderung
der Zusammensetzung verhindern,

vor Licht und Austrocknung schutzen,

bei Bedarf bei 5 T +£3 C,

Lagerdauer - allgemeine Empfehlung in der Norm:

Platten: 2 — 4 \Wochen
Flaschen und Rohrchen: 3 — 6 Monate
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Qualitatssicherung von Nahrmedien

- Lagerung
Im Laboratorium hergestellte (zubereitete) Medien:

Medien mit Zusatz labiler Supplemente:
am Tag der Herstellung

Feste Medien mit chemisch reaktiven und/oder labile

Substanzen,
die zum Wiederaufschmelzen gelagert werden:

keine Lagerung in grof3en Mengen
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009 \

Qualitatssicherung von Nahrmedien

- Lagerung
Im Laboratorium hergestellte (zubereitete) Medien:

es sollte ein validiertes Verfalldatum vorliegen

- nach den Angaben in dieser Norm
oder in anderen spezifischen Normen

- oder nach den Ergebnissen einer Validierung durch
das Laboratorium,
(dies kann dann, je nach Ergebnis, auch langer oder
klrzer sein als in der Norm)
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009 \

Qualitatssicherung von Nahrmedien

- Herstellung von Medien im Laboratorium

Allgemeines

nach Herstellerangaben,
unter Beachtung der Guten Laborpraxis,

Dokumentation aller bedeutsamen Daten wie
Masse/Volumen,

pH-Wert,

Herstellungsdatum,
Sterilisationsbedingungen,

Bearbeiter usw.

19
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Qualitatssicherung von Nahrmedien

- Herstellung von Medien im Laboratorium
Wasser

Leitfahigkeit bei 25 C:

< 25 uS - cm-? (entspr. spez. Widerstand von 2 0,4 MQ-cm)
mikrobielle Kontamination:

sollte = 10° ml-1 betragen, vorzugsweise =102 ml-1!

regelmalfige Verifizierung nach I1SO 6222 (bei 22C)
oder einem gleichwertigen validierten Verfahren erforder lich
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Qualitatssicherung von Nahrmedien

- Herstellung von Medien im Laboratorium

Einwagen und Rehydratisieren

sorgfaltiges Einwiegen des Trockenmediums (Einatmen
schrittweises Mischen mit der erforderlichen Wasserm

Verklumpung

LOsen und Verteilen

Trockenmedien in der Losung durch Ruhren, evtl. unte
bis zur Auflosung schnell Verteilen (Dispergieren),

Agar-enthaltende Medien sollten quellen, bis sie unt
bis zur Auflosung erwarmt werden

ISO 11133 Vortrag anlaBlich 12. Ringversuchstagung Osnabriick  B. Gerten | 02. 03.2011
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Qualitatssicherung von Nahrmedien

- Herstellung von Medien im Laboratorium

Messen und Einstellen des pH-Wertes
Messen mit einem pH-Messgerat

falls erforderlich, vor der Sterilisation so einste llen, dass nach der
Sterilisation und AbklUhlung auf 25 C das Medium de n erforderlichen
pH-Wert von £ 0,2 pH-Einheiten im Inneren aufweist

Hinweis in der Norm:

eine pH-Wert-Einstellung bei handelstblichen Medien

Ist nicht erforderlich, vorausgesetzt, es wurde des tilliertes oder
deionisiertes Wasser von guter Qualitat verwendet
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Qualitatssicherung von Nahrmedien

- Herstellung von Medien im Laboratorium

Sterilisation durch feuchte Hitze

in der Regel in einem Autoklaven oder
in einem Herstellungs- und Abflllgerat fir Medien (Me  dienpraparator)

meist 15 min bei 121 T+3 C

bei Volumina 2 1000 ml ist der Sterilisationszyklus
ggfls. anzupassen (Achtung: Uberhitzung !)

AbkuUhlung der Medien nach dem Autoklavieren erforde rlich,

zur Verhinderung des Uberkochens
bes. bei groRen Volumina und empfindlichen Medien
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Qualitatssicherung von Nahrmedien

- Herstellung von Medien im Laboratorium

Uberprifen

nach dem Autoklavieren, Aufkochen oder der Filtrati on
sollten samtliche Medien Uberprift werden

besonders
pH-Wert,
Farbe,
Sterilitat
und physikalische Beschaffenheit
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Qualitatssicherung von Nahrmedien

- Herstellung von Medien im Laboratorium

Verflissigen von Agar-Nahrmedien

im kochenden Wasserbad oder z.B. im Autoklaven mit
Dampfdurchstromung

in kiirzestmaoglicher Zeit, Uberhitzung vermeiden

Abkuhlung des verfliissigten Mediums in einem thermos
geregelten Wasserbad auf 47 T -50 T

die erforderliche Zeit hangt vom Volumen und der An
GefalRe ab
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Qualitatssicherung von Nahrmedien

- Herstellung von Medien im Laboratorium

Verflissigen von Agar-Nahrmedien

verflissigte Medien sollten sobald wie mdglich verwe ndet werden,
Empfehlung nach Norm: nicht langer als 4 h warmhalten (!)

nicht verwendete Medien durfen fir eine nachfolgend e Verwendung
nicht erneut verfestigt werden (!)

das Agar-Temperaturregime ist festzustellen und zu d okumentieren,
indem ein Thermometer in das Agarmedium in einem get  rennten
Behalter eingebracht wird

Medien fur das Gul3plattenverfahren sollten bei 44 T —-47 C
temperiert sein
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Qualitatssicherung von Nahrmedien

- Herstellung von Medien im Laboratorium
Herstellung und Lagerung von Medien in Petrischalen

Giel3en des verflissigten Mediums:
Schichtdicke in Petrischalen mind. 3 mm
fur Schalen mit @ 90 mm meist 18 — 20 ml Medium

mehr Medium ist erforderlich bei langerer Bebriitung oder
einer Bebrutungstemperatur von mehr als 40

Anmerkung in der Norm zum Feuchtigkeitsverlust des

Agarmediums wahrend der Bebritung und der Beeintrach tigung
des Wachstums von Mikroorganismen

abhangig vom Medientyp, Schichtdicke, Inkubationsat mosphare,
Geblase im Brutschrank usw.
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Qualitatssicherung von Nahrmedien

- Herstellung von Medien im Laboratorium
Herstellung und Lagerung von Medien in Petrischalen

Lagerung der gegossenen Medien:

iIm Dunkeln und/oder im Kiihlschrank bei 5 T +3 C
In verschlossenen Beuteln

Kennzeichnung der gegossenen Medien:
mit Herstellungsdatum und/oder Verfalldatum

und ldentitatsbezeichnung
oder mit alternativen Codierungssystemen
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Qualitatssicherung von Nahrmedien

- Herstellung von Medien im Laboratorium
Herstellung und Lagerung von Medien in Petrischalen

Haltbarkeitsdauer der gegossenen Medien:

Erh6hung der Haltbarkeitsdauer durch Aufbewahrung
In dicht verschlossenen Kunststoffbeuteln

Verhinderung von Kondenswassetr:
Platten mussen vor Einlegen in die Beutel vollstand ig abkuhlen,

vor einer Kuhllagerung durfen die Oberflachen der A garplatten
nicht getrocknet werden !
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Konservierung und Erhaltung von Kontrollstammen

- Allgemeines
Konservierung und Erhaltung der Mikroorganismen

mehrere Verfahren moglich, z.B.:

Lyophilisierung,
Lagerung auf Perlen bei -70 T,
Verwendung von flissigem Stickstoff.

Ein einziges Verfahren ist moglicherweise nicht far alle
verwendeten Teststamme geeignet

Ablaufschema zur Erhaltung und Herstellung:
siehe Anhang B dieser Norm

ISO 11133 Vortrag anlaBlich 12. Ringversuchstagung Osnabriick  B. Gerten | 02. 03.2011
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DIN EN ISO/TS 11133 Tell 1: 2009

Anhang B.1 Herstellung einer Referenz-Stammkultur aus einem Re

ferenzstamm

—_——

—-—(\/E;ﬁ gines Raferanzatamrnay

"-\-._\_\___\_\__ o I

Dberprifung und Archivierung
vorn Dokumanten

Rekonstitufion nach den
Arweisungen des Herstallers a

Isolierung auf Agar mit 5 %
Schafblut, TSA (CASO) oder
elnam andaren geslgneten
festen Madium

Uberprifung der Reinheit
und dar charakteristischan
Markmala des Stammes o

Erntspricht

e

Mein

Entspricht

Ja

Herstellung einer Suspension
in ginem geeigneten Medium ©

Abflillen in Krnyardhrehan d
und Elnfrienan =

2

Referenz-Stammboulur )

_— o
T —— T

& Im Aligemeinen ermeutes Suspendieren in einer Nanhrbouillon und Kontakizeit zur Wiederbelebung.
b Uberpriifung der Koloniemorphologie und Gram-Farbung oder Identifizierung mit biochemischen Tests.

Zum Beispiel ein vor Kalteschadigung schitzendes Medium, wie z. B. TSB (CASO-Bouillon), supplementiert mit 10 %
bis 15 % Glycerol.

@ Kryor6hrchen diirfen Perlen enthalten.
& Einfrieren bei einer Temperatur von <-70 °C ermdglicht eine Langzeitlagerung. Die Lagerdauer bei einer hoheren

Temperatur ist begrenzt.
Darf wie eine Gebrauchskultur verwendet werden.
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DIN EN ISO/TS 11133 Tell 1: 2009

MERCK MILLIPORE

Anhang B.2 Herstellung einer Gebrauchskultur aus einer Referen

z-Stammkultur

/,_—\_\_\_\_""‘-\-,
Referenz-Stammkultur t\

~_

‘ schnell Auftauen
|

Diese Verfahrensweise ist vorzuziehen.

Diese Verfahrensweise kann bei einigen Stammen erforderlich sein, z. B. bel guantitativen Prifungen. Samtliche
Stufen sind zu dokumentieren.

Die Dokumente sind zu lberprifen und zu archivieren, wenn die Referenz-Stammkultur durch Fremdbezug erhalten
wird.

Zum Beispiel wird ein Rohrchen mit TSA (CASO-Agar), Schafblut-TSA oder einem anderen geeigneten Medium
beimpft, fur 24 h bebritet und bel einer geeigneten Temperatur (18 °C bis 25 °C oder 2 °C bis 8 °C in Abhangigkeit
von den Mikroorganismen) fir 4 Wochen gelagert.

Zum Beispiel ein vor Kalteschadigung schitzendes Medium, wie z. B. TSB, supplementiert mit 10 % bis 15 %
Glycerol. Einfrieren bei einer Temperatur von =70 °C ermdglicht eine Langzeitlagerung. Die Lagerdauer bei einer
warmeren Temperatur ist begrenzi.

Nein
Entspricht

Herstellung des
Inokulums fiir
die Priifung

Kultur auf einem . ]
Option 12 geeigneten festen Kuiltur ?P":grﬁ‘";(ﬁﬁig"em Option 2b
Medlum = Gebrauchskultur o -
Uberpriifung der Reinheit Uberpriffung der Reinheit
und der Morphologie und der Morphologie
Nein Mein
Ja Ja a
Reimpfen sines gesignatan b
Herstellung des N I
(e ey
die Priifun
v = Gebrauchsstamm-Vorrat G
oder Stammkultur
d
Isolierung auf einem
geeigneten Medium e
= Gebrauchskultur
Uberpriffung der Reinheit

ISO 11133 Vortrag anlaBlich 12. Ringversuchstagung Osnabriick

B. Gerten | 02. 03.2011 32




DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Konservierung und Erhaltung von Kontrollstammen

- Kontrollstamme von kommerziellen Herstellern
nach Herstelleranweisungen zu verwenden
- Im Laboratorium hergestellte Referenz-Stammkulturen

Haltung unter Vermeidung der Kreuzkontamination, ei
Veranderung der typischen Merkmale,
sollten in mehreren Aliquoten aufbewahrt werden

die Wachstumseigenschaften der Referenz-Stammkultur

Medium, auf dem sie eingesetzt werden, vollstandig

Referenz-Stammkulturen durfen nicht zur Herstellung
verwendet werden !
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Konservierung und Erhaltung von Kontrollstammen

- Stammkulturen

werden ublicherweise aus lyophilisierten oder tiefge frorenen
Referenz-Stammkulturen hergestellt

Vermeidung von Kreuzkontaminationen ist zu beachten

Bei handelsitblichen Konservierungssystemen sind die Anweisungen des
Herstellers genau einzuhalten

Stammkulturen durfen nicht zur Herstellung von Refe renzstammen oder
Referenz-Stammkulturen verwendet werden !
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

L eistungsprufung von zubereiteten Nahrmedien

- Allgemeines
Verfahren zur Leistungsprufung sind in DIN EN ISO/T S 11133-2 geregelt

- Fertigmedien und Reagenzien

verflgt der Hersteller von Fertigmedien Uber ein

Qualitatssicherungprogramm, insbesondere nach ISO 9 000,
darf er ein Qualitatszertifikat ausstellen

unter diesen Bedingungen braucht der Anwender keine
umfangreiche Prufung der Medien durchzuftihren

es sollte jedoch sichergestellt sein, dass die vom Hersteller
empfohlenen Lagerbedingungen eingehalten werden
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

L eistungsprufung von zubereiteten Nahrmedien

- Fertigmedien, denen Supplemente zugesetzt werden
es wird mindestens eine qualitative Prufung empfohl en
- Aus handelstblichen Trockenmedien hergestellte Medi en

bei Isolierungs- und Zahlmedien sollte mindestens ei ne halbquantitative
Prifung durchgefihrt werden

bei Prifmedien zur Charakterisierung kann eine qual itative Prifung
ausreichend sein

guantitative Prifungen geben eine grof3ere Sicherhei  t hinsichtlich der
Qualitat der Medien
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

L eistungsprufung von zubereiteten Nahrmedien

- Aus handelsublichen Trockenmedien hergestellte Medi en

Medien ohne Indikatoren oder Selektivsubstanzen:
Verwendung eines einzigen Prifstammes ist ausreiche nd
Medien mit Indikatoren und/oder Selektivsubstanzen:

Verwendung von Stammen, mit denen die Funktion
des (der) Indikator(en) und der Selektivitdt nachge  wiesen
werden kann

Komplexe Medien:

jede Charge sollte mit gut wachsenden positiven und schlecht oder
schwach wachsenden positiven sowie negativen Stamme n gepruft werden
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

L eistungsprufung von zubereiteten Nahrmedien

- Aus einzelnen Grundsubstanzen hergestellte Medien

jede Charge sollte mit gut wachsenden positiven und schlecht oder
schwach wachsenden positiven sowie negativen Stamme n gepruft werden

es wird empfohlen, zusatzlich quantitative Prifunge n durchzufihren,
um Qualitatstendenzen der Rohstoffe, die Produktivi tat des Mediums
und die laboratoriumsinternen Vorschriften zu Gberw achen
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DIN EN ISO/TS 11133 Teil 1: 2009

Anhang B.

Anhang C.

Herstellung einer Referenz-Stammkultur und

einer Gebrauchskultur

Qualitatssicherung von Nahrmedien

- Tabelle mit Fehlern/Abweichungen und maoglichen Grin den

Fehler/Abweichung Maoglicher Grund

des Agarmediums

verringerte Gelfestigkeit

Uberhitzung des Mediums bei der Zubereitung

Saurehydrolyse durch niedrigen pH-Wert

fehlerhafte Einwaage der verwendeten Agars

Agar unvollstandig gelést

unzureichendes Vermischen der Bestandieile des Nahrmediums

fehlerhafter pH-Wert

Uberhitzung des Mediums bei der Zubereitung
mangelhafte Qualitdt des Wassers

chemische Kontamination von aulien

Messung des pH-Wertes bei falscher Temperatur
pH-Messgerat nicht ordnungsgemal kalibriert

mangelhafte Cualitdt des Trockenmediums
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DIN EN ISO 11133 Tell 2

Praktische Anleitung zur
Leistungsprufung von Nahrmedien
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DIN EN ISO/TS 11133 Tell 2: 2004 \

Praktische Anleitung zur Leistungsprufung
von Nahrmedien

Teil 2 der Norm:

gilt nur far Medien, die zur Untersuchung von Leben smitteln
und Futtermitteln sowie Umgebungsproben eingesetzt werden

- handelsubliche gebrauchsfertige Medien oder
Trockenmedien:;

- die Nahrmedien, die im Laboratorium aus Grundsubsta nzen
hergestellt werden.
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DIN EN ISO/TS 11133 Tell 2: 2004

Anwendungsbereich

Tell 2 legt Kriterien und Verfahren flr die Leistun  gsprufung von

Nahrmedien fest
gilt far:

kommerzielle Einrichtungen:

nichtkommerzielle Einrichtungen , die an Dritte liefern:

mikrobiologische Laboratorien
die Medien fir ihre eigene Verwendung herstellen
und die Leistungsfahigkeit dieser Medien bewerten m
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DIN EN ISO/TS 11133 Tell 2: 2004

Kriterien fir die routinemalige Qualitatskontrolle

- Qualitat von Nahrmedien
Sicherstellung von qualitativ bedeutsamen Kriterien

Fullmenge und/oder Schichtdicke;
Aussehen, Farbe und Homogenitat;
Gelkonsistenz;

Feuchtigkeitsgehalt;

pH-Wert;

Pufferkapazitat;

mikrobielle Kontamination.
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DIN EN ISO/TS 11133 Tell 2: 2004

Kriterien fir die routinemalige Qualitatskontrolle

- Mikrobiologische Qualitatskriterien

Proben:

Die mikrobiologischen Leistungsprifungen sind an ei ner
Probe durchzuflihren, die fur eine Charge von Endpro  dukten
reprasentativ ist.

Mikrobielle Kontamination:

Von jeder Charge eines Nahrmediums sollte eine geei  gnete
Menge abhangig von der Chargengrof3e) auf mikrobiell e
Kontamination gepruft werden.

Zielgrenzwerte fir den Prozentsatz kontaminierter Platten, Réhrche n
oder Flissigmedienbehalter sollten fur jedes Medium festgelegt werden.
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DIN EN ISO/TS 11133 Tell 2: 2004 \

Kriterien fir die routinemalige Qualitatskontrolle

- Wachstum:
Bewertung des Keimwachstums:
a) quantitativ; oder
b) halbgquantitativ; oder

C) qualitativ.
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DIN EN ISO/TS 11133 Tell 2: 2004

Kriterien fir die routinemalige Qualitatskontrolle

- Wachstum:
guantitative Verfahren:

Bestimmung des Produktivitatsverhaltnisses
bzw. Selektivitatsfaktors im Vergleich zu einem Referenzmediums

Bestimmung einer ,Wiederfindungsrate“ durch Zahlen d er
gewachsenen Kolonien im Vergleich zu einem Referenz  medium

halbquantitative und qualitative Verfahren:

Bestimmung des Wachstumsindex mit Hilfe eines Referenzmediums
oder einer ,positiven“ Kultur
durch einfachen Ausstrich (z.B. Dreiésenausstrich)
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DIN EN ISO/TS 11133 Tell 2: 2004

Kriterien fir die routinemalige Qualitatskontrolle

- Leistungsbewertung und Interpretation der Ergebniss e

eine Charge eines Nahrmediums zeigt zufriedenstelle  nde
Ergebnisse:

wenn alle verwendeten Priforganismen eine Wachstums leistung
nach den oben gegebenen Festlegungen erbringen

die Charge ist zu akzeptieren, wenn sowohl die allg  emeinen als auch
die mikrobiologischen Qualitatskriterien erflllt si nd

ISO 11133 Vortrag anlaBlich 12. Ringversuchstagung Osnabriick  B. Gerten | 02. 03.2011 47




DIN EN ISO/TS 11133 Tell 2: 2004

Verfahren zur Leistungsprufung

- Prufstamme:

fur die verschiedenen Nahrmedien in einer
Liste in Anhang B der Norm gegeben

Prufstamme sollen in Zukunft in allen Normen
direkt bei den Medien beschrieben werden
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DIN EN ISO/TS 11133 Tell 2: 2004

Verfahren zur Leistungsprufung

- Verfahren fur feste Medien (in der Norm detailliert beschrieben)

Quantitative Ausplattierungsverfahren
Halbquantitatives Ausstrichverfahren auf Grundlage

Qualitatives Ausstrichverfahren

der Ekometrie

- Verfahren fur flissige Medien (in der Norm detaillie  rt beschrieben)

Quantitatives Verdunnungsverfahren flr erwiinschte u
unerwiinschte Mikroorganismen

Halbquantitatives Einréhrchenverfahren fir erwiinsch
unerwinschte Mikroorganismen sowie Mischkulturen

Qualitatives Einr6hrchenverfahren
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DIN EN ISO/TS 11133 Tell 2: 2004

Dokumentation

durch den Hersteller bereitzustellene Informationen

spezifische mikrobiologische Wachstumsmerkmale,
allgemeine Angaben Uber die spezifische Charge des Nahrmediums

Rickverfolgbarkeit
Dokumentation und Aufbewahrung der Daten in Uberein stimmung

mit dem Qualitatssicherungssystem,
Anwendung von Kontrollblattern wird empfohlen
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DIN EN ISO/TS 11133 Tell 2: 2004

Anhang A.
Beispiel einer

Tabelle A.1 — Beispiel einer Karte

Kantrollkarte fir die interne Qualititsprifung von Nihrmedien

Kontrollkarte

ISO 11133 Vortrag anlaBlich 12. Ringversuchstagung Osnabriick

Mahrmedium: hergestellies Herstellungsdatum: | interne Chargen-
Volumen: NUMmImer;

Trockenmedium {& Art.-Nr.):  |Hersieller; Charge: Menge: Datumentersc:hrifF
Supplement: Hearsteller: Charge: Menge: Datum/Unterschrift:
Einzelhaiten zur Zubereitung:
Physikalische Qualilétskontrole
Erwartater pH-Wert: gemessener Qualildt bestitigt: | Fehler: Datum/Unterschrifi:

pH-Wert: jaz  nein(
Erwartete Flllmenge und/oder | festgestaiit: Qualitil bestatigt: | Fehler: Datum/Unterschrift;
Schichtdicke At neint
Erwartete Farbe festgestelit: Clualitit bestatigh: | Fehler: Draturn/Unterschrift;

jp neinC
Erwartete RlarheitVorllegen | festgestelii: CQualitdt bestatigh: | Fehler: Datum/Unterschrift:
optischer Artefakis: ja bl nein -
Erwartete Gelsfestigkeil/ festgestelll: CQualitat bestatigt: | Fehler: DaturmdUnterschrift;
Konsistenz/Feuchtigkeit jall  neinm
Mikrobiglle Kontamination
Anzahl der gepriften Platten | Ergebnis: Qualitét bestatigh: | Anzahi der DatumiUnterschrift:
oder Réhrchen: ja0  neinn kontaminierten
Bebritung: PI?Hen oder
Réhrohen:
Kaimwachstum — Produktivitat Priifverfabren: Quantitativ © Qualitativ O
Stémme: Kriterien: Ergebnis: Qualitdt bestatigt: | Datum/Unterschirift:
Bebritung: jafi nein s
Referenzmedium:
Keimwachstum — Salaktivitat Frifverfatren: CQuantitativ 1 Qualitativ ©
Stamme: Kriterien: Ergebnis: Qualitét bestatigh | DatumdUnterschrift
Bebriitung: jac nain
Referenzmedium:
Keimwachstum — Spezifitat Priifverfahran: CQuantitativ 10 Qualitaliv T
Stamime: Kritarien: Ergebnis: Owalitdt bestatigt: | Datumi/Untarschrifl:
Bebritung: jal nein £
Refarenzmedium:
Freigabe der Charge
Einzelhailen zur Lagerung Ereigaba der Charge: ja [ nein [ DatumLnterschrifi:
B. Gerten | 02. 03.2011
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DIN EN ISO/TS 11133 Tell 2: 2004

MERCK MILLIPORE

Anhang B. Tabellen mit empfohlenen Teststammen

Prif-

Charakteristische

Medium | Typ Kaima Norm Funktion | Bebriitung Kantrollstimme Referenzmedien verfahren Kriterien Reaktionen
Chloram- | S Hefen/ 1SC 7954 Produktivitat | 3 Tage — C. albicans ATCC 10231 Bereits validierte | CQuantitativ PR=05 Charakteristische Kolanien
phenicol Schimmelpilze 5 Tage/ A, nicer ATCC 164048 Mediencharge je nach der Spezies
oder OGA 25°C P. cylopium ATCC 16025 SDA (Sabouraud
(OGY) S. cerevisiae ATCC 97630 Dexirose Agar)
Selektivitat 3 Tage — E. cali ATCC 25922 ader B730° o Qualitativ | Vollstandige -
SETSEEQCE-“ B. sublilis ATCC 8633 Hemmung
MRS g Milchsdure- ISC 15214 | Produktivitat | 72 h/30 °C L. sake ATCC 15521b Bereits validierte | Quantitativ PR=05 Charakteristische Kolanien
bakterien P. damnosus ATCC 29358 Mediencharge je nach der Spezies
L. lactis ATCG 19435° MRS
Selektivitat | 72 h/30 °C E. coli ATCC 25922 oder B7390 Qualitativ | Vollstandige
B. cereus ATCC 11778 Hemmung
MYP S |Bacillus cereus| EN IS0 7932 | Produktivitat | 24 h —48 R/ B. cereus ATCC 11778% TSA Cluantitativ PRz0,7 Rosarote Kolonien mit
30 °C Prazipitathof
Selektivitat | 48 h/37 "C E. coli ATCC 25922 oder 87390 —_ Qualitativ olistandige - —_
Hemmung
Spezifitat 48 h/a7 *C B. subtilis ATCC 6633t - Gelbe Kolonien ohne
Prazipitethof
QOxford S Listeria EN 150 11290 | Produktivitét | 48 h/37 °C L. monocytogenes 1/2a ATCC TSA Quantitativ PR=05 Graue bis schwarze
monocylo- 18111 Kolonien mit schwarzem
genes L monocytogenes 4b ATCC 139320 Hof
Selektivitat | 48 h/37 °C E. coli ATCC 25022 gder 87300 — Qualitativ | VollstAndige —
E. faacalis ATCC 29212 oder 19433 Hemmung
C. albicans ATCC 10231
FPALCAM b Listeria EM 130 11290 | Produktivitat | 48 h/37 °C L. monocytogenes 1/2a ATCC TSA Quantitativ PR =05 Graugrine bis schwarze
monocyto- 19111 Kalonien mit schwarzem
genes L. monocytogenas 4b ATCC 138320 Hof
Salektritat | 72 h/30 °C E. coll ATCC 25922 oder 8730 — Qualitativ | Vollstandige —
E. faecalis ATCC 29212 oder 18433 Hemmung
TS(C) 5 Clostridium EN ISO 7937 | Produkdivitdt | 20 h/37 °C C. perfringens ATCC 13124 bereits validierte | Quantitativ PR =07 Schwarze Kolonien
perfringens anaerobe C. perfringens ATCC 12916 Mediencharge
Bedingungen TS(C)
Selektivitat | 20 h/37 °C E. coli ATCC 25922 oder B739 . Qualitativ Vallstandige —_
TSC anaarobe Hammung
Spezifitdt TS |Bedingungen — Clualitaliv — Weille Kolonien
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Ausblick: DIN EN I1SO 11133

Uberarbeitung zur einteiligen Norm



Ausblick: DIN EN ISO 11133
Uberarbeitung zur einteiligen Norm

Ziel: zukUnftig soll es eine gemeinsame ___ einteilige Norm

far alle Medien flr Lebensmittel / (Trink-) Wasser
und far Anwender und Hersteller geben

voraussichtlich 2011 erster offizieller Entwurf des uberarbeiteten,
dann einteiligen Standards fir Lebensmittel- und Wasser-
Nahrmedien

voaussichtlich 2012 Veroffentlichung als Norm (,,Stan dard®)

voraussichtlich dann auch Ubernahme in die DEV-Samm  lung
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Ausblick: DIN EN ISO 11133
Uberarbeitung zur einteiligen Norm

Uberblick zum Inhalt der einteiligen Norm:

der Inhalt der DIN EN ISO/TS 11133-1: 2009
,2Qualitatssicherung bei der Zubereitung der Nahrmed len
wird ohne gré3ere Veranderungen tibernommen

der Inhalt der DIN EN ISO/TS 11133-2:2004 wurde sta rk
uberarbeitet und es wurde versucht, die besonders d e
mikrobiologischen Leistungsprifungen ,praxistauglic her
zu beschreiben
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Ausblick: DIN EN ISO 11133
Uberarbeitung zur einteiligen Norm

Neu:

zukunftig mussen alle Nahrmedien, die flr quantitat Iive Prufungen im
Lebensmittel- und Wasserbereich eingesetzt werden, guantitativ
gepriuft werden (1)

Medien, die mit Membranfiltern eingesetzt werden, s  ollten auch mit
Membranfiltern gepruft werden

die Prufung kann bei Fertigmedien beim Herstellerd  urchgefihrt werden,
und sollte bei im Laboratorium hergestellten Medien beim Anwender
durchgefihrt werden
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Ausblick: DIN EN ISO 11133
Uberarbeitung zur einteiligen Norm

Neu:

die Norm wird einen Anhang enthalten, der flr alle im
Wasserbereich relevanten Nahrmedien Teststamme und
Kriterien beschreibt

far den Anwender ist je Medium die Verwendung eines
Teststammes ausreichend |
Hersteller miissen mehr Stamme prifen

die Teststamme sind mit Nummern aus Referenz-
Stammsammlungen angegeben, es kbnnen also
nicht ausschliel3lich Eigenisolate verwendet werden ( 1
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Weiterfihrende Veranstaltung besonders zur praktisc hen Umsetzung:

17. Kemptener Nahrmedientag - 05. Juli 2011

Praktische Fragen zur Herstellung und Qualitatssich erung von Nahrmedien
Demonstration im Nahrmedienlabor / Mikrobiologische S Praxisseminar

Inhalt des Seminars:

e Qualitatssicherung und Leistungskontrolle aus der S icht der
Nahrmedienhersteller und Anwender (Erfahrungsberich te und praktische
Demonstrationen im muva-Nahrmedienlabor)

« Demonstration fehlerhafter Nahrmedienchargen

» Aktueller Stand der Normungsarbeiten (relevante DIN  /CEN/ISO-Normen)
e Qualitatssicherung im mikrobiologischen Labor (Grun dlagen)
 Firmenausstellung namhafter Nahrmedienhersteller

mehr Informationen unter www.muva.de
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Barbara Gerten

Head of Media Development
Merck Millipore

Frankfurter Strasse 250
64293 Darmstadt

Tel.: 06151/ 72 - 5344

barbara.gerten@merckgroup.com
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit !

Fascinatio C@ g . . .

-~ I\/||crob|
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