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ise of control strains for testing culture media 

    

eich und 1 Anwendungsb 

  

   
Diese Norm gilt für Art und Umfang des nsatzes 
von Kontrollstämmen bei der Herstellung und dem Ge- 

  

    

     brauch von Kulturmedi: fi Bakterien, Pilze und 
‚e Norm sollte nicht angewendet 

   
Medien zur Isolierung 

iren, Mykoplasmen und Chlamydien. 
von Parasi 

  

    Zweck dieser Norm ist es, dem Anwender kultureller 
Methoden bei mikrobiologischen Untersuchungen di 

geforderten Eigenschaften 
‚ogenen selbst herg 

Kulturmedien mit geeigneten Kontroll- 
mmen zu prüfen. Die Festlegungen e@\lflcam 

stellen, daß Rahmen biologischer 
jefähige und reproduzierbi 

gebnis: k auf Qualität und Quanti 
zu kultivierenden Stämmen bzw. gesuchten B 
und 

     

    

    

    

   
      

   
    

  

      

      kterien 
1zen im Untersuchungsgut erreicht werden. 

      

Begriffe 

  

inisch-mikrobiologische E 
kannt vorausgesetzt werden, 
nicht definier 

riffe, die als be- 
sind in dies Norm 

        

Weitere Begriffe nach DIN 942 Teil 1, DIN 58 959 
Y 1%*) und DIN 58 959 Teil 6 *). 

    

  3 Allgemeine g nforderungen an das Mitführen von 
Kontrol mmen 

   
    

Nach DIN 58 959 Teil 7 *) 

   

  

Parallel z von Kontrollstämmen sind 
Folgende Qual ;maßnahmen erforderlich: 

    

sollten nur solche Mengen an dehydrierten bzw. 
brauchsfertigeı irmedien beschaffen werden, 

die innerhalb der angegebenen Verfallzeiten ve 
braucht werden. Die vorgefertigten, dehydrie: 
Kulturmedien sollten den Halbjahresbedarf 
maximal de Jahresbedarf abdecken. Erfahrungs- 
werte über maximale Aufbewahrungszeiten von 
selbsthergestel] gebrauchsfertigen Kulturı 
dien sind im att 2 zu DIN 58 959 Teil 9 *) 
aufgelistet. 

  

       
   

    
    

    

   
  

  

  

  

Das Datum des Wareneingangs einer Charge ist in 
einer Datei festzuhalten oder auf jedes Behält: 
aufzubringen. Ebenso muß das Datum der erst- 
maligen Öffnung des Kulturmediumbehältnisses auf 
diesem angegeben werden. 
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t ns\r@l@m„ Sehr @A„.LME].«-M 
n sind” 

2 5 

  

      

nen Kulturmedien müssen so v<m'an ucht 
den, daß jeweils die ä Medien zuer 
braucht werden (firs; - first-out). 

   

  

Alle dehydrierten Kulturmedien, e verklumpt 
oder zusammengebacken oder stark verfärbt sind, 
dürfen nicht mehr verwendet werden. 

  

    

  

- Die Herstellung und interne Qualitätsprüfung der 
Kulturmedien ist zu dokumentieren. Im Beiblatt 

  

   
    DIN 58 Teil 7 *) sind Vorschläge für eine 
Dokumentation auf Kontrollkarten aufgeführt. 

  

- Gebrauchsfert ig 
vor Sonnenlich 
turmedien, di; u 
Zus enthalten, 

Kulturmedien müssen gesch 
’dsärm)@ EJ&EÜILX‘%#:S&ITM'(» werden. Kul 

      

    

    

    

         

    

Für selbsthergestellte Kulturmedien n'lü“’ä’?;‘\ß Halt- 
barkeitsdaten (verwendbar bis) festg werden. 
Es können Erfahrungswerte der ma @'L@|n Aufbewah- 
rungszeiten von gebrauchsfertigen Kulturmedien 
entsprechend Beiblatt 2 zu DIN 58 959 Teil 9 *) 
herangezogen werden. 

  

     

    

> 

  

Anforderungen an den Nachweis der Qualität von 
Kulturmedien mittels Kontro :ämmen 

   

    

verschiedenen 
standteilen, dehydriert 
Jaten selbst hergestellt oder als g 
fertige Produkte von außerhalb bezogen 
Anstelle der Fertigung aus den ei \ Be- 
standteilen werden - sofern möglich - zur 

w[\@rs%@thawm we|rgu v@nfltig<äa.„ dehydrierte 

  

   

    

    

    

          

    

Der Qualitätsnachweis 
Einhaltung der im Absc 
derungen voraus. 

  

*) Z. Z. Entwurf 

Fortsetzung 

  

eite 2 bis 4 
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Seite 2 Entwurf DIN 58 959 Teil 9 

    Quali 

  

Neben der F JI der Leistungsfähigkeit der 
Kulturmedien sind bei der Qualitätsprüfung die 

  

       

  

  

    

    

physikalischen und chemischen nschaf der 
Kulturmedien mitzuprüfen wie z. B, 

- Schichtdicke 

- (nicht kulturmedienbedingt) 
- Gelstabilität 
- Blasen im Kulturmed; 
- Kontamination (Sterilität) 
- pH-Wert 

4.2 Kontrollstämm 

Anforderungen nach DIN 58 959 Teil 6 *). 

fohlene Kontrollstämme für häuf verwendete       
Kulturmedien, siehe 
Teil 9 *) und [1]. 

Beiblatt 1 zu DIN 58 9! 

4.3 Prüfhäufigkeit 

a) Bei Fremdbezug: 

  

r gebrauchsfertige Kulturmedien sind von dem 
mdhersteller die spezifischen Merkmale des          

      

   

   

   

              

Kulturmediums zu garantieren und die Dokumeı 
tation nach Möglichkeit den einzelnen Chargen 
beizulegen, zumindest jedoch auf Anforderung 
zu MLa@rmntf n. Werden die 

füllt, kann sich bei regı 
ller die Qualitätskontroll 

ratorium auf eine 1- bis 
lich beschränken. Werden 

jenen Her- 
sind die Kulturmed: 

ährlich mit den m 
1 9 *) empfohlenen 

  

    

    

    
Kontrollstä f Aufgrund er- 
höhter Anforder ingen bei der (f&@°@t‘;@fl‘fluu@ 
jedoch 
medien bei jedem Bezug mindestens einmal mit 
den im Beiblatt 1 zu DIN 58 959 Teil 9 *) 
empfohlenen Kontrollstämmen zu prüfen: 

- Campylobacter-M 
Thayer-Martin- WT'5] 

  

' modifizierte, 

    

   

  

nicht im Beiblatt 1 zu 
9 *) aufgeführt sind. 

Kulturmedieı 
DIN 58 959 

  

b) Bei Eigenherstellung: 

- Von Kulturmedien, die aus ihren einzelnen Be- 
standteilen gefertigt werden, ist jede Charge 
zu prüfen. 

- Bei Wechsel des Herstellers des Trockenmediums 
Kulturmedien, die aus dehydrierten Kultur- 
Mmedien hergestellt werden, sind bei Gebrauch 
einer neuen Charge eines Trockenmediums zu 
prüfeı selten gebrauchte Kulturmedien jedoch 
mindestens viermal jährlich. 

verwendeten Kulturmedien ist es aus- 

        

   argen (empfohlen n = 5) nacheinander, nun- 
mehr sporadisch geprüft wird, d. h. B. 
jede n-te (empfohlen n = 10 bis 20) weitere 
Charge bzw. einmal jährlich bzw. bei jeder 
neuen Charge des Trockenmediums . 

    

      

rüfung 

4.4.1 Physikalische Parameter 

Füllmenge und Schichtdicke des Kulturmediums; Farbe, 
Klarheit, Blasen, Schlieren, Präzipitationen werden 
visuell überprüft und dokumentiert. 

    

4.4.2 Chemische Parameter 

Der pH-Wert des‘ gebrauchsfertigen Kulturmediums muß 
auch dann jedes Mal überprüft werden, wenn die 
Kulturmedien aus dehydrierten Trockenmedien he 
stellt werden. Ist kein temperaturkompensiertes 
pH-Meter vorhanden, ist die Messung erst nach Al 
kühlen des Kulturmediums auf Raumtemperatur durch- 
zuführen. Feste Kulturmedien sollten nach deren 
Mazeration oder mit einer Oberflächenelektrode ge- 
messen werden. Weicht der pH-Wert um % 0,2 Ein- 
heiten vom festgelegten Wert ab, so darf die Charge 
nicht verwendet werden. 

    

    

      

    Biologische Parameter 

  

fung auf mikrobielle Kontamination 

    Es sollte sichergestellt sein, daß die Kontam 
tionsrate der selbst hergestellten Kulturmedien 
unter 5 % liegt. 

    

    

tellten Piatten oder 
lung jedoch mindestens 

‚ück einer Charge des Kulturmediums auf mikro- 
bielle Verunreinigungen zu prüfen. 

Zur Prüfung auf eine mikrobielle Kontamination 
werden die Platten oder Röhrchen mindestens 
48 bis 72 h bei (30 %* 1) °C inkubie 

   
    

    Zeigen sich auf Platte/Schrägagar zwei oder mehr 
Kolonien bzw. im flüssigen Kulturmedium "L'\I‘ÜE&M"')?“ 
durch gewachsene Mikroorganismen, 
weiterte Chargenprüfung erfolgeı bzw. die £er@@ 
verworfen werden, wenn die Kontaminationsrate über 
5% liegt. 

    

   

  

4.4.3.2 Biologische Prüfungen 

Die biologischen Prüfungen beziehen 
qualitative Kontrolle von wacl 
und/oder wachstumshemmenden Ei: sx.[ma'?ä:@n, 
gebenenfalls biologischen _bzw. _biochemischen 
Reaktionen sowie auf die quantitative Prüfung 
biologischer Leistungen (z. B. Leistungs-, Selekti- 

iıchstumstiter). Mit den im 
Beiblatt 1 zu DIN 58 959 Teil 9 *) empfohlenen 
Kontrollstämmen sollten die verschiedenen 
medien auf ihre typischen Merkmale hin überprüft 
werden. 

   
   

  

      

     

  

Hierzu werden die Gebrauchskulturen nach Erreichen 
der exponentialen Wachstumsphase mit steriler 
Ringer-Lösung so eingestellt, daß eine Trübung dı 
Mikroorganismensuspension erreicht wird, die einem 
McFarland Standard von 0.5 entspricht (etwa 107 bis 
108 KBE/m1 *)) 

      

  

*) Z. Z. Entwurf 

') KBE = koloniebildende Einheiten
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