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Nationales Vorwort

Dieses Dokument ist eine Anderung der Norm EN ISO 7218:2007. Es wurde im Unterkomitee SC 9
.Microbiology“ (Sekretariat: AFNOR, Frankreich) des Technischen Komitees ISO/TC 34 ,Food products”
(Sekretariat: Frankreich/Brasilien) in Zusammenarbeit mit dem europdischen Technischen Komitee
CEN/TC 275 ,Lebensmittelanalytik — Horizontale Verfahren® (Sekretariat: DIN, Deutschland) erarbeitet. Das
zustandige europaische Gremium ist die Arbeitsgruppe WG 6 ,Mikrobiologie der Lebensmittelkette® des
CEN/TC 275.

Die Mitarbeit des DIN im ISO/TC 34/SC 9 und in der Arbeitsgruppe CEN/TC 275/WG 6 wir Uber den
Arbeitsausschuss NA 057-01-06 AA ,Mikrobiologische Lebensmitteluntersuchung einschlieBlich Schnell-
verfahren“ wahrgenommen.

Die Anderungen betreffen die Abschnitte 5 ,Gerate und Ausriistungen®, 6 ,Vorbereitung der Glasgeréte und
anderer Labormaterialien® und 10 ,Keimzahlung“ sowie die entsprechenden Anhange B, C und D. Im
Interesse einer besseren Ubersicht enthélt dieses Dokument die vollstdndigen Inhalte der genannten
Abschnitte und Anhange aus der ENISO 7218:2007. Die gegenuber der Norm DIN EN ISO 7218:2007
vorgenommenen Anderungen sind gelb markiert.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN I1SO 7218/A1:2011-10


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7218-a1-2011-10
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7218-a1-2011-10

— Entwurf —
CEN/TC 275

Datum: 2011-09

EN ISO 7218:2007/prA1:2011

CEN/TC 275

Sekretariat: DIN

Mikrobiologie von Lebensmitteln und Futtermitteln — Alilgemeine
Anforderungen und Leitlinien fiir mikrobiologische Untersuchungen
(1ISO 7218:2007/DAM 1:2011)

Microbiologie des aliments — Exigenes générales et recommandations pour les examens microbiologiques
(ISO 7218:2007/DAM 1:2011)

Microbiology of food and animal feeding stuffs — General requirements and guidance for microbiological
examinations — Complementary element (ISO 7218:2007/DAM 1:2011)

ICS:

Deskriptoren:

Dokument-Typ: Europaische Norm
Dokument-Untertyp: Anderung
Dokumentstufe: parallele Umfrage
Dokumentsprache: D

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN I1SO 7218/A1:2011-10


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7218-a1-2011-10
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7218-a1-2011-10

E DIN EN ISO 7218/A1:2011-10

EN ISO 7218:2007/prA1:2011 (D) — Entwurf —

Inhalt Seite
7oL o o 6
5 Gerate Und AUSIUSTUNGEN .....ooceeiiii i an e e ann e ann e 6
5.1 Y 1o 1= 3 1= = 6
5.2 SicherheitsWerkbanKe. ..o ————— 7
ES 07 B = 7= X = o o =] ¢ TH T T 7
5.2.2  ANWENAUNGSWEISE ....coiiiiiiiiiiiiiiismr s s s s e s ra s s s s ms s s s e s ee s e e e e e e e e e as e s smmmsmssEeeeeseasssssssnnnnnnnnnns 8
5.2.3 Reinigung und DeSiNfeKtioN..........ccccciiiiiiiiiiiiiiicccccccsssecer e s s s ssss e s e e e e e e e reseesss s nmnnnnnnns 8
5.2.4 Wartung und INSPEKLION ........ccooiiiiiiiiiiiiirrecsrsrsssss s e s e s e s e s s s s r s s s s s s s se s e e e e e e e e e nnnmnnssnsssssssssssssnsesennnenns 8
5.3 Waagen und gravimetrisSChe DIlULEr ..........e. e oo e s e e 8
5.3.1 Anwendungsweise und Messunsicherheit ... 8
5.3.2 Reinigung und Desinfektion...........ooc i 9
5.3.3 Uberpriifung der Leistung und Kalibrierung............cccocereeerceirerscseeeseceseses e essessesesesssesessssesssenses 9
5.4 Homogenisierungsgerate, Mischgerate und Mixgerate .........cccocvvmminniii e 9
5.41 BeSCRIeibUNG ..o ——— 9
5.4.2  ANWENUUNGSWEISE ....uuuerieiiiiiinsrsss s issssss s s sss s s s s s s s e e s s e e e s s eaan e e e e e e a R e £ e e e e anese R nne e e s e e anns 9
5.4.3 Reinigung und DesinfektioN...........oooiiiiiii e 10
LI T - o {1 | 3T 10
5.5 0] BT Lo T 1T - 10
L 20 200 I = 1= Y- o3 31 =1 o 10 5 ' 10
5.5.2  ANWENAUNGSWEISE ..cceeueeuunrriirrsrirrrerrrrrernnsmssssssssssssssesmrrmmrmnnnssssssssssssssssemssesemmmmnnsnnssssssssssssssssssssssssnnnes 10
5.5.3  UDEIPIUfUNQ....ccecoeiueerceeiieiteieeitsseesses s ssessssessssaesssessessesssssasesae s e s sasssesessesenseseesesene s esssassassensensnnns 11
L0 S 1 - o ¥ T 11
5.6 1 o 14 - 1 1
5.6.1 BeSCRIeibUNG ... e 1
5.6.2  ANWENUUNGSWEISE .....uueeiiiiiiiinnrier i s issrss e ss s e rr s s e e e a e s e £ e e e e s e e e £ b e e aE R e £ R e n e aaeEe s nn R e e e a s 12
ES T T - T (1 ' N 12
Eo 30 U0 T- T TV T 12
5.7 Gerat zur Herstellung von NAhrmedien ... 12
E TN 0 T = 7= X =T o o T =1 ¢ L1 4V 12
5.7.2  ANWENAUNGSWEISE ....ciiiiiiiiiiiiiimsmr s s s s s s s s s am s s s s s e e e e e e e s e e e ee s s e mmnmmsmneseeesaessansssnnnnnnnnnnnes 12
L0 T A T (] 13
L S 1YY o 171 T [ 13
5.8 BrutSChrank ......cceeeiiiiiiic it 13
5.8.1  BeSChIeibUNQ ... e e 13
5.8.2  ANWENUAUNGSWEISE ....coceeeiiiiiiiierierissns e s sas s s e s ss s s s s e s e s s s ssn e e e e s s s mn e e e s s ane e e e s s s amn e e e s s smn e e e s snsnmnnnnas 13
5.8.3 Reinigung und DesinfeKtion...........cooiiiiiiiii 13
3R 20 Y- Y 1T 14
5.9 Kiihlschrank, KUNRIraUM ...t s s e e e e e e s s s e s e s e e e e e e e e e e e e ennnnnnn 14
5.9.1 BeSCRIreibUNQ ..o —————————— 14
5.9.2  ANWENAUNGSWEISE .....uuuuiieemiiiiiieee s i sis s mss s s s s r e e e e e e e s e ea s s e s e e e s e e mE e e s e e eeeeeeassaasaassaannaanaeeaesennssan 14
5.9.3  UDEIPIUfUNG.....ccceeueieereeeireeeeseissssssesessessssessesssesssssssssssessssessssessesesenssssssnssssssssessssssenssnsssesssssnsssenensnsen 14
5.9.4 Wartung und ReINIGUING ... ..o s mmsms e s e e e e e e e s e s s s mmnmmnnnnnnes 15
5.10 Tiefkihleinrichtung und Tiefgefriereinrichtung........cccccemviiiiiiiii e e 15
L 200 0 T8 TR = == o3 4T =1 o 10 5 ' 15
5.10.2 ANWENAUNGSWEISE ...cceeemeuenneiirirsirrrrrrrrrrrrnnmssssssssssssssssmerrmrmmnmsmssssssssssssssemsseseemmmmmnnnnnssssssssssssssssssssssssnes 15
Co LT T UL YT oY 1 (T Vo T 15
LI TR S 1T T o 1] T 15
511 Wasserbad mit Temperaturregler .......... e 16
5.11.1 BeSCRIreibUNG .....oooii 16
5.11.2 ANWENUUNGSWEISE ....uuueiiiiiiiiinsire i s s e ssss e s a s s e as e e e e e an e e e £ b e e R R e e e b e n e e b e e nnn e e e a s 16
Eo e B T T T T 16

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN I1SO 7218/A1:2011-10


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7218-a1-2011-10
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7218-a1-2011-10

E DIN EN ISO 7218/A1:2011-10

— Entwurf — EN ISO 7218:2007/prA1:2011 (D)

LT B S 1T - o (¥ ' 17
5.12 Dampftopfe, einschlieBlich Bader mit siedendem Wasser............cccoeimrieecemcccccccssnss e eeeeeeseeennes 17
5.12.1 BeSCRIrEIDUNG ... e e e e e e e e e e nan 17
5.12.2 ANWENAUNGSWEISE .....oeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiisssmmssn e s e e e s e s s re s sa s s as s s e s s mssmss s e e eesseassaaaa s s smman s s eessansansnnnnnn 17
B5.12.3 WaANUNQ....oiieieieiceeeecessssssrersesrnrrsssnsnssssssssssassssrerrreessnnssssssssssssssssennsesenmrennnnnsnssssssssssssssssssssnsnnnennnnnnnnnnnn 17
513  HeiBIuft-SteriliSator.........ccciiiiiiiir i —————— 18
L 00 < T T = == o3 4T =1 o 11 5 ' SO 18
5.13.2 ANWENUUNGSWEISE ....ooiiiiemeeeiiiicimreeissssmr e e s s ssssms e e s s ssssmn e e e s s s s smne e e s s s s sme e s s s s mne e e s ss s mme e s ssnmnaessssnnnnnnns 18
C B T UL YT oY1 { ]V 18
LT T S 1T - o (¥ ' 18
514  MIKrowellengerat ........coi i 18
5.14.1 BeSChreibung ... 18
5.14.2 ANWENUAUNGSWEISE ...cviiiiiiiunireiiiiiisss e ississs s ssss e s s a s e s s e e s e AR R e £ e e e e AR R e e R aR R e e e e e nnn e e s 19
5.14.3 UDEIPIUTUNG ....coveueeeeeieeeiceteesessesesesseseeasessssssssaesesassesssse e ssesesssse s esese e eae e esese s sae s eseanse s nsenseseseesnannsnns 19
Lt I 1T - o 11 3 T N 19
L0t T €1 P T o 1[4 B E= o o 1 TP 19
L0t 0 T = == o3 4T =1 o 11 o ' SO 19
5.15.2 ANWENAUNGSWEISE .....cciiiiriirrrrrrrmnnnsssssssssssssssssrrrrrrrrrnssssssssssssssssesmmmmmmnnmmessssnssssssssssssssssemmsssemmeneennnnnnnnn 20
5.15.3 UDEIPIUFUNQ ...coveeieiiececieistessecessessesessessessesessessessesesssaessessssssaesessssensesesseesessaseesessesensesssnssassenssnsssens 20
LT 0 S 1T - o (0T ' 20
5,16  LiChtmiIKroSKOP. ... ..o s mn e e s e e nnn s 20
5.16.1 BeSChreibUung ...t 20
5.16.2 ANWENUUNGSWEISE ...ceiiiiiiuemiriiiiiisrreississr s s s s s s s e e s e aR e e e s e e aR R e e s aR R e e e e s nnn e e 20
LT L T 1T - 1 (¥ ' 20
5.17  Gasbrenner oder AusglUhgerat ..........ccovvmmiiiiiiin e ————— 21
Lt I A I = =T =T o T =Y | o 1 4T 21
5.17.2 ANWENAUNGSWEISE .....oeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiaiessnmmsnir e e e e s e s re s s as s s s s s s s s ssmmssneeeessesssa e e e e e nsmmarseeessansansnnnnnn 21
Lt B A 1 - o 11 3 T N 21
5.18  Abfiillgerat fiir Nahrmedien und Reagenzien ...........ccccccecicimmmmeeiniinei e mssee e s e s e s e e s e 21
L0t < F0e T = == o3 4T =1 o 11 o ' S 21
5.18.2 ANWENAUNGSWEISE .....ciiiiiirirrirrnriennssssssssssssssssrrrrrrrrrnsmssssssssssssssssmmmmmrmnmmesnssmsssssssssssssssssmmsssemmemeennnnnnnnn 21
C B T UL T T oY1 { ]V 21
5.18.4 Reinigung UNd WartUNg.......ccooiciiiiiiiiiee e icrmse s sssmn e sms e mn e s amn e e s s emme e e e s s nmnn e e s 22
5.9 VOrteX-MISCQEr ... 22
5.19.1 BeSChreibung ... ————— 22
5.19.2 ANWENUUNGSWEISE ...ceeiiiiiieiiiiiiiiissreissisr s ssss e s s mn e s s e s e e a R e e e e e e aR R e e s aR R e e e e s annn e e 22
Co L e I 0T T Y1 { ]V 22
Lt R 1T - T o 11 3 T N 22
L0720 B 4 e Lo 0 1T 1] [ T=T - | N 23
5.20.1 BeSCRIreiDUNG ... e 23
5.20.2 ANWENAUNGSWEISE .....ciiiiirirrrerrmrmennsssssssssssssssssrrrrerrrrnsmssssssssssssssesmmmmmmmnnmesnnsnssssssssssssssesemmsssereeneennnnnnnnn 23
5.20.3 UDEIPIUFUNQ ..ecoveeieiiececiiirtcesesesscsseses e ssesssssssessessssssssaessessssssaessessssesssessessensassesessesessesssnssassenssssssens 23
5.20.4 WaAItUNQ....coceieeeeiemeeessassssrrerrsrreerrsnnnssssssssssasssserrrrernnnnsmssssssssssssssmensesmmmmennnnnsnsssssssssssssssssssssssnnennnnnnnnnnnn 23
5.21  Vorrichtung zur Anzucht von Kulturen unter veranderten Atmospharenbedingungen .............. 23
5.21.1 BeSChIreibUNQ ..... .t 23
5.21.2 ANWENUAUNGSWEISE ....ceiiiiiieeieiiiiiiisrrrisssms e ssssms e s sms e s s mn e s s sme e s e e R e e e s e e e mm e e s s mm e e e e s s e annn e e s 23
C 2 I T 0T Y oY1 { ]V 24
L0 I S 1T - o (¥ ' 24
5.22  ZeNtrifUge ... it 24
5.22.1 BeSCRIrEIDUNG ... e s e e e e e e 24
5.22.2 ANWENAUNGSWEISE .....oeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiassssmmssn e e e s e s e s es s s as s e s s as s s msmmssneeeessassaa e s e e nnmmarsseassansaasnnnnnn 24
5.22.3 UDEIPIUfUNG ....coveueieeeieeecetresesse s sseesas e sssse s saesesas e sssae e saeseeasse s essse s ese e esese s sae s eseaese s saensesenesanaersnas 24
5.22.4 WaANUNQ....cceeeeeeemumnnnessassssserrerrnrrsssnnssssssssssssssssemmmrmrnnnnssssssssssssssssenssesneneennnnnsnssssssssssssssssssssssennensnsnnnnnnnn 24
5.23  Heizplatten und Heizmantel...............erieiicie s e s s smnnnn e e e ee s e s nnn 24
L 072 F0g I = == o3 4T =1 o 11 o ' O 24
5.23.2 ANWENUUNGSWEISE ...coeeiiiiumieeiiiiiimrreissssmre e s s ssssmse e s s ssssmse e e s ssssmne e e s s e s sme e s s s s mne e e s se s mneesssnmneessssnnnnnnns 24
L0 T T 1T - 1 (01 ' 25
L0 S T o T 1 o] 1 (= 25
5.24.1 BeSChreibung ... 25
Documents

Document Sharing:yub

Full document details: E DIN EN I1SO 7218/A1:2011-10


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7218-a1-2011-10
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7218-a1-2011-10

E DIN EN ISO 7218/A1:2011-10

EN ISO 7218:2007/prA1:2011 (D) — Entwurf —
5.24.2 ANWENUUNGSWEISE ....uuuuriiiiiiiissrresisssssss s issssss e ssssss e s s s £ s a s s e e £ £ e s e £ £ £ R e e e R R R e SR e nr e e Ran s nn R e e R an s 25
5.24.3 UDEIPIUfUNG.....cccceueeeeeuerirreeesssessssssessssestssesesssessesesssssssssssessssessessssnssssssssssessssesesssssnsssssesesssssnsssssensnsen 25
L0 S T - o 1T 3T 26
5.25 Destilliergerate, Entionisierungsgerate und Umkehrosmoseeinheiten ..........cccccvecevceennncccccenenn. 26
L2072 T80 TR = == o3 31 =1 o 10 5 ' 26
5.25.2 ANWENAUNGSWEISE ..ceeeeeeunneeiisiisirrrrrererrrrenmssssssssssssssssmermrrmmnnssssssssssssssssemsseseemmmsnsnnssssssssssssssssssssssssnnnes 26
5.25.3 UDEIPIUfUNQ....ccceieeeerceeiieeteseeitsesesses e ssesssssssesaessessesessessassssssae s essesessesessesesssseesesssessessssssssnssssensssnns 26
L300 S 1T - o (1] T 26
5.26 Zeitgeber und Zeitschaltuhren ...............ooo e 26
5.26.1 BeSCRIeibUNG ......oooii e 26
5.26.2 ANWENUUNGSWEISE ....uuueiiiiiiiiinirrsiiissr s isssss e sassss e s a s s s e s a s e e £ £ e s e e e £ R e s R R R e e R e e r e e Ean e nnn e e e nnsan 26
Eo L LT T 1T 27
ES I T B = T (o ' N 27
5.27 Pipetten und automatische PIpetten ... e s 27
E 0 (T = T =X =T o 4T =1 ¢ LU T 27
5.27.2 ANWENAUNGSWEISE ....ciiiiiiiiiiiiiismserr s e s s e s s s s s s s s s s s s s e e s e e e e s e e e ee s s s s mmmmmeReeseeeseeseasssssnnnnnnnnnnnns 27
5.27.3 UDEIPIUFUNQ....cceeeeeicececiiictceectsaeses e s ssesssstssesassss e ssessessesssassae s e s esessasesse s essesesse s sae s esssassassnnssnsnnns 27
5.27.4 WaAIUNQ ... .cccieiieeeeremrenennnsssssssssssssssrrrrerrnsnssssssssssssssssemmernnsnnnnsnssssssssssssssssssnneennnnnnnnnsnsnnnnsnnsssssssnssssnnnnes 28
5.28 Thermometer und Temperaturiiberwachungsgerite, einschlieBlich automatischer

WX T 7 2=Y o g1 10 LT T T - 1 N 28
5.28.1 BeSChIeibUNQ ..ot a s 28
5.28.2 ANWENUUNGSWEISE .....uuuiiiiiiiiinirieiiisisrs s s isssss e sassss s s e s ss e s s e s aas s e e £ e an e e e £ e e s e anE e e e e e n s an e e e n s annn e s nanaan 28
5.28.3 UDEIPriifUNQ......cccouieieiueeiiueeeeseseets e sese st sae st eas e ses et ese e s s e eeese e eae e e easae et eae s es e e eeeas e e ese e enene s eneasennaen 29
ES I B - T (o ' N 29
5.29 Immunomagnetisches Trenngerat (Separator)........ccccccccriiiiiiiiiii i —————— 29
5.29.1 BeSChreibUNG ... s s e e e e e e e e e e s s e s s nmnnn e e n e e e e e e e e e e eas 29
5.29.2 Anwendungsweise UNd UBErprifung........c.cccceceeeeereieeessesesesessssessssesessssessssessssssessssssessssssssssssssssnes 29
L R 1 T 113 T 29
L0 O T 1 =Y €535 =Y ¢ 30
5.31 Sonstige Gerate UNd SOftWAre .......ccccceriiiiiiiiiiiiccicccc e s s s s s sssmsser e e e e e s eessssssssssnnnnnnnnnes 30
6 Vorbereitung der Glasgerate und anderer Labormaterialien ..........ccccccocmmmrririniniinscecccccccnseneeeeens 30
6.1 BT e T o T = 113 T 30
6.2 Sterilisation/Dekontamination ... e 30
L2070 T N | e 1= 4T 1 L= 30
6.2.2 Sterilisation durch trockene Hitze .........cccociiiiinciii e —————— 30
6.2.3 Sterilisation durch feuchte Hitze (Dampf) .......ccccorimmmiiiiiii 30
6.2.4 Dekontamination mit chemischen Verbindungen ..........ccccccoiiiiimmiinnni e 30
6.3 Gerate und Materialien zum Einmalgebrauch..............uu e 31
6.4 Lagerung sauberer Glasgerate und Materialien ... s 31
6.5 Umgang mit sterilen Glasgeraten und Materialien ...........ccccvvreeccrerinnc e e 31
6.6 Durchfiihrung von Dekontamination und Desinfektion.........cccccceeriiiiiiicccccccccecreer s 31
6.6.1 Dekontamination von Geraten zum Einmalgebrauch ...........ccoooiiiiiiiciseemrrrr e 31
6.6.2 Dekontamination von Glasgeraten und Materialien vor der Verwendung ........c.ccoeeeeeeeciccnnnnnnnnns 31
6.6.3 Dekontamination von Glasgeraten und Materialien nach der Verwendung.........cccccecmmriicinennnn. 31
6.7 W2 ] 211 =Y 01 E=T o0 1] ' 32
6.8 =TT 10T ' 32
10 Q14221 1LV ' 32
TR T Y | T 1= o 1= 1 4 o PP 32
10.2 Keimzahlung unter Einsatz eines festen Mediums .........cccocvviiiiiinciii s 33
0T T Y | o = T 1 4T 33
10.2.2 Anzahl der Petrischalen je VerdinnuNg..........cciiiiiicicemes e s 33
10.2.3 GUSSPIAtENVEITANIEN ......cceeeeieeeeeeeeee s r e e e e e e s s e s e e e e e e e e e e e e e e neaaan 33
10.2.4 OberflACheNbEIMPFUNG .....ooriiiiiiiiiiiiie s sr e e e e e e s e e s e s s e s n e e e e e e e e e ennnnan 34
0072 T = 1Y oY 1L g ' PSPPSR 35
10.3 Berechnung und Angabe der auf festen Medien erhaltenen Ergebnisse..........ccccoovverrrrrenrnnnnnn. 36
10.3.1 AuSzZaAhlen der KOIONIEN..........iiiiiiiiiiiiccccceccsenrrrrrr e e s s s e s s s s s s s s ssmn e e e e e e e e eessansen e nnnneeenennnenesenn 36
10.3.2 Angabe der ErgebniSSe ... s 36
10.4  Auszidhlung von Hefen und Schimmelpilzen ... s 44

Documents

4 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN I1SO 7218/A1:2011-10


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7218-a1-2011-10
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7218-a1-2011-10

E DIN EN ISO 7218/A1:2011-10

— Entwurf — EN ISO 7218:2007/prA1:2011 (D)
O I £ Y | T =T 3T oY g = 44
10.4.2 Koloniezdhlung bei Hefen und Schimmelpilzen.............ooo i 44
10.5 Keimzdhlung unter Einsatz eines fliissigen Mediums............cccccoiiiminiiiniin e 44
10.5.1 KUurzbesChreibUNg..........oooo e s m e e s mmmnnn e 44
0T = 1= 13 0] o[y ' [ PP 45
10.5.3 Wahl des BeimpfuNGSSYSIEMS .......ceeeiiiiiiiiiiiiiiicciccciccssssenrrrr e rr s s s s sssss e e e e e e e s e e s e e s sansssnmmnnnnnnns 45
0T S = T=Y o) () U ' PP 47
10.5.5 Interpretation der ErgebniSSe .........o i 47
10.5.6 Bestimmung VON MPIN-WEIEN.........cccciiiriiiimieirreeer e s e s e s e e s smn e e s e mn e e e s s s nm e e e e s mmne e s 47
Anhang A (informativ) Eigenschaften einiger Desinfektionsmittel .............cccoiiiiiiiiiiccic s 52
Anhang B (informativ) Vertrauensbereiche fiir Koloniezahlverfahren und Auswahl des
Berechnungsverfahrens fiir Sonderfalle.............cccoiiiiii e 53
B.1 Vertrauensbereiche fiir Koloniezahlverfahren................ooooiiee e 53
B.2 Auswahl des Berechnungsverfahrens fiir Sonderfille im System ,,Eine Platte je
=Y 0 1 T3 U T 55
B.2.1 Sonderfille nicht nur bei geringen Keimzahlen.............cccooiiiiiiiinnis e 55
B.2.2 Sonderfille bei geringen Keimzahlen ... 56
Anhang C (normativ) Bestimmung der wahrscheinlichsten Keimzahl (MPN) .......ccccciieeiemmenisscseeeenseennes 57
Anhang D (normativ) Auszdhlen der Kolonien bei zwei Petrischalen je Verdiinnung...........ccccccviiiienns 68
D.1 Auszahlen der KOIONIEN ... e e e e e e e mn e e e mnn e s 68
D.2 Berechnungsverfahren: Alilgemeiner Fall (Zdhlung der Gesamtkolonien oder der
1871 o 1ET o3 4 L= T e [o] o 1= 1 ) PR 69
D.3 Berechnungsverfahren: Fall nach Keimidentifizierung oder -bestatigung............cccccoeemerrrrrennnnn. 70
D.4 Berechnungsverfahren: geschatzte Keimzahlen ............ooooooooimieeeeee e 71
D.4.1 Fall von zwei Platten (Untersuchungsprobe, Erstverdiinnung oder erste
Verdiinnungsstufe), die weniger als 10 Kolonien enthalten ...........cccccooooioiiiiiiiicccieee 71
D.4.2 Fall von zwei Platten (Untersuchungsprobe, Erstverdiinnung oder erste
Verdiinnungsstufe), die keine Kolonien enthalten.............cccccoviiiiiiiiiiicin s 71
D.5 Sonderfille (Auszdhlung typischer oder mutmaBlich verdachtiger Kolonien) ..............ccccoeeeeeees 72
D.6 Berechnungsverfahren: Sonderfalle ... 73
Documents
Document Sharinggﬂub

Full document details: E DIN EN I1SO 7218/A1:2011-10


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7218-a1-2011-10
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7218-a1-2011-10

E DIN EN ISO 7218/A1:2011-10
EN ISO 7218:2007/prA1:2011 (D) — Entwurf —

Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 7218:2007/prA1:2011) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 34 ,Food
products in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 275 ,Lebensmittelanalytik —
Horizontale Verfahren® erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berthren kénnen,
ohne dass diese vorstehend identifiziert wurden. CEN oder CENELEC sind nicht dafur verantwortlich, einige
oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 7218:2007/DAM 1:2011 wurde vom CEN als EN ISO 7218:2007/prA1:2011 ohne irgendeine
Abanderung genehmigt.

(Auszug aus I1SO 7218:2007)
Seite 6, Abschnitt 5

Seite 28, Abschnitt 6

Seite 34, Abschnitt 10

Die bestehenden Abschnitte sind durch folgende zu ersetzen.

5 Gerate und Ausristungen

5.1 Allgemeines

Entsprechend der Guten Laborpraxis sollten alle Gerdte und Ausriistungen sauber und in gutem Betriebszustand gehalten
werden. Vor der Verwendung sollten die Ausriistungen als tauglich fiir den vorgesehenen Zweck nachgewiesen werden,
und gegebenenfalls sollten deren Leistungen wihrend der Benutzung iiberwacht werden.

Wo es erforderlich ist, sollten Ausriistungen und Uberwachungsgeriite anhand riickverfolgbarer nationaler Standards
kalibriert und die Neukalibrierung sowie alle erforderlichen Zwischeniiberpriifungen durchgefiihrt und Verfahren sowie
Ergebnisse dokumentiert werden.

Die Ausriistungen sollten regelméfig tberpriift und gewartet werden, um die Sicherheit und Gebrauchstauglichkeit
sicherzustellen. Die Ausriistungen sollten entsprechend den Arbeitsbedingungen und entsprechend der bezogen auf die
Ergebnisse geforderten Genauigkeit iberwacht werden.

Die Haufigkeit der Kalibrierung und der Verifikationsprifungen der einzelnen Ausristungselemente ist in den
meisten Fallen nicht in dieser Internationalen Norm festgelegt, da sie von jedem Labor festgelegt werden
muss, in Abhangigkeit vom Ausristungstyp und von der Kapazitdtsauslastung des Labors sowie
entsprechend den Herstelleranweisungen. In einer begrenzten Anzahl von Fallen wurde die Haufigkeit
festgelegt, wenn dieses als entscheidend angesehen wird.
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Die Gerate und Ausrustungen missen so konstruiert und installiert sein, dass ihr Betrieb eine leichte
Handhabung und Wartung, Reinigung, Dekontamination und Kalibrierung erméglicht.

Die in diesem Abschnitt genannten Messunsicherheiten beziehen sich auf die entsprechenden Gerate und
Ausrlstungen, nicht auf das gesamte Untersuchungsverfahren.

In diesem Abschnitt werden Anforderungen an die Messgenauigkeit der Messvorrichtungen gestellt. Diese
basieren auf einer praktischen Toleranz, die zum Nachweis einer geeigneten Uberwachung der Gerate im
taglichen Gebrauch bendtigt wird. Die festgestellte Genauigkeit ist auf die Messunsicherheit des Gerates
bezogen (siehe ISO Guide 99).

Bei Temperaturiberwachungsgeraten missen vor dem ersten Gebrauch die Stabilitat und GleichmaRigkeit
der Temperatur Uberprift werden; ebenso nach jeder Reparatur oder Veranderung, die einen Einfluss auf die
Temperaturiberwachung haben kdnnte(n).

5.2 Sicherheitswerkbanke

5.2.1 Beschreibung

Eine Sicherheitswerkbank ist ein mit horizontaler oder vertikaler laminarer Luftstrdmung ausgestatteter
Arbeitsplatz, bei dem Staub und sonstige Teilchen wie Keime aus der Luft entfernt werden.

Die hochstzulassige Anzahl von Teilchen groRer als oder gleich 0,5 um je Kubikmeter stellt die
Schwebestoffklasse einer Sicherheitswerkbank dar. Bei den in der Lebensmittelmikrobiologie verwendeten
Sicherheitswerkbanken darf die Anzahl der Teilchen 4 000 je Kubikmeter nicht Uberschreiten.

In Laboratorien fiir Lebensmittelmikrobiologie verwendete Sicherheitswerkbanke sind die folgenden vier
Bauarten:

a) Sicherheitswerkbanke der Klasse I sind Werkbanke mit Abzug und offener Arbeitséffnung, die den
Benutzer und die Umgebung schitzen sollen, die aber das Produkt nicht vor einer Kontamination von
aullen schiitzen. Potenziell luftgetragene Schwebstoffverunreinigungen verbleiben innerhalb der
Werkbank und werden durch den Filter abgefangen. Die gefilterte Luft wird Ublicherweise in die
Umgebung gegeben; wenn dies nicht erfolgt, muss die Luft durch zwei hintereinander geschaltete
HEPA-Filter gefuhrt werden. Sie werden wegen der Schwierigkeiten bei der Aufrechterhaltung und
Sicherstellung eines angemessenen Schutzes des Benutzers nicht fur Arbeiten mit pathogenen Keimen
der Risikogruppe 3 empfohlen.

b) Sicherheitswerkbanke der Klasse Il schitzen das Produkt, den Benutzer und die Umgebung. Sie
rezirkulieren einen Teil der gefilterten Luft, fihren einen anderen Teil in die Umgebung ab, nehmen als
Ersatz Luft durch die Arbeitso6ffnung auf und schitzen dadurch den Benutzer. Sie sind fur Arbeiten mit
pathogenen Keimen der Risikogruppe 3 geeignet.

c) Sicherheitswerkbanke mit horizontaler laminarer Luftstromung schiitzen den Arbeitsablauf vor einer
Kontamination, aber alle erzeugten Aerosole stromen in das Gesicht des Benutzers. Sie sind deshalb
nicht fir den Umgang mit beimpften Kulturen oder die Herstellung von Zellkulturen geeignet.

d) Sicherheitswerkbanke mit vertikaler laminarer Luftstrdomung schiitzen das Produkt durch die vertikale
laminare Stromung mittels HEPA-gefilterter Luft. Sie schitzen auch den Benutzer durch die interne
Umluft. Sie sind besonders zur Schaffung einer aseptischen Umgebung fir die Handhabung steriler
Produkte und fur den Schutz des Benutzers beim Umgang mit pulverférmigen Materialien geeignet.

Sicherheitswerkbanke sind bei allen Arbeiten mit pathogenen Keimen und kontaminierten pulverférmigen
Materialien zu verwenden, falls dies durch nationale Bestimmungen gefordert wird.

Die Verwendung eines Gasbrenners oder Ausglithgerdts in Sicherheitswerkbénken wird nicht empfohlen. Wenn es

erforderlich ist, sollte der Gasbrenner eine kleine Flamme aufweisen, so dass der Luftstrom nicht gestort wird. Die
Verwendung von Gerédten zum Einmalgebrauch (Osen, Pipetten usw.) ist eine geeignete Alternative.
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5.2.2 Anwendungsweise
Sicherheitswerkbénke sollten so weit wie moglich frei von Gerdten gehalten werden.

Wenn mdglich, ist vor Beginn der Arbeit alles Erforderliche in der Werkbank unterzubringen, um die Anzahl
der Armbewegungen in die und aus der Arbeits6ffnung auf ein Mindestmall herabzusetzen. Gerate und
Materialien sind so anzuordnen, dass Stérungen des Luftstroms an der Arbeits6ffnung auf ein Mindestmalf}
herabgesetzt werden.

Die Benutzer sollten angemessen in der richtigen Anwendung von Sicherheitswerkbénken geschult sein, um die eigene
Sicherheit und die Unversehrtheit des Produkts oder der Kultur sicherzustellen.

5.2.3 Reinigung und Desinfektion

Der Arbeitsbereich sollte nach dem Gebrauch mit einem geeigneten und nicht korrosiven Desinfektionsmittel
nach den Herstelleranweisungen gereinigt und desinfiziert werden. Die Gitternetze zum Schutz des Vorfilters
sollten regelmaflig untersucht und mit einem mit Desinfektionsmittel getrankten Tuch sauber gewischt
werden.

Bei Werkbanken mit laminarem Luftstrom sollte die Filterfliche regelmaBig einer Vakuumreinigung unterzogen werden,
wobei dafiir zu sorgen ist, dass das Filtermedium nicht beschidigt wird.

Vor einem Filterwechsel oder einer Filterwartung sollten Sicherheitswerkbdnke begast werden.

Nach der Reinigung der Werkbédnke diirfen UV-Lampen zur Desinfektion verwendet werden. UV-Lampen sollten
regelmifig gereinigt und entsprechend den Anweisungen des Herstellers ersetzt werden.

5.2.4 Wartung und Inspektion

Es sind Sicherheitswerkbanke anzuwenden, die fur die vorgesehene Verwendung und die Umgebungs-
bedingungen im Labor geeignet sind.

Die Wirksamkeit einer Sicherheitswerkbank muss bei Anlieferung und danach in regelmafligen Abstanden
nach den Herstellerempfehlungen durch eine Fachkraft sowie nach jeder Reparatur oder Veranderung gepruft
werden.

Die Sicherheitswerkbank sollte regelmifBig auf Fehler jeglicher mikrobieller Kontaminationen durch Priifung der
Arbeitsflache und der Wénde der Werkbank iiberpriift werden.

Es sollte eine regelmiBige Uberpriifung der Anzahl der vorhandenen luftgetragenen Mikroorganismen wihrend des
Betriebs der Filter unter Verwendung der tiblichen Geréte erfolgen. Zum Beispiel sind mehrere offene Petrischalen mit
einem nicht selektiven Agar-Ndhrmedium (z. B. Plate Count Agar, PCA) in jeder Werkbank fiir 30 min aufzustellen.
Andere Verfahren konnen angewendet werden.

5.3 Waagen und gravimetrische Diluter

5.3.1 Anwendungsweise und Messunsicherheit

Waagen werden hauptsachlich zum Abwagen der Untersuchungsmenge der zu untersuchenden Probe und
der Bestandteile der Nahrmedien und Reagenzien verwendet. Zusatzlich durfen sie flir Messungen der
Volumen von Verdiinnungsflissigkeiten anhand des Gewichts verwendet werden.

Gravimetrische Diluter sind aus einer Waage und einem programmierbaren Flissigkeitsspender bestehende
elektronische Gerate und werden bei der Herstellung von Erstverdinnungen von Proben verwendet; sie
funktionieren durch Zugabe von Verdlinnungsmittel zu einer Teilprobe in einem festgelegten Verhaltnis. Die
Teilprobe wird mit der fur die Anwendungsweise festgelegten Toleranz gewogen und der Diluter so eingestellt,
dass er ausreichend Verdinnungsmittel fir das geforderte Verhaltnis abgibt (z. B. 9 zu 1 fir Dezimal-
verdiinnungen).
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Ein Labor fur Lebensmittelmikrobiologie muss mit Waagen, deren Messbereich und Messunsicherheit den
unterschiedlichen zu wagenden Produkten entsprechen, ausgestattet sein.

Falls nicht anders angegeben, sollte die Auflésung der Waage eine Toleranz von 1 % erreichen, sie sollte
jedoch hinreichend sein, um eine maximale Toleranz von 5 % der Masse zu erreichen.

BEISPIEL Zum Abwigen von 10 g sollte die Waage auf 0,1 g abgelesen werden konnen.

Zum Abwigen von 1 g sollte die Waage auf 0,01 g abgelesen werden konnen.

Die Gerate sind auf eine stabile waagerechte Flache zu stellen, deren Ebenheit erforderlichenfalls eingestellt
und die gegen Schwingungen und Zugluft geschutzt ist.

5.3.2 Reinigung und Desinfektion

Die Gerite sollten nach Gebrauch oder bei einem Verschiitten wiahrend des Abwégens mit einem geeigneten und nicht
korrosiven Desinfektionsmittel gereinigt und desinfiziert werden.

5.3.3 Uberpriifung der Leistung und Kalibrierung

Die Leistung des Wagesystems ist regelmalig wahrend der Anwendung und nach der Reinigung mit Hilfe von
Priifgewichten durch eine geschulte Person zu Uberprifen. Die Kalibrierung ist Gber ihren Gesamtbereich in
einer gebrauchsabhangigen Haufigkeit durch eine Fachkraft zu tUberprifen.

Priifgewichte diirfen auch unmittelbar nach der Kalibrierung der Waage iiberpriift werden.
5.4 Homogenisierungsgerate, Mischgerate und Mixgerate

5.4.1 Beschreibung

Diese Gerate werden zur Herstellung der Erstverdinnung aus der Untersuchungsprobe nicht flissiger
Produkte verwendet.

Folgende Gerite diirfen verwendet werden:

— ein Beutel-Walkmischer (Stomacher) mit sterilen Beuteln, moglicherweise mit einer Vorrichtung zum Einstellen
von Geschwindigkeit und Zeit; oder

— ecin Rotationsmischer (Mischer) mit einer Umlaufgeschwindigkeit zwischen 8 000 Umdrehungen/Minute und
45 000 Umdrehungen/Minute, mit sterilisierbaren Glas- oder Metallbechern mit Deckel; oder

— ein Vibrationsmischer (Impulserzeuger) mit sterilen Beuteln; oder
— ein anderes Homogenisierungsgerit mit gleichwertiger Wirksamkeit.

In bestimmten Féllen darf ein Mischen von Hand unter Verwendung steriler Glasperlen geeigneten Durchmessers (etwa
6 mm; siehe ISO 6887-2 bis ISO 6887-4 und ISO 8261) erfolgen.

5.4.2 Anwendungsweise

Die Uibliche Betriebszeit eines Beutel-Walkmischers betragt 1 min bis 3 min (siehe flir bestimmte Lebensmittel
ISO 6887-2 bis ISO 6887-4 und ISO 8261).

Dieser Geratetyp ist fur bestimmte Lebensmittel oder Futtermittel nicht zu verwenden, wie fur:

— Produkte, bei denen das Risiko des Durchlécherns des Beutels besteht (Vorliegen scharfer, harter oder
trockener Teilchen);

— Produkte, die wegen ihrer Struktur schwierig zu homogenisieren sind (z. B. Salami).
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Der Rotationsmischer muss Uber einen solchen Zeitraum arbeiten, dass die Gesamtanzahl der Umdrehungen
von 15 000 U/min bis einschlieBlich 20 000 U/min betragt. Auch beim langsamsten Mischer darf die Dauer
2,5 min nicht Gberschreiten.

Der Vibrationsmischer kann fiir die meisten Lebensmittel einschlieBlich harter oder trockener Produkte verwendet
werden. Die iibliche Betriebszeit betrdgt 0,5 min bis 1 min. Wenn es wahrscheinlich ist, dass Mikroorganismen tief
innerhalb zusammenhingender Strukturen vorliegen, sollte die Probe vor der Bearbeitung in kleine Stiicke geschnitten
werden.

Bei der Herstellung der Erstverdiinnungen bestimmter viskoser oder dickfliissiger Produkte, besonders bestimmter
Molkereiprodukte (siche die einschlagigen Normen) durch Schiitteln, konnen Glasperlen verwendet werden.

5.4.3 Reinigung und Desinfektion

Beutel-Walkmischer und Vibrationsmischer sind regelmifBig zu reinigen und zusitzlich nach Verschiitten oder
Undichtigkeit eines Beutels zu desinfizieren.

Bei Rotationsmischern sollte der Glas- oder Metallbecher nach jeder Verwendung gereinigt und desinfiziert werden.

5.4.4 Wartung

Die Gerate sind nach den Herstelleranweisungen einer Sichtprifung zu unterziehen und zu warten.
5.5 pH-Messgerat

5.5.1 Beschreibung

Ein pH-Messgerat wird zur Messung der Potenzialdifferenz zwischen einer Messelektrode und einer
Referenzelektrode bei einer gegebenen Temperatur verwendet, wobei beide Elekiroden in das Produkt
eingefihrt sind. Es muss auf 0,01 pH-Einheit abgelesen werden kénnen und die Durchfiihrung von
Messungen mit einer Toleranz von + 0,1 pH-Einheit ermdglichen. Das pH-Messgerat muss mit einer manuell
zu betatigenden oder automatischen Temperaturausgleichsvorrichtung versehen sein.

ANMERKUNG  Die Messelektrode und die Referenzelektrode sind iiblicherweise in einem kombinierten Elektrodensystem
zusammengefasst.

5.5.2 Anwendungsweise

Ein pH-Messgerat wird zur Messung des pH-Wertes von Nahrmedien und Reagenzien verwendet, um zu
Uberprifen, ob eine Einstellung wahrend der Herstellung erforderlich ist und als Qualitatsiiberprifung nach
der Sterilisierung.

Es darf auch zur Messung des pH-Wertes von Proben und Probensuspensionen verwendet werden. Die Verwendung
eines pH-Messgerits wird in der flir das zu analysierende Produkt spezifischen Norm behandelt, in der die Bedingungen
fiir die pH-Wert-Bestimmung und fiir die Einstellung des pH-Wertes festgelegt sind.

Das pH-Messgerat ist nach den Angaben im Handbuch des Herstellers zur Messung des pH-Wertes bei einer
standardisierten Temperatur, z. B. 25 °C, einzustellen. Der pH-Wert ist, nachdem er sich stabilisiert hat,
abzulesen. Der Wert ist auf zwei Dezimalstellen aufzuzeichnen.

ANMERKUNG  Die Ablesung darf als stabil angesehen werden, wenn der {iber einen Zeitraum von 5 s gemessene pH-Wert um
nicht mehr als 0,02 pH-Einheiten schwankt. Bei Verwendung von in gutem Zustand befindlichen Elektroden wird das Gleichgewicht
normalerweise innerhalb von 30 s erreicht.
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5.5.3 Uberpriifung

Das pH-Messgerat muss nach den Herstelleranweisungen unter Verwendung von mindestens zwei und
vorzugsweise drei Standard-Pufferlésungen mindestens taglich vor dem Gebrauch kalibriert werden. Die
hoéchstzulassigen Toleranzen fiir diese Ablesungen sind festzulegen und missen strenger sein als die beim
allgemeinen Gebrauch zulassige Toleranz.

Die Standardiésungen sollten rickverfolgbar sein und missen die bei der Messtemperatur auf zwei
Dezimalstellen festgelegten pH-Werte aufweisen (im Allgemeinen pH 7,00 und pH 4,00 und/oder pH 9,00 bei
25 °C entsprechend den Herstelleranweisungen). Die verwendeten Standardldsungen missen den zu
messenden pH-Wert einschliel3en.

Nach der Kalibrierung des pH-Messgerites mit zwei riickverfolgbaren Standard-Pufferlésungen ist eine dritte Standard-
Pufferlosung zu verwenden, um eine Kontrollablesung (im ,,Lese“~-Modus) durchzufiihren und die Funktionsfahigkeit des
pH-Messgerites nachzuweisen.

Liegen Ablesewerte aullerhalb der hdéchstzuldssigen Grenzen, muss eine Einstellung des pH-Messgerats

nach Herstelleranweisungen erfolgen. Dieser Einstellung muss eine weitere Kalibrierung und Uberprifung
folgen.

5.5.4 Wartung

Die Elektroden missen nach den Herstelleranweisungen Uberprift und gewartet werden. Insbesondere
missen regelmafig Uberprift werden:

— der Zustand der Elektroden im Hinblick auf Alterung und Verschmutzung;

— die Ansprechzeit und Stabilitat.

Die Elektroden sind nach jedem Gebrauch mit destilliertem oder entionisiertem Wasser zu spilen. In
Anbetracht der Verschmutzung und Alterung der Elektroden sind sie in regelmafligen Abstdnden nach den

Herstelleranweisungen griindlicher zu reinigen.

Die Elektroden sind nach den Herstelleranweisungen zu lagern.
5.6 Autoklav

5.6.1 Beschreibung

Ein Autoklav erzeugt einen in einer Kammer gesattigten Dampf von einer bestimmten Temperatur und wird
zum Abtéten von Mikroorganismen verwendet.

Der Autoklav sollte ausgestattet sein mit:
— mindestens einem Sicherheitsventil,
— einem Ablasshahn,

— ecinem Regler, der die Aufrechterhaltung der Temperatur in der Kammer von + 3 °C gegeniiber der Ziel-Temperatur
ermoglicht (dabei ist die mit dem Thermoelement zusammenhidngende Messunsicherheit zu beriicksichtigen), und

— einem Temperaturmessfiihler oder einem selbstregistrierenden Thermoelement.

Er sollte auch mit einer Zeitschaltuhr und einem Temperaturschreiber ausgestattet sein.
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5.6.2 Anwendungsweise

Die Dampfsterilisation erfordert die véllige Entleerung der Luft vor dem Druckaufbau. Falls der Autoklav nicht
mit einem automatischen Entlifter ausgestattet ist, muss die Luft so lange abgelassen werden, bis ein
kontinuierlicher Dampfstrahl austritt.

Zur Abtoétung von Mikroorganismen muss der gesattigte Dampf in der Kammer mindestens eine Temperatur
von 121 °C haben.

Der Autoklav darf wahrend des gleichen Sterilisationszyklus nicht zur Sterilisation sauberer Gerate (und/oder
Nahrmedien) und gleichzeitig zur Dekontamination benutzter Gerate (und/oder benutzter Nahrmedien) ver-
wendet werden.

Es ist vorzuziehen, fiir diese beiden Prozesse gesonderte Autoklaven zu verwenden. Nach dem Autoklavieren sollten alle
Materialien und Geréte vor ihrer Entnahme im Autoklaven abkiihlen kénnen.

Aus Grinden der Sicherheit darf der Inhalt nicht entnommen werden, bevor die Temperatur auf unterhalb von
etwa 80 °C gesunken ist.

5.6.3 Wartung

Die Kammer, das Ablassfilter und die Turdichtungen sind regelmafig zu reinigen. Die Turdichtungen sind auf
ihre Unversehrtheit zu prifen. Das Wasser ist regelmaRig abzulassen und, falls erforderlich, Kesselstein
regelmaRig zu entfernen. Dabei sind die Empfehlungen des Herstellers einzuhalten.

5.6.4 Uberpriifung

Der Autoklav muss in gutem Betriebszustand gehalten und regelmafRig durch sachkundige qualifizierte
Personen nach den Herstelleranweisungen Uberprift werden.

Die Uberwachungsgeréte sind in gutem Betriebszustand zu halten und durch Kalibrierung und regelméRige
Uberprifungen zu Gberprifen.

In die anféngliche Validierung sollten Leistungsstudien fiir jeden Betriebszyklus und fiir jede in der Praxis verwendete
Beladungskonfiguration einbezogen werden. Dieses Verfahren sollte nach wesentlichen Reparaturen oder Verdnderungen
wiederholt werden. Es sollte innerhalb der Beladung eine ausreichende Anzahl von Temperaturmessfithlern angeordnet
werden, um eine angemessene Wéirmedurchdringung an allen Stellen nachzuweisen. Bei der Validierung und
Re-Validierung sollten die entsprechenden Aufheiz- und Abkiihlzeiten wie auch die Sterilisationstemperatur iiberpriift
werden.

Fiir jede Beladung sollte mindestens ein Prozessindikator im Zentrum des Gerdteinnenraums angeordnet werden, um den
Aufheizungsprozess nachzuweisen, sofern eine riickverfolgbare Aufzeichnung des Prozesswirkungsgrades nicht zur
Verfiigung steht.

5.7 Gerat zur Herstellung von Nahrmedien

5.7.1 Beschreibung

Ein Gerat zur Herstellung von Nahrmedien ist hauptsachlich fir die Sterilisation groRer Medienvolumen
(> 1 Liter) vorgesehen. Es muss aus einem Heizkessel, einem Wassermantel und einem kontinuierlich
arbeitenden RuUhrgerat bestehen. Das Gerdt muss auch mit einem Temperaturmessgerat, einem
Druckmessgerat, einer Zeitschaltuhr und einem Sicherheitsventil ausgestattet sein.

Zusitzlich sollte die Einheit eine Sicherheitsverriegelung haben, die das Offnen verhindert, bis eine Temperatur von
< 80 °C erreicht ist.

5.7.2 Anwendungsweise

Die Herstelleranweisungen sind jederzeit zu befolgen.
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Der gesamte Herstellungsprozess findet innerhalb des Gerats statt. Nach Zugabe aller Bestandteile werden
diese durch Rahren und Erwarmen geldst. Anschlie®end erfolgt die Sterilisation.

5.7.3 Wartung

Das Geréat ist zwischen jeder Nahrmediencharge mit reinem Wasser zu reinigen und griindlich zu spulen.

5.7.4 Uberpriifung

Das Gerat muss in gutem Betriebszustand gehalten und regelmaRig durch sachkundige qualifizierte Personen
nach den Herstelleranweisungen Uberpruft werden.

Die Uberwachungsgeréate sind in gutem Betriebszustand zu halten und durch Kalibrierung und regelmaBige
Uberprifungen zu Gberprifen.

In die anféngliche Validierung sollten Leistungsstudien fiir jeden Betriebszyklus und fiir jeden in der Praxis verwendeten
Beladungsumfang einbezogen werden. Dieses Verfahren sollte nach wesentlichen Reparaturen oder Verdnderungen
wiederholt werden. Zum Nachweis des gleichméfBigen Autheizens diirfen zwei Temperaturmessfiihler verwendet werden,

wobei ein Messfiihler in unmittelbarer Ndhe des Kontrollmessfiihlers und ein weiterer in groBerer Entfernung davon
anzubringen sind.

Die Temperatur und die Dauer jedes Zyklus sollten tiberpriift werden.

5.8 Brutschrank

5.8.1 Beschreibung
Ein Brutschrank besteht aus einer isolierten Kammer, die die Aufrechterhaltung einer stabilen und

gleichmafig verteilten Temperatur ermdglicht; innerhalb der im Prufverfahren festgelegten hochstzuldssigen
Toleranz der Temperatur.

5.8.2 Anwendungsweise

Brutschranke missen mit einem Regelsystem ausgestattet sein, das es ermdglicht, die Temperatur oder
andere Parameter Uber das gesamte Betriebsvolumen gleichmaRig und stabil zu halten. Um sicherzustellen,
dass dieses erreicht wird, ist das Betriebsvolumen zu definieren.

Falls die Umgebungstemperatur nahe der oder hdher als die des Brutschranks liegt, ist es erforderlich, an die
Kammer ein Kihlsystem anzuschlie3en.

Die Winde von Brutschrianken sollten gegen direktes Sonnenlicht geschiitzt sein.

Falls moglich, sollten Brutschrianke nicht in einem einzigen Arbeitsgang vollstindig gefiillt werden, weil die Ndhrmedien
dann lange Zeit zur Temperaturangleichung benétigen, unabhéngig von der Art des verwendeten Brutschranks (mit
Konvektions-Zwangsbeliiftung oder sonstige Ausfithrungen). Ein Brutschrank darf nicht tiber langere Zeitraume gedffnet

werden.

Bei der Beladung von Brutschrinken sollte der Luftumlauf beachtet werden (siche 10.2.4).

5.8.3 Reinigung und Desinfektion

Die Innen- und AuRenwande des Brutschranks sind regelmafig zu reinigen und zu desinfizieren, und
gegebenenfalls ist Staub vom Bellftungssystem zu entfernen.
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5.8.4 Uberpriifung

Die Temperaturstabilitdt und die Homogenitat der Temperaturverteilung sind durch gleichzeitige Anwendung
einer Reihe von Thermometern oder Thermoelementen mit bekannter Genauigkeit und geeignetem Tempe-
raturbereich bei der (den) Betriebstemperatur(en) tiber das Betriebsvolumen des Brutschranks zu tberpriifen.

Die Information wird gebraucht, um den zulassigen Betriebsbereich des Brutschranks und die optimale
Einstellung des zum Kontrollieren der Betriebstemperaturen verwendeten Thermometers zu bestimmen.

Beispielsweise, um eine Ziel-Temperatur von (37 = 1) °C zu erreichen, wenn die Profildaten einen Bereich von 36,8 °C
bis 37,3 °C quer durch den Brutschrank anzeigen, dann sollte der Betriebsbereich auf 36,2 °C bis 37,7 °C reduziert
werden, um sicherzustellen, dass alle Teile des Brutschranks die Ziel-Temperatur von 37 °C erreichen.

Dieser Vorgang sollte nach jeder wesentlichen Reparatur oder Verdnderung wiederholt werden.

Die Betriebstemperatur sollte mit beispielsweise einem oder mehreren Maximum- und Minimumthermometern oder
selbstregistrierenden Thermoelementen tiberpriift werden.

Das Thermometer oder das fir Routinekontrollen des Brutschranks selbstregistrierende Thermoelement muss
in einer durch die Profildaten beim Erreichen der Ziel-Temperatur bestimmten Position befestigt sein.

Die Temperatur des Brutschranks ist mindestens an jedem Arbeitstag zu tberpriifen. Zu diesem Zweck muss
sich in jedem Brutschrank mindestens eine Gebrauchsmesseinrichtung befinden, dessen Kolben in Glycerol
(oder eine andere geeignete warmehaltende Flissigkeit) in einer verschlossenen Flasche eingetaucht werden
kann.

Andere Uberpriifungssysteme mit gleichwertiger Leistung diirfen verwendet werden.
5.9 Kiihlschrank, Kiihlraum

5.9.1 Beschreibung
Es sind Einrichtungen, die die Beibehaltung einer gekulhlten Lagerung ermdglichen. Fur die Konservierung
von Lebensmittelproben zur Analyse muss die Temperatur (3 = 2) °C betragen (hdchstzulassige Toleranz),

aulder bei besonderen Anwendungen. Fir andere Zwecke muss die Temperatur, falls nicht anders festgelegt,
(5 + 3) °C betragen.

5.9.2 Anwendungsweise

Um eine Kreuzkontamination zu verhindern, sind zur rdumlich getrennten Lagerung von Folgendem
verschiedene Kammern oder zumindest verschiedene Behalter zu verwenden:

— nicht beimpfte Nahrmedien und Reagenzien,
— Untersuchungsproben und
— Kulturen von Mikroorganismen und bebrutete Nahrmedien.

Die Kuhilschranke, Kihlkammern oder Kihlraume muissen so beschickt werden, dass eine ausreichende
Luftzirkulation aufrechterhalten und potenzielle Kreuzkontaminationen minimiert werden.

5.9.3 Uberpriifung
Die Temperatur in jeder Kuhleinrichtung ist an jedem Arbeitstag mit einem Thermometer oder einer fest

eingebauten Messsonde zu Uberprifen. Die geforderte Genauigkeit des Temperaturiiberwachungsgerats ist
von der jeweiligen Zweckbestimmung der Einheit abhangig.
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5.9.4 Wartung und Reinigung

Folgende Wartungsvorgange sind in regelmafRigen Abstanden durchzufiihren, um einen ordnungsgemalien
Betrieb sicherzustellen:

— Staubbeseitigung an den Motorlamellen oder den au’eren Warmeaustauscherplatten;
— Abtauen;

— Reinigung und Desinfektion des Kammerinnenraumes.
5.10 Tiefkuihleinrichtung und Tiefgefriereinrichtung

5.10.1 Beschreibung

Eine Tiefkahleinrichtung ist ein Raum, der die Sicherstellung einer Tiefklhllagerung ermdglicht. Die
Temperatur muss, falls nicht anders festgelegt, unter —15 °C liegen, flir Lebensmittelproben vorzugsweise
unter —18 °C.

Eine Tiefgefriereinrichtung ist ein Raum, der die Sicherstellung einer Lagerung im tiefgefrorenen Zustand
ermoglicht. Die Temperatur muss, falls nicht anders festgelegt, unter —70 °C liegen.

5.10.2 Anwendungsweise

5.10.2.1 Tiefkihleinrichtung

Zur Schaffung einer raumlichen Trennung missen unterschiedliche Raume oder zumindest Behalter zur
Verfligung stehen flr die Lagerung von:

— unbeimpften Reagenzien,
— Untersuchungsproben, und
— Kulturen von Mikroorganismen.

Die Tiefklhleinrichtung muss so beschickt werden, dass eine ausreichend niedrige Temperatur
aufrechterhalten wird, besonders wenn nicht gefrorene Produkte eingebracht werden.

5.10.2.2 Tiefgefriereinrichtung

Die hauptsachliche Verwendung ist die Lagerung von Mikroorganismen, Referenz- und/oder Gebrauchs-
kulturen sowie Reagenzien.

Die Tiefgefriereinrichtung muss so beschickt werden, dass eine ausreichend niedrige Temperatur
aufrechterhalten wird und Kreuzkontaminationen zwischen Mikroorganismen und Reagenzien verhindert
werden.

5.10.3 Uberpriifung

Die Temperatur jeder Einrichtung ist regelmaflig mit einem geeigneten Temperaturiberwachungsgerat zu
Uberprifen.

5.10.4 Wartung

Folgende Wartungsvorgange sind in regelmafigen Abstanden durchzufihren:
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— Staubbeseitigung an den Motorlamellen und den auReren Warmeaustauscherplatten (sofern zuganglich);
— Abtauen;

— Reinigung und Desinfektion des Kammerinnenraumes.
5.11 Wasserbad mit Temperaturregler

5.11.1 Beschreibung

Ein Wasserbad mit Temperaturregler ist ein mit einer FlUissigkeit (Wasser, Ethylenglycol usw.) gefiillites Bad
mit oder ohne angebrachtem Deckel oder einer sonstigen Vorrichtung zur Begrenzung der Verdunstung, das
zur Aufrechterhaltung einer festgelegten Temperatur benétigt wird. Die Temperaturregelung ist oft genauer als
bei einem Brutschrank mit Luftatmosphare und ermdglicht das Erreichen einer héchstzuldssigen Toleranz von
+ 0,5 °C oder besser. Die Betriebstemperaturen und die geforderte hochstzuldssige Toleranz sind fir jede

einzelne Anwendungsweise bzw. jedes Verfahren festgelegt. Es ist ein Kihlsystem erforderlich, um eine
Temperatur nahe bei oder unterhalb der Umgebungstemperatur aufrechtzuerhalten.

5.11.2 Anwendungsweise

Die hauptsachlichen Anwendungsgebiete sind folgende:

— Bebritung beimpfter Nahrmedien bei einer konstanten Temperatur;

— Aufrechterhaltung des verflissigten Zustands steriler Agarmedien bei der Medienherstellung;

— Temperieren steriler verflissigter Agarmedien zur Verwendung bei spezifischen Verfahren;

— Herstellung von Erstverdinnungen oder Lésungen von Proben bei einer geregelten Temperatur;

— Warmebehandlung von Proben-Erstverdiinnungen bei einer geregelten Temperatur (z. B. Pasteurisation).
Wenn eine genaue Temperaturregelung erforderlich ist, muss das Bad mit einer Umwalzpumpe und einer
automatischen Temperaturregelung ausgestattet sein. Eine Bewegung der Flussigkeit darf nicht zum Ver-

spritzen von Tropfchen fuhren.

Fiir den Einsatz bei genauen oder hohen Temperaturen sind vorzugsweise mit Deckel versehene Bader zu verwenden. Es
sollten schrég liegende Deckel, die das Ablaufen des Kondensats ermdglichen, verwendet werden.

Zur Bebrutung beimpfter Medien ist der Flussigkeitsspiegel so einzuhalten, dass die Oberflache des Pruf-
mediums Uber die gesamte Bebritungszeit mindestens 2 cm unterhalb des Flissigkeitsspiegels im Bad liegt.

Sonstige Behélter sollten so in Bidder eingesetzt werden, dass sich die Oberflache ihres Inhalts unterhalb des
Fliissigkeitsspiegels befindet.

Die Eintauchtiefe muss das Eintreten von Wasser durch den Verschluss ausschlieRen.
Es konnen Vorrichtungen erforderlich sein, um die stabile Lage der Behalter aufrechtzuerhalten, beispiclsweise Gestelle.

Alle Behilter sollten nach Entfernung aus dem Bad und vor der weiteren Verwendung abgetrocknet werden.

5.11.3 Uberpriifung

Die Stabilitat und die Homogenitat der Temperatur innerhalb des gesamten Bades sind vor der Erst-
verwendung und nach jeder Reparatur oder Veranderung, die sich auf die Temperaturregelung auswirkt, zu
Uberprifen.
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Jedes Bad ist mit einem Thermometer, Thermoelement oder Temperaturaufzeichnungsgerat geeigneter
Messunsicherheit (siehe 5.28.2) zu Uberwachen, das vom automatischen Temperaturregelungssystem
unabhangig ist.

Eine digitale Anzeige darf ebenfalls verwendet werden, vorausgesetzt, deren Genauigkeit und Auflosung wurden
iiberpriift.

Die Temperatur des Bades ist wahrend jeder Verwendung und bei einer Langzeitbebritung mindestens
taglich zu Gberwachen.

5.11.4 Wartung

Béder sollten mit einer vom Hersteller empfohlenen Fliissigkeit gefiillt werden. Fiir die Bebriitung von Kulturen sollte
vorzugsweise destilliertes oder entionisiertes Wasser verwendet werden.

Der Flussigkeitsspiegel ist regelmaRig zu Uberprifen, um das richtige Funktionieren des Bades und das
ausreichende Untertauchen von Gegenstanden im Bad sicherzustellen. Der Flissigkeitsspiegel muss immer
die Heizelemente bedecken.

Béder sollten regelméBig in einer von der Benutzung abhingigen Haufigkeit sowie nach jeder Kontamination geleert,
gereinigt, desinfiziert und neu befiillt werden.

5.12 Dampftopfe, einschlieBlich Bader mit siedendem Wasser

5.12.1 Beschreibung
Dampftopfe und Bader mit siedendem Wasser bestehen aus einem Heizelement, das in einem Behalter mit
dicht schlieBendem Deckel von Wasser umgeben ist. Bei einem Dampftopf wird dabei Dampf bei

Atmosphéarendruck erzeugt, bei einem Bad mit siedendem Wasser wird das Wasser mit oder ohne
Dampferzeugung auf Siedetemperatur oder eine Temperatur nahe dem Siedepunkt aufgeheizt.

5.12.2 Anwendungsweise

Die hauptsachlichen Anwendungsgebiete sind folgende:

— Verflussigen von Agarmedien;

— Herstellung hitzelabiler Medien;

— Verringerung der Kontamination von kleinen Ausristungsgegenstanden zwischen den Verwendungen.

Im Gefall muss ein sicherer und ausreichender Wasserspiegel vorhanden sein, um sicherzustellen, dass die
Heizelemente standig bedeckt sind.

Es darf auch ein Autoklav mit einer Vorrichtung zum freien Dampfstrom verwendet werden.
5.12.3 Wartung
Dampftopfe und Bader mit siedendem Wasser sind sauber zu halten.

Sofern erforderlich, sollte Kesselstein regelmiflig mit einer Hiufigkeit entfernt werden, die von der Ortlichen
Wasserhérte abhéngt.
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5.13 HeiBluft-Sterilisator

5.13.1 Beschreibung

Ein Heilluft-Sterilisator ist eine Kammer, die die Aufrechterhaltung einer Temperatur von 160 °C bis 180 °C
ermoglicht, um Mikroorganismen durch trockene Hitze zu vernichten.

5.13.2 Anwendungsweise

Nur widerstandsfahige Gegenstande wie solche aus Glas und Metall diirfen im HeiRluft-Sterilisator sterilisiert
werden; er darf nicht fir Gegenstande aus Kunststoff und Gummi verwendet werden.

Vor der Sterilisation sind die gesamten im Sterilisator zu sterilisierenden Glas- und Metallgerate zu reinigen.

Werden Volumenmessgerate aus Glas im HeiRluft-Sterilisator sterilisiert, ist die Genauigkeit der gekenn-
zeichneten Volumen regelmaRig zu tberprifen.

Die Temperatur muss sich innerhalb der Kammer gleichmaRig verteilen. Der Sterilisator muss mit einem
Thermostaten und einem Thermometer oder Temperaturaufzeichnungsgerat geeigneter Genauigkeit
ausgestattet sein.

Er sollte mit einem Zeitablauf-Anzeiger, einem Zeitprogrammiergerit oder einer Zeitschaltuhr ausgestattet sein.

Nach Erreichen der Betriebstemperatur muss der Sterilisationsvorgang mindestens 1 h bei 170 °C oder unter
gleichwertigen Bedingungen hinsichtlich Zeit/Temperatur erfolgen.

Nach der Sterilisation sollten Glasgerdte vor der Entnahme im Sterilisator abkiihlen kdnnen, um Rissbildung zu
vermeiden.

5.13.3 Uberpriifung

Die Stabilitat und die Homogenitat der Temperatur innerhalb des gesamten Sterilisators sind vor der
Erstverwendung und nach jeder Reparatur oder Veranderung, die sich auf die Temperaturregelung auswirken
kénnte, zu Gberprifen.

Der Sterilisator muss mit einem kalibrierten Thermometer, Thermoelement oder Temperaturaufzeichnungs-
gerat geeigneter Genauigkeit ausgestattet sein, das vom automatischen Temperaturregelungssystem
unabhangig ist. Das Uberwachungsgerat muss bei der Verfahrenstemperatur eine Auflésung von 1 °C oder
besser aufweisen.

Die Temperatur des Sterilisators sollte wiahrend jeder Benutzung tiberwacht und aufgezeichnet werden.

5.13.4 Wartung

Die Innenflachen sind zu reinigen, wenn dies erforderlich ist.
5.14 Mikrowellengerat

5.14.1 Beschreibung

Ein Mikrowellengerat ist ein Gerat, das die Erwdrmung von Gegenstanden mittels Mikrowellenenergie bei
Atmospharendruck ermoglicht.
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5.14.2 Anwendungsweise

Die gegenwartig zur Verfugung stehenden Gerate dirfen nur zum Erwdrmen von FlUssigkeiten oder zum
Verflissigen von Agarndhrmedien verwendet werden.

WARNUNG — Medien, die hitzeempfindliche Bestandteile enthalten, diirffen nicht in einem
Mikrowellengerat erwarmt werden, auRer wenn nachgewiesen ist, dass diese Art des Erwarmens keine
Auswirkungen auf die Leistungsfiahigkeit des Mediums hat. Eine Bewertung der Wirksamkeit von
Mikrowellen fiir die Sterilisation von Nahrmedien ist noch nicht erfolgt, und Mikrowellengerate diirfen
nicht fiir diesen Zweck verwendet werden.

Das Gerat muss in der Lage sein, Flussigkeiten und Nahrmedien durch Mikrowellenabstrahlung geregelt zu
erwarmen. Die Mikrowellen missen homogen verteilt sein, um Zonen der Uberhitzung zu verhindern. Gerate
mit einem Drehteller oder einer Umwalzvorrichtung fur die Mikrowellen erreichen eine bessere Warme-
verteilung.

Gerate aus Metall, einschlielRlich Verschlisse, dirfen nicht verwendet werden. Flaschenverschlisse
oder -stopfen sind vor der Erwarmung zu lockern.

Durch Erwédrmung iiber ldngere Zeit bei niedrigerer Energiezufuhr kann eine bessere Warmeverteilung erreicht werden.

WARNUNG — Erwarmte Gegenstande sind vorsichtig zu behandeln. Der Inhalt kann liberhitzen,
tiberkochen oder Flaschen kénnen explodieren.

Bei der Verfliissigung von Agarmedien werden eine niedrige Energiezufuhr (z. B. Auftauzyklus) und eine Warmesenke
in Form von Wasser (z. B. 50 ml bis 100 ml Wasser in einem mikrowellentauglichen Becherglas) empfohlen, um einen

kontrollierten Erwdrmungsprozess zu unterstiitzen.

Nach der Wéarmebehandlung wird eine Wartezeit von mindestens 5 min vor der Entnahme aus dem Mikrowellengerat
empfohlen.

5.14.3 Uberpriifung
Bei der Erstinbetriebnahme sind geeignete Erwarmungszeiten und Energieeinstellungen fir die unter-

schiedlichen Volumen der routinemaflig behandelten Flussigkeiten und Nahrmedien festzulegen, um eine
optimale Leistung sicherzustellen und das Uberhitzen empfindlicher Produkte zu verhindern.

5.14.4 Wartung

Alle durch Verschiitten oder Verspritzen auftretenden Verschmutzungen sind sofort zu beseitigen; die Gerate
sind in Abhangigkeit von der Benutzung in regelmafigen Abstanden zu reinigen.

Die Tiirdichtungen des Gerits sollten auf ihre Unversehrtheit untersucht und das Gerét sollte regelmaBig auf den Austritt
von Strahlung iiberpriift werden.

5.15 Glasspiilmaschine

5.15.1 Beschreibung

Labor-Glasspulmaschinen sind elektronisch geregelte Gerate zum Waschen von Labor-Glasgeraten, die flr
unterschiedliche Reinigungs- und Spillzyklen programmiert werden kéonnen (z. B. zur Verwendung von
destilliertem oder entionisiertem Wasser oder Saure).

Gerate zum Waschen von Glaspipetten sind spezielle Glasspllmaschinen, die fur die Reinigung der engen
Hohlrdume von Pipetten ausgelegt sind.
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5.15.2 Anwendungsweise

Es sind viele Typen von Glasspulmaschinen verflgbar, diese missen im Allgemeinen nach den Hersteller-
anweisungen installiert und benutzt werden.

5.15.3 Uberpriifung

Die Wirksamkeit der Reinigung ist visuell zu Uberprifen; bei Einsatz von Glaswaren in kritischen Anwen-
dungsbereichen sind Prifungen durchzufliihren, um sicherzustellen, dass die Glasgerate frei von Hemm-
substanzen sind.

Basische oder saure Riickstinde diirfen durch Anwendung einer Universal-pH-Indikatorlosung iiberpriift werden; es
sollte ein pH-Bereich zwischen 6,5 und 7,3 erreicht werden.

5.15.4 Wartung

Eine regelmallige vom Hersteller festgelegte Wartung ist in geeigneter Haufigkeit ins Programm aufzu-
nehmen.

Eine hiufigere Wartung kann bei stark benutzten Geréten oder in Gebieten mit hartem Wasser erforderlich sein.
5.16 Lichtmikroskop

5.16.1 Beschreibung

Es gibt mehrere unterschiedliche Mikroskoptypen: monokulare, binokulare, solche mit Bildschirmeinheit,
Kamera, Fluoreszenzausristung usw., mit innerer oder duferer Lichtquelle. Fur bakteriologische Unter-
suchungen werden Objektive mit 10facher (Trockenlinse) bis etwa 100facher VergréBerung (Olimmersion mit
federnder Fassung) verwendet, um eine hundertfache bis eintausendfache Gesamtvergroferung zu erhalten.
Die Phasenkontrast- und Dunkelfeldmikroskopie sind ebenfalls fiir die Untersuchung von ,Nativpraparaten®
von Bedeutung.

5.16.2 Anwendungsweise

Die Optik des Mikroskops ist nach den Herstelleranweisungen einzustellen. Die optische Achse des Lichts
ausgehend von der Hochleistungsleuchte muss durch das Zentrum des Durchlicht-Kondensors, den
Objekttrager und die Objektivinse zum Okular verlaufen, damit kein spharischer oder chromatischer
Abbildungsfehler auftritt.

5.16.3 Wartung

Hinsichtlich Aufbewahrung, Reinigung und Wartung sind die Herstelleranweisungen zu befolgen. Eine bei
hoher Feuchtigkeit auftretende Kondensation ist zu verhindern; diese kann zu einer Qualitatsbeeintrachtigung
der Linsen fuhren.

Taglich oder nach der Benutzung ist das Ol von den Immersionslinsen und den zugehérigen Teilen mit einem
Linsenreinigungstuch zu entfernen. Es ist ein vom Hersteller empfohlenes Losemittel zu verwenden. Das von
den Wimpern stammende Fett ist regelmaRig vom Okular zu entfernen.

Die optischen Systeme konnen leicht beschadigt werden; deshalb ist die Wartung, vorzugsweise durch den Hersteller,
wiinschenswert.
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5.17 Gasbrenner oder Ausgliihgerat

5.17.1 Beschreibung

Gasbrenner (Bunsenbrenner) erzeugen eine schmale offene Flamme aus Leitungs- oder Flaschengas. Durch
Veranderungen der mit dem Gas gemischten Luftmenge wird der erreichte Hitzegrad gesteuert.

Ausglihgerate verwenden Gas oder Strom, um eine Rotglut ohne Flamme zur Sterilisation von Impfdsen
oder -nadeln, die fur den Umgang mit Kulturen verwendet werden, zu erreichen.

5.17.2 Anwendungsweise

Ein Gasbrenner wird hauptsachlich zum Sterilisieren von Metallésen oder -nadeln durch Erhitzen auf Rotglut
und fiir das Abflammen sonstiger widerstandsfahiger kleiner Ausriistungsgegenstande verwendet.

Das Ausgluhgerat wird zum Sterilisieren von Metallésen oder -nadeln verwendet und ist beim Umgang mit
pathogenen Bakterien vorzuziehen, da es einem Verspritzen vorbeugt und das Risiko einer Kreuzkontamina-
tion verhindert.

Gasbrenner konnen im Labor viel Warme und Luftturbulenzen verursachen.

Aseptische Techniken konnen ohne Gasbrenner durch Verwendung von Materialien zum Einmalgebrauch erreicht
werden.

In Sicherheitswerkbénken sollte die Verwendung von Gasbrennern vermieden werden, da sie den laminaren Luftstrom

auf unzulédssige Weise storen. In diesem Fall wird die Verwendung von steriler Ausriistung zum Einmalgebrauch
empfohlen.

5.17.3 Wartung

Die Brenner und die Abdeckungen an Ausglihgeraten sind regelmafig zu reinigen und zu desinfizieren,
besonders wenn mikrobiologisches Material auf die Gerate verspritzt wurde.

5.18 Abfillgerat fur Nahrmedien und Reagenzien

5.18.1 Beschreibung
Ein Abflllgerat ist ein Instrument oder Gerat, das zur Abflllung von N&hrmedien und Reagenzien in
Roéhrchen, Flaschen oder Petrischalen verwendet wird. Solche Gerate reichen von einfachen Messzylindern,

Pipetten oder manuell zu betatigenden Spritzen Uber automatische Spritzen und Umwalzpumpen bis zu
programmierbaren elektronisch geregelten Geraten mit einstellbarer automatisierter Abgabe.

5.18.2 Anwendungsweise

Gereinigte Gerate zum Abfillen von Nahrmedien und Reagenzien mussen frei von Hemmsubstanzen sein.
Fir selektive Medien sind separate Réhrchen zu verwenden, um die Auslaugung/Ubertragung von derartigen
Substanzen auf ein Mindestmal} zu verringern.

Wenn ein aseptisches Abfiillen steriler Nahrmedien und Reagenzien erforderlich ist, missen alle mit dem
Produkt in Berlihrung kommenden Teile des Abfiligerats steril sein.

5.18.3 Uberpriifung

Das von dem Abfiiligerat fiir Nahrmedien abgegebene Volumen muss eine Toleranz aufweisen, die + 5 % des
Nennvolumens nicht Uberschreitet.
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