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Allgemeine Anleitung der BioReference - Pastillen

Um die Prazision und die Zuverlassigkeit von Messungen zu sichern, mussen Kontrolllaboratorien ein
Qualitatssicherungsprogramm einschlieBlich interner und externer Kontrollen durchftihren (z. B. gemaB 1ISO 17025 §
5.9" Sichern der Qualitatsergebnissen"). Passende, nachweisbare, qualitative und quantitative Vergleichsmaterialien sind
erforderlich, um diese Voraussetzung zu unterstltzen. BioReference - Pastillen sind patentierte Mikrobiologie -
Vergleichsmaterialien. Sie enthalten eine stabile und kalibrierte Menge von Mikroorganismen, welche in Wasser- und
Lebensmittellaboratorien verwendet werden. Sie werden hergestellt, gelagert und sind gemaB den Angaben auf
beiliegendem Analysenzeritfikat zu verwenden.

Anwendungen der BioReference - Pastillen:

Externe Qualitatskontrolle:
Die Pastillen kdnnen als externes Referenzmaterial zur Durchfihrung von Ringversuchen
(Laborvergleichsuntersuchungen) verwendet werden. Sie werden erfolgreich eingesetzt fur die Qualitatssicherung von
Trinkwasseruntersuchungen der franzésischen AGLAE, Nestlé Waters und dem deutschen Technologiezentrum Wasser
(TZW)
Interne Qualitatskontrolle:
Die Pastillen ermdglichen eine Verbesserung und Validierung des gesamten Untersuchungsablaufs durch:
- tagliche Kontrollen der mikrobiologischen Analysen durch Verwendung von Kontrollkarten
- Validierung von Nahrmedien:
GemaB ISO 17025 mussen Prifmittel wie z B. Ndhrmedien vor Gebrauch regelmaBig kontrolliert werden.
Daruiber hinaus beschreibt beispielsweise die DIN 58959 eine quantitative und qualitative Kontrolle von Nahrmedien.
- Qualifizierung der technischen Mitarbeiter:
Die individuellen Abweichungen der Priifungsergebnisse durch das technische Personal kdnnen mittels BioReference -
Pastillen ermittelt werden.

Ausarbeitung von Kontrollkarten

- Stellen Sie die Gebrauchsldsung aus den BioReference - Pastillen her (sieche Gebrauchsanleitung) und verwenden Sie das
auf dem Ananlysenzertifikat ausgewiesene Probevolumen in Ihrem Test.

- Die Kontrollkarte stellt eine chronologische Auftragung der erzielten Analysenergebnisse dar. Systematische
Abweichungen der Ergebnisqualitat konnen durch die Anwendung der Referenzwerte der Pastillen (siehe
Analysenzertifikat) erkannt werden. Auf der Kontrollkarte werden folgende Referenzwerte eingetragen:

Zielwert  (Mittelwert des Analysenzertifikates bezogen auf das eingesetzte Probenvolumen)
Warnwert (Mittelwert + 2fache Standardabweichung =95%iges Vertrauensintervall )
Grenzwert (Mittelwert + 3fache Standardabweichung = 99 %iges Vertrauensintervall)

lhre mit BioReference - Pastillen erzielten Werte tragen Sie auf der Kontrollkarte ein, um unerwiinschte Tendenzen oder
Uberschreitungen des Warn- bzw. Grenzwertes festzustellen. Dabei werden bestimmte Regeln angewendet.

Der Untersuchungsablauf ist nicht konform und muss tberpriift werden wenn:

- es eine einzelne Uberschreitung des Grenzwertes gibt

- wenn 2 aus 3 aufeinanderfolgende Ergebnisse den Warnwert tberschreiten

- wenn 9 aufeinanderfolgende Ergebnisse auf der gleichen Seite des Zielwertes liegen

- wenn 6 aufeinanderfolgende Ergebnisse auf- oder absteigende Tendenz zeigen

Beispiel eines Analysenzertifikates von einer Charge BioReference - Pastillen:
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Validation certificate of batch n° :
1050101-2005-X-15-1283
Escherichia coli
RIVM WR1 I CIP106878
Storage conditions : (-20£5°C) or below
Protocol of use : refer to the 'Instructions for use"
Date of control : 28 July 2005
Expiry date : 16 November 2006
conditions :
Reconstitution solution : Tryptone salt
Supplier : BIORAD
Reference : 64 544 (dehydrated)
Volume of reconstitution solution used
Number of pastilles reconstituted : 1
Time of dissolving of the pastilles <5 min
Analysis conditions :
Preliminary dilution of the reconstituted sample : no
Volume of the reconstituted sample to analyse * : 10 mi
Seeding method :  Filtration  [NF EN SO 9308-1 (Sept 2000)]
Incubation temperature of the Peti dishes : (36+2)°C
Incubation time of the Petri dishes : (44+-4)h
References of the used for the analysis :
Name - Lactose TTC / Tergitol 7
Medium Supplier : Biorad
Reference : 64 454
Name 1: TTC
Supplier 1 Biorad
Medium Reference 1: 62652
mplement Name 2 : Tergitol 0,2%
Supplier 2 : Biorad
Ref. product 2 : 62632
Diam. pore size 045
Membrane Supplier : Millpore
Reference : HAWG04781
Results :
Percentage of the batch controlled 25%
Mean number N of colonies obained on the Peti dish : 36
Reproducibility standard deviation (in u.log) <0,16
Limits of dispersal interval at 95% : 20 < N < 64
Limits of dispersal interval at 99% : 15 < N < 82
MEAN QUANTITY PER PASTILLE : 721

Beispiel einer Kontrollkarte

BE/ Probe nvolument

Ergebnisanalyse:
Ein Ergebnis unterschreitet den Grenzwert

Das Ergebnis des 16ten Tages liberschreitet einen Warnwert. Dies ist jedoch ein AusreiBer, da nur 1 von 3
aufeinanderfolgenden Werten Uber dem Warnwert liegt und damit dem Trend entgegenlauft.

Tendenziell Isst sich auf dieser Kontrollkarte eine Unterschreitung des Zielwertes feststellen. Die Ursachen dieser
unerwunschten Tendenz sollten identifiziert werden (Temperatur der Brutschranke, verwendete Nahrmedien,
Membranfilter, ... ) und eine Entscheidung tber die Validierung der taglichen Analysen getroffen werden.
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Liste der quantitativen BioReference - Pastillen speziell fiir die Ausarbeitung von Kontrollkarten
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Gitrobacter freundii

(ostridivmsporogenes

Colony count 22°C and 36°C
(Enterococcus faecalis)

Frterococcus faecalis (imicrotiterplate)
Bnterococeus faecium (microtiterplate)
[Escherichia coli (microtiterplate)

Frnterococcus faecalis

Escherichia coli

Legionella pnecarophila serogroup 1
Legionella pnevarophila serogroup 6

Beudononas aeruginosa
Staphylococcus aureus

RMI1030301

(Bio)Reference
RM1100101

MicroMol GmbH
HedwigstraBe 2-8
76199 Karlsruhe
Deutschland

HRB 7663 AG Karlsruhe
Dr. Andreas Dreusch

Dr. Andrea Dreusch

RMI1030201

RMI1000006
RMI040101
RMI040102
RMI040201
RMI050101
RMI050103

Tel. Zentrale: +49 721 9415213
Tel. Labor: +49 721 15172873
Fax: +49 721 9415214

E-Mail: info@bioreference.de
web: www.bioreference.de

RMI1070103
RMI070104

RMB070101
RM1090101

UstID:

VAT - ID DE 81 20 74 634
Steuernr.: 35007 / 07862
Sparkasse KA BLZ 66050101
Kontonr.: 10228252

Swift (BIC) KARSDE66
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BioReference
Pastillen

Quantitative mikrobiologische
Vergleichsmaterialien

Anwendung:

Interne Qualitatskontrolle

Ein wertvoller Standard in der Mikrobiologie
far die Ausarbeitung von Kontrollkarten
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