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Mikrobiologie der Lebensmittelkette - Verfahrensvalidierung - Teil 4:
Arbeitsvorschrift fur Einzel-Labor-Verfahrensvalidierung (ISO 16140-4:2020);

Deutsche Fassung EN ISO 16140-4:2020

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsmiaisssnssissssssssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sess sas nss sasas ssssas snsssassnsssasasss 4
2002 o) o 5
20 0 101 6
1 AnwendungsbereicCh. ... ———————————————_————————_ 11
2 NOrmative VEIrWeISUNZEI ..o iiiismssmssssmssssssssmssssssssssssssssssssssssss s ssss s s s s msms s s s 11
3 3T e o i TR 12
4 Allgemeine Grundsitze der Einzel-Labor-Validierung von Nachweis- oder

Quantifizierungsverfahren.. ... —————————————————— 14
4.1 AlIZEIMEINES ..o SRR s 14
4.2 Grundsatze des faktoriellen ANSAtZES ... ————— 16
4.3 Grundsitze des konventionellen ANSAtZES ... —————— 16
5 Technische Arbeitsvorschrift fiir die Validierung — Faktorieller Ansatz.........ccunsnmsmsesesssesennsens 18
51 Qualitative Verfahren ... s sssssssssssssasssssssssssssssessssssssssssssssssssesssssssnnssss 18
5.1.1 Untersuchung zur Einzel-Labor-Verfahrensvalidierung mit Bezug auf ein

RefereNZVerfallen ... 18
5.1.2 Untersuchung zur Einzel-Labor-Verfahrensvalidierung ohne Bezug auf ein

ReferenzZverfallen ... ——————— 26
5.2 Quantitative Verfahren...... s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssnsasss 29
5.2.1 Untersuchung zur Einzel-Labor-Verfahrensvalidierung mit Bezug auf ein

ReferenzZverfallen ... ————— 29
5.2.2 Untersuchung zur Einzel-Labor-Verfahrensvalidierung ohne Bezug auf ein

RefereNZVerfallen ... 33
6 Technische Arbeitsvorschrift fiir die Validierung - Konventioneller Ansatz..........couvieininsnsnsens 34
6.1 Qualitative Verfahren ... s ssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsasss 34
6.1.1 Untersuchung zur Einzel-Labor-Verfahrensvalidierung mit Bezug auf ein

Referenzverfalren .. ——————————————— 34
6.1.2 Untersuchung zur Einzel-Labor-Verfahrensvalidierung ohne Bezug auf ein

ReferenzZverfalilen ... ——— 35
6.2 Quantitative Verfalremn.... s sssmssssassnsssssssssnssnssssnssnsnssnssssnssesassnssnsness 37
6.2.1 Untersuchung zur Einzel-Labor-Verfahrensvalidierung mit Bezug auf ein

ReferenzZverfaliren ... —————— 37
6.2.2 Untersuchung zur Einzel-Labor-Verfahrensvalidierung ohne Bezug auf ein

Referenzverfalren .. —————————————————— 39
7 Zusammenfassung der ZulassigKeitSgrenzZen ........ommmm———————— 41

Anhang A (informativ) Liste der Faktoren und Faktorniveaus fiir die faktorielle

VerfahrensvalidierUung ... s s es 43

Anhang B (informativ) Berechnung der laborinternen Vergleichprizision fiir qualitative

Verfahren basierend auf der LODg-Untersuchung nach 6.1.2.3..... s 45



Anhang C (informativ) Beispiel fiir eine faktorielle Untersuchung zur Einzel-Labor-
Verfahrensvalidierung bei einem quantitativen Verfahren mit Bezug auf ein
ReferenzZyerfallen.. . ———————————

Anhang D (informativ) Beispiel fiir eine faktorielle Untersuchung zur Einzel-Labor-
Verfahrensvalidierung bei einem qualitativen Verfahren mit Bezug auf ein
Referenzverfalren.. s —————————————————————

Anhang E (informativ) Beispiel fiir eine faktorielle Untersuchung zur Einzel-Labor-
Verfahrensvalidierung zur Variabilitit von LODg eines qualitativen Verfahrens ohne

Bezug auf ein Referenzverfahren..... .

Anhang F (informativ) Bestimmung der Prizision bei Instabilitit der kiinstlich kontaminierten

Anhang G (informativ) Arbeitsvorschrift fiir die Einzel-Labor-Validierung von alternativen
Verfahren fiir mikrobiologische Bestitigungs- und Typisierungspriiffungen ...

L= 0 10 0 410 00 <



		2026-06-15T15:56:13+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




