DIN EN ISO 15216-1:2021-10 (D)

Mikrobiologie der Lebensmittelkette - Horizontales Verfahren zur Bestimmung von
Hepatitis-A-Virus und Norovirus mittels Real-time-RT-PCR - Teil 1: Verfahren zur
Quantifizierung (1SO 15216-1:2017 + Amd 1:2021); Deutsche Fassung EN ISO 15216-
1:2017 + A1:2021

Inhalt Seite
2000 0 0BT LT Y0 o) o o 4
Europiisches Vorwort der ANderung 1 Gil........ncsnensssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 5
2002 0 o 6
Vorwort der ANAerung 1 (Ml.......cccunesessessssessssssssssesssssssssssesssessssssssssssssssesssesssessssssssssssesssssssssssssssssssssssssess 7
20D 0 1010 8
1 AnwendungsbereiCh. ... ——————————————_—_———_————_—_—_—— 9
2 NOIrmative VEIWeISUNGEN ... s st s s sss s smsssmsssas s ansnans 9
3 3= o 9
4 KurzbesSchreibung.......cimmimnissississssssssssssssssssssssssssss s s sssssssssssssssssss s 12
4.1 B4 L LR 0 i TS0 () o 12
4.2 RN A-EXTTAREION 1uceiiniarsninsessnsssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasss sassssssssssnssssnsssass e sessssensssesssssssnssssnssnsnssnsansess 12
4.3 Real-time-RT-PCR (Real-time-Reverse-Transkriptase-Polymerase-Kettenreaktion) ............... 12
4.4 Kontrollmaterialien.. ..o s p s E AR s R 13
7 0 T o 000 Y7113 £ 010 000 ) 17 13
4.4.2 Doppelstrangige DNA-Kontrolle (dASDNA-KONrolle)......coummmmmmmsmsmssmsmsmssssmssssssssssmssssssssssssssssssssssees 13
T T DX 08 200 1) 1 0 | U, 13
4.5 UntersuchungsergebniSse ... 13
5 3T T 1 74 L) 1 14
51 B 1 F e 14 =) 10 14
5.2 Reagenzien, die im Lieferzustand verwendet Werden ... 14
5.3 Herzustellende Reagenzien ... 15
6 Gerite und Verbrauchsmaterialien........ommmsssssss 16
7 Probenale... s ————————————————————— 18
8 10 11D ol 000 0L 18
8.1 Allgemeine Anforderungen an LabOTre ... 18
8.2 Vil USZEWINIIUING .c.ciiiuiissunninsnssnssssnsssssssssssss s s s sas s e e a e e A e e S e R R e R AR R R A AR R AR AR SRR AR AR R A RS RE RS R R R R AR SRR SRR R R R AR R R RS 18
8.2.1 Virusmaterial fiir die ProzesSSKontrolle ... 18
8.2.2 Negative Prozesskontrolle ... 18
8.2.3 Lebensmitteloberflichen....... s ——————————————— 18
8.2.4 Weiches Obst, Blatt-, Stingel- und ZwiebelgemiiSe.........courvmsmmsmsmsmmsmsmnsmsmsmssmsssssssssmssssss 19
8.2.5 In Flaschen abgefiilltes TriNKWasSSer ... 20
8.2.6 Zweischalige Weichtiere (BMS, en: bivalve molluscan shellfish) .........cccocunrscrnnmsnsnnsnsmsnsssssensnans 20
8.3 S0 25 3 i o 1) 21
8.4 T 1 B0 (LS 1 A o0 3, 21
8.4.1 Allgemeine ANfOrderungen ... 21
8.4.2 Analyse mit Real-time-RT-PCRu.. i s ssssssssssssssnsss 22
9 Auswertung der ErgebniSsSe ... sssssssssssssasssasssssass 24
9.1 AlIZEIMEINES ..o RS 24
9.2 Erstellen von StandardKUIVeN ... s 24



9.3 Berechnung der RT-PCR-INhibition ... 25

9.4 Berechnung der Extraktionseffizienz.......sssss 26
9.5 Quantitative Bestimmung der Proben........cummsssssssssssssssssssssssssssss 27
10 Angabe der ErgebniSSe ...coumimmmmmissssmssisssnssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssssassssssssassssssssassssssasassens 27
11 o0 1 VA 1] 0 ) 28
11.1  RINGVEISUCH s RS eeeeRS 28
1 I V1) T U o4 10 ) s 174 () o 28
T 5 o Y ol 17 (1<) 1 1A 29
12 UntersuchungsberiCht.. i ——————————————————————— 29
Anhang A (normativ) Schematische Darstellung des Verfahrens.........cmmmmsesssm 30
Anhang B (normativ) Zusammensetzung und Herstellung von Reagenzien und Pufferlésungen ....... 31

Anhang C (informativ) Real-time-RT-PCR-Mastermixe und Parameter fiir die Durchfithrung

Anhang D (informativ) Real-time-RT-PCR-Primer und -Hydrolysesonden fiir den Nachweis von
HAV, Norovirus GI und GII sowie Mengovirus (Prozesskontrolle).........u . 35

Anhang E (informativ) Vermehrung des Mengovirus-Stammes MC( zur Verwendung als

o 0y T 10 110 1] | 37
Anhang F (informativ) RNA-Extraktion unter Anwendung des NucliSENS®-Systems ........ccusnsnsnsnsnsnans 38
Anhang G (informativ) Herstellung der doppelstriangigen Kontroll-DNA-Stammlésungen........c.cucueses 40
Anhang H (informativ) Herstellung der EC-RNA-StammlOSUNGeN.......cocursesmsmssssssisssmssssssssssssssssssssssssssssssssaes 43
Anhang I (informativ) Beispielhafte Plattenbelegung...........coiin————- 45
Anhang ] (informativ) Untersuchungen zur Methodenvalidierung und Leistungsmerkmale des

B2 3 221 1 L) 46
IR LTS L LD 00 57



		2026-05-12T18:54:06+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




