Q-Bioanalytic GmbH

lhr schnelles Servicelabor fiir Lebensmittel-, Arzneimittel-,
Kosmetik- und Trinkwasseranalysen

www.q-bioanalytic.com

Unsere Leistung fiir die Qualitat Ihrer Produkte



Das ,,Q“ im Namen des Unternehmens steht einer-
seits fir die Qualitat unserer Dienstleistungen, wie
auch fir die Qualitat der Produkte unserer Kunden,
fir die wir unsere Leistungen erbringen.

v

Die Philosophie des Unternehmens war von Beginn
an, fiir die Kunden einen optimalen Arbeitsablauf zu gestalten, so dass
Ergebnisse so frith wie moglich vorliegen. Das ,,Q“ steht daher auch
fiir ,,quick® Mit unseren Arbeitsablaufen und Methoden kénnen sehr
schnell Ergebnisse erzielt werden, was in einem immer schneller wer-
denden Lebensmittelmarkt besonders hilfreich ist. Schlielich ist es
durch unser modernes Labor méglich im Stundentakt gleichzeitig 768
Real-Time PCR Reaktionen durchzufiihren, so dass das ,,Q“ auch fiir
»Quantity” steht.

Bremerhaven ist das grofte Zentrum der deutschen Fischindustrie. Im
Umfeld existieren eine Vielzahl Forschungseinrichtungen, die Koopera-
tionspartnervon uns sind. In dieser innovativen Stadt an der Kiiste pfle-

gen wir innerhalb von Forschungsprojekten auch vielfdltige Kontakte
zu nationalen und internationalen renommierten Forschungseinrich-
tungen, wie dem Robert-Koch Institut, dem Bundesamt fiir Risikobe-
wertung, dem Friedrich-Léffler Institut, dem Royal Tropical Institute in
Amsterdam, der University of Central Lancashire in Preston und vielen
anderen.
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Die Geschichte

Die Q-Bioanalytic GmbH wurde im Jahr 2003 als Spin-
Off aus der Universitdat Bremen gegriindet. Speziali-
sierung war von Anfang an die schnelle Mikrobiolo-
gie mit PCR-Methoden und spater mit der Real-Time
PCR. Bereits 9 Monate nach der Griindung hatte das
Unternehmen die DIN EN ISO 17025 Akkreditierung
erreicht und konnte fiir die Lebensmittelindustrie
tatig sein.

Die Lage im Fischereihafen in Bremerhaven als den
grolRten deutschen Standort fiir Seafood Produkte
brachte es mit sich, dass hier Schnellmethoden fiir
mikrobiologische Untersuchungen bendtigt wur-
den. Ist doch der Fisch eines der am schnellsten
verderbenden Lebensmittel. Mit der Zeit wurden
alle fir die Lebensmittelmikrobiologie wichtigen
Methoden etabliert, so dass unsere Kunden heute
alle relevanten Untersuchungen bei uns beauftra-
gen konnen. Neben den mikrobiologischen Metho-
den sind dies auch molekularbiologische Nachweise
von Tierarten, Fischarten, Allergenen und gentech-
nisch veranderten Organismen. Kurze Zeit nach der
Griindung hat die Q-Bioanalytic GmbH begonnen,
ein Produktgeschaft aufzubauen. Zunachst wurden
PCR Kits hergestellt, spater waren es Real-Time PCR
Kits fir den Nachweis von verschiedenen Mikro-
organismen und Allergenen, sowie zur Tierartbe-
stimmung. Das Unternehmen hat in grolRem Stil
Forschung und Entwicklung betrieben, so dass eine
umfangreiche Produktpalette angeboten wird. Zu
den Real-Time PCR Kits kam spater auch die Her-
stellung von magnetischen Nanopartikeln hinzu.
Diese kdnnen fir eine hocheffiziente DNA Aufrei-
nigung aus schwierigen Lebensmittelmatrices ver-
wendet werden.

Erfolge

Q-Bioanalytic hat im Laufe der letzten Jahre viele er-
folgreiche Schritte unternommen. Neben der Akkre-
ditierung wenige Monate nach der Unternehmens-
griindung ist das Unternehmen seit einigen Jahren
Trinkwasseruntesuchungsstelle und arbeitet fiir
viele grolte Kunden der Wohnungswirtschaft in der
Legionellenanalyse.

Das Labor ist anerkanntes Tierseuchenlabor. Aulier-
dem hat es eine Auditierung nach dem ,,Good Manu-
facturing Practise” Standard (GMP) fiir die mikrobio-
logische Arzneimittelprifung.
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Mit Real-Time PCR zu
schnellen Ergebnissen

Optimaler Workflow

QuICKBLUE

REALTI ME
R DNA DETECTION KITS

Q
i ore bioanalytic

Mit den schnellen Methoden der O-Bioanalytic GmbH haben Sie lhre
Qualitdtssicherung im Griff

Q-Bioanalytic GmbH ist Ihr akkreditiertes Labor fiir
Lebensmittel- und Trinkwasseranalytik und GMP Labor fiir
mikrobiologische Arzneimittelpriifung

Mikrobiologie

- Real-Time PCR

- klassische kulturelle Methoden
- Umgebungsproben, Luftkeime

Trinkwasseruntersuchung

- nach Trinkwasserverordnung

- Legionellenuntersuchungen nach Trinkwasserverordnung

- Legionellennachweise innerhalb von wenigen Stunden
mit der Real-Time PCR

Molekularbiologie
- Tierartenidentifizierung
- Allergennachweise

Q-Bioanalytic GmbH bietet Ihnen die schnellsten und  Verbraucher ankommt. Riickrufe und Meldungen bei - GVO Analysen

modernsten Methoden, um lhre mikrobiologischen  der Lebensmittelbehérde sind nicht nétig, wenn kein - Antibiotikaresistenzen (MRSA)

Untersuchungen schnell zum Ergebnis zu bringen. Verbraucher gefdhrdet werden kann. Wir verwenden e Durch die DAKKS nach DIN EN

In  weniger als 24 Stunden haben Sie ein  unsere eigenen Analysekits, um lhnen eine Analytik N7, ISO/IEC17025 akkreditiertes ( Q

Salmonellenergebnis vorliegen. So kénnen Sie mit  auf hdchstem Niveau zu bieten. Schnelligkeit und m (( DAKKS Pruflaboratorium. = .
Y Die Akkreditierung gilt fiir die

Freigaben arbeiten und sich sicher sein, dass Ihr  reibungslose Workflows in der Zusammenarbeit mit PN Deutsche in der Urkunde aufgefahrten bIOGnGIUtIC

i ; : , , ) KOS Akkreditierungsstelle
Produkt immer untersucht wurde, wenn es beim unseren Kunden ist unser Ziel. Probieren Sie es aus! L. gy Priifverfahren.
D-PL-17845-01-00
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im Wasser, Seew d Ab
wasser vorkomnje. Dadurch
kann frisch angelieferte Rohwa-
re bereits mit Listerien konta-
miniert sein. Listerien weisen
relativ groRe Resistenzen ge-
genuber chemischen und phy-
sikalischen Einflissen auf. Sie
sterben durch Einfrieren nicht ab,
kénnen in trockenen Bereichen
bis zu zwei Jahre iberdauern,
vermehren sich auch bei 0°C oder
in nahrstoffarmer Umgebung.
Diese Eigenschaften e_ft’fiﬁgli-
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n das Uberleben in

oduzierenhen Be-
kénnen wahrend der
zu Kontaminatio-

";nden ‘ ehrs
‘sowie der globalen

imaadnderung eine Zunahme
von Infektionen durch Vibrionen
auch in Mittel- und Nordeuropa
. zu erwarten ist? Die Q-Bioana-
lytic bH bietet Ihnen eine
zuverldssige Untersuchung lhrer
Fischereiprodukte und Meeres-

_friichte auf Vibrio parahaemolyti-

cus, Vibrio cholerae, und Vibrio
vulnificus mittels Real-Time PCR.
Hier kdnnen sowohl die Spezi-
es, als auch die toxinbildenden
Stdamme analysiert werden.

Parameterempfehlungen der Q-Bioanalytic
GmbH fiir Fisch und Meeresfriichte in Anleh-
nung an die Verordnung (EG) Nr. 2073/2005
und die Richt- und Warnwerte der Deutschen

Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie
(DGHM)

Listerioa monocytogenes - Real-Time PCR

Salmonellen - Real-Time PCR

Vibrionen - Real-Time PCR (V. cholerae, V. parahaemolyticus,
V. vulnificus)

Toxizitatsmarker fir Vibrio cholerae und V. parahaemolyticus
Aerobe mesophile Keimzahl

Enterobacteriaceae

Escherichia coli

Hefen

Koagulase-positive Staphylokokken

Prasumtive Bacillus cereus

Prasumtive Pseudomonas

Schimmel




Fleischprodukte

Fleisch ist ein hervorragender
EiweiRlieferant. AuRerdem sind
viele Vitamine, Mineralien und
Spurenelemente enthalten.
Frisches Fleisch wurde keiner
Behandlung unterzogen und ist
gekiihlt oder gefroren im Handel
erhaltlich. Hackfleisch ist zer-
kleinertes frisches Fleisch und
kann durch die VergréRerung
der Oberflache ein ausgezeich-
neter Nahrboden fiir viele Mi-
kroorganismen sein. Deshalb
hat Hackfleisch ein sehr gerin-
ges Mindesthaltbarkeitsdatum.
Fleischerzeugnisse bestehen
aus frischem Fleisch, welchem
Gewiirze und Geschmacksstoffe
zugesetzt werden. Diese Zugabe
kann sich auf eine verlangerte
Lagerungsfahigkeit auswirken,
jedoch kénnen bei jedem Schritt
des Prozessierens Kontamina-
tionen mit Mikroorganismen
maoglich sein. Fleischerzeugnisse
beinhalten Fleischprodukte die

zusatzlichen Behandlungen wie
z. B. Kochen, Braten, Fermentie-
ren, Pékeln oder Trocknen unter-
zogen werden.

Warum
Fleischprodukte
untersuchen?

Lebensmittelbedingte Infektio-
nen und Intoxikationen zdhlen
zu den haufigsten Erkrankungen
des Menschen (WHO). Die meis-
ten lebensmittelbedingten Infek-
tionen entstehen durch den Ver-
zehrvon Lebensmitteln tierischer
Herkunft, welche mit Erregern
kontaminiert sind. Im Fleisch
und in Fleischprodukten konnen
pathogene und toxinogene Mi-
kroorganismen, wie Salmonel-
len, Escherichia coli (u. a. EHEC),
Staphylococcus aureus, Listeria
monocytogenes und Clostridium
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Parameterempfehlungen der Q-Bioanalytic
GmbH fiir Fleisch und Fleischprodukte

in Anlehnung an die Verordnung (EG)
Nr.2073/2005 und die DGHM

Salmonellen - Real-Time PCR

Listeria monocytogenes - Real-Time PCR
Campylobacter jejuni - Real-Time PCR

Aerobe mesophile Keimzahl

Enterobacteriaceae
Escherichia coli
Prasumtive Pseudomonas
Hefen

Laktobazillen

koagulase-positive Staphylokokken

Sulfit-reduzierende Clostridien

Tierartenbestimmung - Real-Time PCR
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perfringens vorkommen. In Ge-
fligelbestanden kommen haufig
Campylobacter jejuni vor. Ursach-
lich hierfiir ist eine Kérpertempe-
ratur von 42 °C, welche fiir diese
Keime optimale Bedingungen
darstellt. Durch den Verzehr von
kontaminiertem Fleisch kann es
zur Ubertragung der Krankheits-
erreger kommen.

Der Verderb von Fleisch und
Fleischprodukten ist vom
Anfangskeimgehalt, der Lager-
zeit, den Lagerbedingungen
und dem pH-Wert abhdngig.
Haufig wird eine Uberschreitung
der, fur diese Produkte festge-
legten, Grenzwerte sensorisch
nicht wahrgenommen. Deshalb
ist es wichtig, die Qualitat der
Fleischprodukte wdhrend des
Herstellungsprozesses sowie in-
nerhalb der Mindesthaltbarkeits-
dauer von einem Labor Uberprii-
fen zu lassen.
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Lebensmitteleinzelhand

Hackfleisch und andere schnell
verderbliche Lebensmittel

Mit den schnellen und genauen Real-Time PCR Methoden der Q-Bio-
analytic GmbH kdénnen Sie lhre Proben im Hochdurchsatz zu einem
unschlagbar giinstigen Preis analysieren lassen. Die Ergebnisse der Analy-
sen erhalten Sie am friilhen Nachmittag des Folgetages der Einsendung.
Eine sehr geringe Nachweisgrenze durch héchste Reinheit der gewon-

nen DNA lhrer Lebensmittelprobe, ermdéglicht eine schnelle und

genaue Analyse. Die Voranreicherungszeit muss aus dieg_gﬁ‘l -

Grund nicht so lange sein, wie es bei anderen Tests notig
ist, die keine DNA Aufreinigung verwenden. Die Vor-
anreicherung kann so innerhalb von 18 Stunden ab-
geschlossen sein. Im Vergleich bendtigen andere
Tests bis zu 24 Stunden Voranreicherungszeit.
Ihr Vorteil: MaRnahmen kénnen im Fall von .
Positivbefunden noch am Folgetag initiiert

werden. Sie haben eine gréfRlere Lebens—/ .

se ggf. nicht ausgeliefert bzw. friihzei- . :
tig zurtickgerufen werden kénnen und . /
so kein Verbraucher gefahrdet wird,

mittelsicherheit fiir lhre Produkte, da die-

wodurch auch hier das Risiko sinkt.
Fiir die DNA Isolation und Reini-
gung verwenden wir magnetische
Nanopartikel, diese werden auch
in der forensischen Analyse ver-
wendetund habeneinehohe DNA
Bindungsfahigkeit. Seit 2014 pro-
duziert die Q-Bioanalytic GmbH
diese Nanopartikel in der haus-
eigenen Analyse-Kit Produktion.
Durch die Verwendung von magne-
tischen Partikeln im NanomafRstab
ist eine viel gréRere Interaktion der
Proben-DNA mdglich, da das Ver-
haltnis von Oberflache zu Volumen
bei den Nanopartikeln erheblich |

gréRer ist, als mit herkémm- /\
lichem Saulenmaterial " . \
oder Partikeln im ‘\\
Mikromalstab.

Besonders bei schnellverderbli-
chen Proben wie Hackfleisch ist
die Geschwindigkeit der Analy-
tik besonders entscheidend. Die
Q-Bioanalytic GmbH ist in der
Lage die Salmonellenanalytik
in ihren  Hackfleischproben
in Rekordzeit abzuschlieRen.
Durch das moderne Labor ist
es mdoglich, im Stundentakt
768 Reaktionen zu analysieren.
Sie wollen schnelle Ergebnisse
trotz grolRer Probenmengen?
Die Q-Bioanalytic GmbH ist lhr
Ansprechpartner.




Gewiirze, Tee und Krauter

Der Begriff Tee beinhaltet so-
wohl das Aufgussgetrank aus
Blattern, Knospen und Bliiten,
wie auch diese Ausgangsstof-
fe selbst. Gewiirze und Krduter
sind Pflanzenteile, die aufgrund
ihrer geschmacks- bzw. ge-
ruchsgebenden  Eigenschaften
Lebensmitteln zugesetzt wer-
den. Die Verwendungsmoglich-
keiten sind so vielfdltig, wie die
Lander aus denen sie stammen.
Die Bedingungen unter denen
diese Produkte hergestellt wer-
den, entsprechen in den seltens-
ten Fadllen den mitteleuropai-

e Salmonellen - Real-Time PCR

schen Hygienestandards. Haufig
wird von Hand geerntet und unter
freiem Himmel am Boden ge-
trocknet. Aus diesem Grund
kénnen Gewdrze, Tee und Krdu-
ter mikrobiologisch hoch belastet
sein. Die meisten der Keime sind
harmlos, jedoch werden auch pa-
thogene Keime, wie Salmonellen,
immer wieder in Gewiirzen und
Krdutern nachgewiesen. In der
Regel haben Gewiirze, Tee und
Krduter einen sehr niedrigen a -
Wert, weshalb die Vermehrung
der meisten Mikroorganismen
weitestgehend gehemmt wird.

Parameterempfehlungen der Q-Bioanalytic
GmbH fiir Gewiirze, Tee und Krauter in
Anlehnung an DGHM und EHIA

» Listeria monocytogenes - Real-Time PCR
» Staphylococcus aureus - Real-Time PCR

* Aerobe mesophile Keimzahl

e Escherichia coli
* Hefen
e Schimmel

e Sulfit-reduzierende Clostridien

Sind Sie nicht sicher welche Parameter speziell fiir Ihr Produkt un-

berdt Sie dazu gerne.

tersucht werden sollten? Unser kompetentes Priifleitungsteam

Laut Definition der DGHM sind
Gewiirze und Krauter zur Abgabe
an den Endverbraucher bestimmt
und zum Verzehr ohne weitere
Erhitzung geeignet. Auch nach-
folgend aufgelistete Produkte
werden zu Gewirzen und Krau-
tern gezahlt:

» Gewiirzmischungen
 Gewiirzsalze
 Gewiirzzubereitungen
» Wiirzmischungen und -sofRen
 Essig

» Senf und Senferzeugnisse




Milch und Milcherzeugnisse

Milch ist ein durch einmaliges, oder fur Mikroorganismen geeignet ist,

mehrmaliges Melken erzeugtes Na- unterliegen Erzeugerbetriebe stren-
turprodukt. Dieses enthal gen Hygienevorschriften. Neben der

fe in ausgewogener Zusa Untersuchung von Milch und Milch-
zung und vor allem m produkten ist also die regelmaRige
zum Aufbau von Zahn Kontrolle der Umgebungshygiene
chen als jedes andere von besonderer Bedeutung. Zu den
tel. Den Begriff ,Milch® Milcherzeugnissen gehéren grolle
Gesetzgeber als Euters Lebensmittelgruppen, die entwe-
DermnoeiRituss Mildl der Milch enthalten oder aus Milch
Tierarten (z. B. Schaf hervorgehen. Durch den Zusatz von
e [ Fruchtzubereitungen, das Fermen-
und GISE S?IChe tieren der Milch oder Abtrennen
"2 Wert.:.len. Milchl bestimmter Milchkomponenten wie
nach: WiEIEREI Molke oder Rahm lassen sich solche
:Ar!:thEttgehalt u;l Milcherzeugnisse herstellen.
ilch hervorragen

Parameterempfehlung der Q-Bioanalytic
GmbH fiir Milch und Milcherzeugnisse in
Anlehnung an die Richt- und Warnwerte der
DGHM und geltenden Verordnungen

Campylobacter jejuni - Real-Time PCR
Cronobacter sakazakii - Real-Time PCR
EHEC - Real-Time PCR

Listeria monocytogenes - Real-Time PCR
Salmonellen - Real-Time PCR
Shigellen - Real-Time PCR

Aerobe mesophile Keimzahl
Enterobacteriaceae

Escherichia coli

Hefen

Koagulase-positive Staphylokokken
Prasumtive Bacillus cereus

Prasumtive Pseudomonas

Haben Sie gewusst?

Laktose ist ein Milchzucker und
wird von dem korpereigenen Enzym
Laktase in Glukose und Galaktose
abgebaut. Einige Menschen, vor al-
lem dltere Menschen, kénnen nicht
oder nur in geringem Malle Lakta-
se bilden. In diesen Fallen spricht
man von Laktoseintoleranzen. In
Deutschland sind ca. 15 % der Men-
schen davon betroffen.

Der menschliche Kérper kann nur
Calcium aus Milch und Milchpro-
dukten aufnehmen, wenn ihm aus-
reichend Vitamin D zur Verfiigung
steht.

Q
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Eier und Eiprodukte

Eier gehéren zu den biologisch
hochwertigen Lebensmitteln, da
sie wichtige  Eiweillbausteine,
viele Vitamine und Mineralstoffe
enthalten. Uberwiegend werden
rohe oder gekochte Eier an den
Verbraucher abgegeben. Fir die
Lebensmittelindustrie werden
Hihnereier zu Flissigei, Gefrierei
oder Eipulver verarbeitet. Neben
Hihnereiern werden auch andere
Farmgefliigeleier wie Ganseeier,
Enteneier und Wachteleier in den
EU-Hygieneverordnungen erfasst.
Eiprodukte werden aus Vollei, Eigelb
oder Eiweil} gewonnen und bei der
Herstellung von unter anderem
Feinkostsalaten, Mayonnaisen,
Teigwaren, Backwaren und Eiscreme
eingesetzt. Gerade weil ca. 40 %
der Eier in Deutschland in Lebens-
mitteln verarbeitet werden, ist die
Untersuchung dieses Rohstoffes
von besonderer Bedeutung.

Haben Sie gewusst?

Hihnereier haben seit vielen Jahren
einen schlechten Ruf. Der hohe
Cholesterinwert soll sich negativ
auf den menschlichen Cholesterin-
spiegel auswirken und das Herzin-
farktrisiko erhéhen. Umfassende
Studien jedoch belegen, dass die
vermehrte Aufnahme von Choles-
terin aus Hihnereiern sogar die
kérpereigene Cholesterinproduktion
senkt und das Ei-Lecithin die Auf-
nahme von Cholesterin hemmt.

Parameterempfehlungen der Q-Bioanalytic
GmbH fiir Eier und Eiprodukte in Anlehnung an
die Richt- und Warnwerte der DGHM

* Salmonellen - Real-Time PCR
» Listeria monocytogenes - Real-Time PCR
» Campylobacter jejuni - Real-Time PCR

* Aerobe mesophile Keimzahl
e Enterobacteriaceae

e Escherichia coli

« Hefen

e Schimmel

* Koagulase-positive Staphylokokken

» Laktobazillen

Sind Sie nicht sicher welche Parameter speziell fiir Ihr Produkt unter-
sucht werden sollten? Unser kompetentes Priifleitungsteam berdt Sie

dazu gerne.
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Trinkwasse

Unter Trinkwasser versteht man das fiir

den menschlichen Genuss und unmittel-

baren Gebrauch geeignete Wasser, des-
sen Qualitat den geltenden rechtlichen

Bestimmungen zu entsprechen hat. Es

ist das wichtigste Lebensmittel, denn es

kann durch kein anderes ersetzt werden.

So wird als Trinkwasser jedes Wasser

definiert, welches gebraucht wird:

e zum Trinken

» zum Kochen

e zur Zubereitung von Speisen und
Getranken

e zur Kérperpflege und -reinigung

» fiir die Reinigung von Gegenstdnden
welche bestimmungsgemdR mit
Lebensmitteln in Kontakt kommen
(z. B. Glaser und Besteck)

e zur Reinigung von Gegenstanden,
die bestimmungsgemaR nicht nur
voriibergehend mit dem mensch-
lichen Kérper in Kontakt kommen
(z. B. Wasche)

e zur Herstellung, Behandlung,
Konservierung oder zum Inverkehr-
bringen von Erzeugnissen oder
Substanzen, die fiir den menschli-
chen Gebrauch bestimmt sind

Folgende Analysen werden von der Q-Bioanalytic
GmbH angeboten und sind fiir die mikrobiologische
Qualitdt lhres Trinkwassers von Bedeutung:

Parameter

r

Unsere Leistung
fiir Sie

Warum muss Trink-
wasser untersucht
werden?

Die Q-Bioanalytic GmbH ist eine nach
der Trinkwasserverordnung zugelasse-
ne Trinkwasseruntersuchungsstelle und
sowoh! fiur die Probenahme, als auch
fiir die mikrobiologische Untersuchung
von Trinkwasser akkreditiert. Unser La-
bor untersucht |hr Trinkwasser nach den
gesetzlichen Vorgaben und steht sowohl
privaten Verbrauchern, als auch Instal-

Wmy lateuren,  \Wasserversorgern,
Wohnungsbaugesellschaften
oder Vermietern zur Verfligung.

Trinkwasser darf durch seinen Genuss
oder Gebrauch keine Schadigung der
menschlichen Gesundheit insbesondere
durch Krankheitserreger verursachen. Es
muss rein und genusstauglich sein und
darf keine krankheitserregenden Mik-
roorganismen enthalten.
Trinkwasser ~ muss,
so nicht anders ge- &'
regelt, an der soge- | " ;
nannten ,Stelle der &y
Einhaltung” - i. d. R. %

dem Wasserhahn des'f "

Neben den in der Trinkwas-
serverordnung vorgesehenen
klassischen mikrobiologischen

{
EE e s | Methoden zum Nachweis von
einem bestlmmten‘, . Legionellen bietet die Q-Bio-
Probenahmeverfahren § A analytic GmbH die Analyse

entnommen werden. mit der Real-Time PCR an. Hier
kann ein Ergebnis bereits nach
wenigen Stunden vorliegen,
: - wdhrend die DIN EN IS0 11731-2
. ‘_U / Methode ca. 14 Tage bis zum Er-
gebnis bendtigt. Wenn vor Ab-
lauf dieser Zeit eine Information
bendtigt wird, kann die Real-Time

s PCR gute Dienste leisten.

Methode

Koloniezahl bei 22 °C

* Legionellen sind Bakterien die im
Wasser vorkommen und sich dort

DIN EN IS0 6222 (K5): 1999-07

Koloniezahl bei 36 °C

DIN EN IS0 6222 (K5): 1999-07 vermehren kénnen. Eine geringe

Coliforme Bakterien

Anzahl von Legionellen stellt zu-

DIN EN IS0 9308-1(K12): 2001-07
meist keine Gesundheitsgefahrdung

Escherichia coli (E. coli)

DIN EN IS0 9308-1 (K12): 2001-07

Enterokokken

Mit Chromocult® Enterokokken Agar e

Pseudomonas aeruginosa

DIN EN IS0 16266 (K12): 2008-07 e bR

Clostridium perfringens
(einschlieRlich Sporen)

TrinkwV 2001 (2011) Anl. 51 e)

Legionella spec.

DIN EN IS0 11731-2

Legionella spec.
(Real-Time PCR)

QB-RT-087 in Ubereinstimmung mit
DIN EN ISO 20838

Legionella pneumophila
(Real-Time PCR)

QB-RT-081in Ubereinstimmung mit
DIN EN ISO 20838

e * dar. Wenn sie sich allerdings bei giins-
y, tigen Bedingungen vermehren, kénnen

Legionellen sind typische Wasserkeime
und kénnen so auch in unser Trinkwas-
ser gelangen. Sie vermehren sich idealer-
weise bei Wassertemperaturen zwischen
25 und 50 °C. In kaltem Wasser unter
20 °C vermehren sie sich kaum. Ab 60 °C
Wassertemperatur sterben Legionellen.
Legionellen kénnen sich also besonders
dort gut vermehren, wo \Wasser erwarmt
und nicht ausreichend erhitzt wird.
Typische Vorkommen sind z. B.:

» Warmwassererzeugungsanlagen
* Warmwasserverteilungsanlagen
e Schwimmbader

e Luftwascherin Klimaanlagen

* Duschen

* Wannenbader,

e Stationsbader

» Totleitungen

* Wassertanks

Legionellen konnen
krank machen!

Nicht immer stellt der Kontakt mit durch
Legionellen verunreinigtem Wasser eine
Gesundheitsgefahrdung dar. Trinken,
Waschen oder Kochen ist fiir Menschen
mit einem intakten Immunsystem in der
Regel unproblematisch. Erst das Einat-
men von Aerosolen, also kleinsten Tropf-
chen, z. B. beim Duschen oder im Whirl-
pool kann zu einer Infektion fiihren.
Eine Infektion mit Legionellen wird ins-
besondere mit folgenden technischen
Systemen in Verbindung gebracht:

» Warmwasserversorgungen (z. B. in
Wohnhdusern, Krankenhausern,
Heimen, Hotels),

e Raumlufttechnische Anlagen
(Klimaanlagen) und Luftbe-
feuchter

» Badebecken, insbesondere \WWarm-
sprudelbecken (Whirlpools)

» sonstige Anlagen, die Wasser zu
Tropfchen zerstauben (bspw.
Nebelerzeuger, Nebelbrunnen)

Aufgrund der Infektionsgefahr wur-
den Legionellen bei der Anderung der
Trinkwasserverordnung  (TrinkwV) be-
riicksichtigt. Fiir Legionellen wurde ein
,technischer MaRnahmenwert® von
100 KbE/100 ml Trinkwasser festgelegt.
Wird dieser Wert erreicht, kann eine Ge-
sundheitsgefdahrdung nicht mehr ausge-
schlossen werden. Deshalb muss Wasser
aus Trinkwassererwarmungsanlagen
regelmafig auf Legionellen untersucht
werden.

Welche Anlagen miissen
untersucht werden?

Die Untersuchungspflicht besteht fiir
GroRRanlagen zur Trinkwassererwarmung,
aus denen Trinkwasser im Rahmen einer
offentlichen oder gewerblichen Tatigkeit
abgegeben wird und die Gber Duschen
oder andere Aerosole erzeugende Ein-
richtungen verfiigen.

Beispiele sind: Hotels, Kitas, Kranken-
hauser, Altenpflegeheime, Schulen oder

~ vermietete Wohnungen.

Haben Sie Fragen?

Q-Bioanalytic GmbH berat Sie gern
umfassend tber lhre

' Legionellenuntersuchung.



Baby-Food

Fir Sduglinge gibt es keine natirlichere und
nahrstoffreichere Nahrung als Mutter-
milch. Aus verschiedenen Grinden
muss oder mdéchte man zusatz-
lich oder an Stelle von Mutter-
milch andere Nahrungsquellen
verwenden. Ein Vorteil von
Sauglingsformulanahrung
gegeniiber  Muttermilch
ist, dass diese keine von
der Mutter aufgenom-
menen und gegebenen-
falls schadlichen Stoffe
enthalt. Sauglingsfor-
mulanahrung  bietet
die  Grundbausteine
der Sduglingserndh-
rung und hat eine
gleichbleibend  hohe

Parameterempfehlungen der Q-Bioanalytic
GmbH fiir Sauglingsnahrung in Anlehnung
an die Verordnung (EG) Nr.2073/2005 und die
DGHM

. Salmonellen - Real-Time PCR

. Listeria monocytogenes - Real-Time PCR
. Cronobacter sakazakii - Real-Time PCR

. Aerobe mesophile Keimzahl

. Enterobacteriaceae

. Escherichia coli

. Prasumtive Bacillus cereus

Qualitat. Dieses Niveau zu halten,
T stellt an Lebensmittelproduzen-
ten, wie auch an die kontrol-
lierenden Laboratorien be-

Anforderungen.

Sauglinge sind aufgrund

unausgereiften

Immunsystems an-
fallig gegeniiber In-
fektionen.  Daher

ist eine Kontrolle

dieser  Lebens-
mittelgruppe
von besonderer
Bedeutung. In-
folgedessen hat
der Gesetzgeber
fir Baby Food
strengste Gren-
zwerte festge-
legt, die es ein-
zuhalten gilt.

Haben Sie gewusst?

In den vergangenen Jahren mussten
verschiedene Produzentenvon Saug-
lingsnahrung Produkte zuriickrufen,
weil in diesen Cronobacter sakazakii
(vor 2008 Enterobacter sakazakii)
nachgewiesen wurde. Eine Infektion
mit C.sakazakii kann bei Sduglingen

Blutvergiftungen, nekrotisierende
Enterokolitis und Hirnhautentziin-
dungen auslésen. Da C. sakazakii
zu der Gruppe der coliformen Keime
zahlt, kann der Nachweis indirekt
Gber kulturelle Verfahren und bio-
chemische Bestdtigungsreaktionen

Q
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erfolgen. Der klassische Nachweis
dauert daher mehrere Tage. Die
Q-Bioanalytic GmbH bietet Ihnen ein
Ergebnis bereits 48 Stunden nach
Probeneingang, durch unser ak-
kreditiertes Hausverfahren mittels
Real-Time PCR.



Feinkost

Q
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Feinkostprodukte gehdren aus
mikrobiologisch-hygienischer
Sicht zu den leicht verderblichen
Produkten. Die Bestandteile
eines Feinkostproduktes durch-
laufen mehrere Produktions-
schritte, wie Schneiden, Waschen
und Mischen. An vielen Stellen
dieser Produktion ist das Ein-
tragen von Mikroorganismen
moglich. Vor allem Verderb-
niskeime,  Hygieneindikatoren
und pathogene Keime werden
mikrobiologisch untersucht. Je-
doch kdnnen die Produkte nicht

-

* Salmonellen - Real-Time PCR
e STEC/EHEC - Real-Time PCR

e Enterobacteriaceae
e Escherichia coli

« Hefen

e Schimmel

e Laktobazillen

e Prasumtive Pseudomonas

e Enterokokken

« Sulfit-reduzierende Clostridien
e Prasumtive Bacillus cereus

Parameterempfehlungen der Q-Bioanalytic
GmbH fiir Feinkostprodukte

nurwahrend der Produktion, son-
dern bereits durch verunreinigte
Rohstoffe mikrobiologisch belas-
tet sein. Bei leicht verderblichen
Lebensmitteln, wie Feinkostpro-
dukten, ist es besonders wichtig,
die Kiihlkette einzuhalten, damit
eine Vermehrung bereits vor-
handener Keime gehemmt wird.
Bei dieser Produktgruppe kann
die Vermehrung pathogener und
toxinogener Bakterien durch ei-
nen pH-Wert <4,6 minimiert wer-
den.

o Listeria monocytogenes - Real-Time PCR

* Aerobe mesophile Gesamtkeimzahl

» Koagulase-positive Staphylokokken

» Tierartenbestimmung - Real-Time PCR

Die Parameterzusammenstellung fiir Feinkostprodukte ist von
den verarbeiteten Rohstoffen abhangig. Sprechen Sie uns gerne
an, unser Priifleitungsteam berat sie hierzu gerne.

Haben Sie gewusst?

Durch die Vermehrung von
Bakterienwie Laktobazillen, kann
die Anzahl der vermehrungs-
fahigen Zellen einiger anderer
Bakterienarten minimiert wer-
den, da diese eine pH-Wert
Anderung bewirken. So kann es
vorkommen, dass in lhren Pro-
dukten die Keimzahl einiger
Bakterienarten mit zunehmender
Lagerzeit abnimmt.




Obst und Gemiise

Obst und Gemiise sind natiirliche
Lebensmittel.

Leider konnen Produkte aus Obst
und Gemiise mit krankheitser-
regenden Mikroorganismen ver-
unreinigt sein. Die Uberwiegend
auf Obst und Obstprodukten vor-
kommenden Mikroorganismen
sind Hefen und Schimmelpilze.
Wahrend der Lagerung, Verarbei-
tung, Zerkleinerung und Verpa-
ckung kann es jedoch zu bedenk-
lichen Kontaminationen durch
pathogene Keime und ho6heren
mikrobiologischen Belastungen

Parameterempfehlungen der Q-Bioanalytic

kommen. Mit Salmonellen, Lis-
teria monocytogenes und E. coli
0157:H7 (EHEC) verunreinigte
Obstprodukte waren bereits fiir
Krankheitsausbriiche verant-
wortlich.

Gemiise mit einer groRen Ober-
flache, wie z. B. Blattgemiise,
sind vom Feld her mit einer sehr
hohen Anzahl von Mikroorganis-
men kontaminiert. Der Gehalt an
coliformen Bakterien gibt keinen
Hinweis auf fdkale Verunreini-
gung und weist auch nicht auf

GmbH fiir Obst und Gemiise in Anlehnung
an die Richt- und Warnwerte der Deutschen
Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie

(DGHM)

e Salmonellen - Real-Time PCR

» Listeria monocytogenes - Real-Time PCR

e STEC/EHEC - Real-Time PCR

» Aerobe mesophile Keimzahl
« Enterobacteriaceae

» Escherichia coli

* Hefen

* Schimmel

» Koagulase-positive Staphylokokken

Prasumtive Bacillus cereus

unhygienische Verhdltnisse hin.
Nur E. coli ist hier ein Hygienein-
dikator.

Soja- und Mungobohnenspros-
sen erfreuen sich zunehmender
Beliebtheit. Im Jahr 2011 wa-
ren aus Agypten importierte
Bockshornkleesamen, welche zur
Sprossenerzeugung eingesetzt
waren, fiir den EHEC Ausbruch
verantwortlich. Fast 4000 Men-
schen erkrankten in Deutschland
und Frankreich an den Shiga-
Toxin produzierenden Escherichia
coli (STEC).




Getreideprodukte und Backwaren

Werden bei der Herstellung von
Getreideprodukten und Back-
waren die Regeln einer guten
Hygienepraxis  befolgt, geht
von dieser Produktgruppe kei-
ne besondere Gefdahrdung durch
Mikroorganismen aus. Die in
Cetreideprodukte enthaltenden
Ndhrstoffe wdren eine ideale
Grundlage fiir das Wachstum
von Mikroorganismen, der gerin-
ge Wassergehalt jedoch hemmt
die Vermehrung dieser. Bei der
Verarbeitung und Veredelung von
Getreideprodukten und Back-
waren ist eine Kontamination
mit Mikroorganismen denkbar.
Deshalb ist eine Kontrolle durch
- Umgebungsproben, Mitarbeiter-

-
o

re

Parameterempfehlungen der Q-Bioanalytic
GmbH fiir Getreideprodukte und Backwaren in

hygiene und der Endprodukte
sinnvoll. Der typische Verderb von
Backwaren ist haufig Schimmel-
pilzen und Hefen zuzuordnen.

Haben Sie gewusst?

Gluten, auch als Klebereiweil?
bezeichnet, ist ein Eiweillge-
misch, welches in Verbindung
mit Wasser die typischen Knet-
und Backeigenschaften von
Teigen  beeinflusst. Weizen,
Dinkel, Roggen, Hafer und Gers-
te beinhalten unterschiedlich
hohe CGlutenanteile. Getreide-
arten wie z. B. Hirse, Mais und
Reis, ebenso Pseudogetreide

Anlehnung an die Richt- und Warnwerte der

DGHM

* Salmonellen - Real-Time PCR

o Listeria monocytogenes - Real-Time PCR
» Aerobe mesophile Gesamtkeimzahl

e Escherichia coli

e Enterobacteriaceae
e Hefen

e Schimmel

» Koagulase-positive Staphylokokken

e Prasumtive Bacillus cereus

e Sulfit-reduzierende Clostridien

Gluten Schnelltest

-

wie Quinoa, Amarant und Buch-
weizen enthalten kein Gluten.
In den letzten Jahrzehnten hat
die Glutensensitivitat und Glu-
tenunvertraglichkeit in der Be-
volkerung zugenommen. Bereits
kleine Mengen Gluten koénnen
Symptome einer allergischen Re-
aktion auslésen. Besonders auf
Produktionslinien auf denen so-
wohl glutenhaltige, als auch glu-
tenfreie Lebensmittel produziert
werden, ist eine Kontamination

moglich. Deshalb sollte der |

Lebensmittelhersteller, aufgrund
der Deklarationspflicht fiir Aller-
gene, seine Produkte auf Gluten-

freiheit untersuchen lassen.
TR
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Allergene Q

Lebensmittel-Informationsverordnung (LMIV)
(Verordnung (EU) Nr. 1169/2011)

Seit dem 13.12.2014 stehen schiedene Produkte verwendet Auf diese Weise kénnen auch
Lebensmittelproduzenteninder wird, kann es trotz sorgsamer kleinste Spuren von Allergenen
Pflicht, enthaltene Allergene im Reinigung zu Riickstanden von nachgewiesen  werden.  Fir
Zutatenverzeichnis hervorzu- Allergenen kommen. Deshalb manche Lebensmittel ist ein
heben. Die Deklarationspflicht kénnen sowohl die Produkte Nachweis auf DNA Ebene
erfordert eine Untersuchung direkt, als auch Reinigungs- nicht sinnvoll. Hier werden
der Lebensmittel auf Allergene, kontrollen wie z. B. Spiilwasser antikorper-basierte  Verfahren,
um ausschlieRen zu koénnen, oder Abstrichtupfer auf Aller- wie ELISA oder Lateral Flow
dass die Allergene nicht durch gene untersucht werden. Die verwendet. Der Gluten-Nach-
Kreuzkontaminationen in die Untersuchung einiger Allergene weis wird in der Regel mit einem
Produkte gelangen. Auch wenn erfolgt mittels DNA-Extraktion solchen Verfahren untersucht.
eine Produktionslinie fiir ver- und anschlieRender PCR.

Die Allergenhauptgruppen gemaR Lebens-
mittel-Informationsverordnung (LMIV)
(Verordnung (EU) Nr. 1169/2011)

* Sellerie /-erzeugnisse
0 * Weichtiere /-erzeugnisse
» Fisch /-erzeugnisse
e Sesam /-erzeugnisse
» Schalenfriichte (Niisse) /-erzeugnisse
* Soja /-erzeugnisse
. » Eier /-erzeugnisse
» Senf /-erzeugnisse
* Erdniisse /-erzeugnisse
* Glutenhaltiges Getreide /-erzeugnisse
' (Weizen, Gerste, Roggen, Dinkel, Hafer und Hybride)
+ Milch /-erzeugnisse (einschlieRlich Laktose)
* Krebstiere /-erzeugnisse
* Schwefeldioxid /Sulfite
Lupine /-erzeugnisse

.
o



Artidentifizierung

PCR auch auf DNA Spuren der
gesuchten Tierart analysiert

Artidentifizierung

mittels werden. Es wird DNA extrahiert,
Real-Time PCR Sequenzen der gesuchten Art
amplifiziert und mittels Fluores-
Die genaue Bestimmung der zenzmessung in Echtzeit detek-
in Lebensmitteln verwendeten tiert.
Tier- bzw. Fischarten gewinnt Die tierartspezifische PCR kann
nicht nur in Bezug auf die Dekla- zur ldentifizierung und Differen-
rationspflicht eine zunehmende zierung von unterschiedlichen
Rolle. So sind es oft rechtliche Spezies wie z. B. Schwein, Rind,
oder kommerzielle Griinde, die Huhn, Schaf oder Ziege in un-
eine Analyse fiir den Hersteller terschiedlichsten Lebensmitteln
interessant machen. Aber auch verwendet werden.

religiose oder gesundheitliche . .
Griinde rechtfertigen genaue Artldent|ﬁ2|erung
Produktangaben im Sinne des mittels

Verbrauchers. .

Mithilfe modernster moleku- Sequenzierung
larbiologischer Methoden kann

die Q-Bioanalytic GmbH diverse  Im Handel wird eine Vielzahl an

- Fischarten vertrieben. Je nach

Ve itungsstand ist es nicht
lich anhand senso-
lerkmale die Fischart
!

7

Tierarten in lhren Produkten'
identifizieren. Wie bei einem g8
netischen Fingerabdruck kann  "‘ imr
die Probe mittels %Tlme» f\rlSCh

oV ;
. T\

Die Q-Bioanalytic GmbH kann lhre
Produkte auf diese Tierarten
untersuchen

Schwein (Sus scrofa)
* Huhn (Gallus gallus)
 Pferd (Equus ferus)

+ Pute (Meleagris gallopavo)
Rind (Bos taurus)

Haben Sie Bedarf an weiteren Artidentifizierungen?
Bitte sprechen Sie uns an!

einzuschatzen. Die Preise fir di-
verse Fischarten unterscheiden
sich stark und in Bezug auf die
Deklarationspflicht wird es im-
mer wichtiger zu wissen, welche
Fischart verarbeitet wird.

Die Q-Bioanalytic GmbH kann
mit Hilfe von DNA-Technologien
die Authentizitat Ihrer Fischar-
ten nachweisen. DNA-Sequen-
zierung ist die Bestimmung der
Nukleotid-Abfolge in  einem
DNA-Molekiil. Die DNA-Sequenz
eines Organismus kann fiir eine
Artbestimmung herangezogen
werden. Die Genome der meisten
Fischarten sind in Datenbanken

erfasst und archiviert, so dasst
nahezu jede Fischart identifiziert _

werden kann.

Q
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Gentechnisch veranderte

Organismen

Genetisch veranderte Organis-
men sind Lebewesen, bei denen
mit Hilfe von Gentechnologie
DNA-Abschnitte gezielt verdn-
dert wurden. Teile der Erbanlagen
kénnen inaktiviert oder fremde
DNA-Abschnitte eingebracht
werden.

Ziel der Gentechnologie ist
es, die Eigenschaften von
Organismen zu verandern, um
z.B. ertragreichere Ernten zu er-
halten. Bekannte Beispiele fiir
Produkte der Gentechnik sind
unter anderen Pflanzen mit
Toleranzen gegeniiber Pflanzen-

schutzmitteln, Pflanzen die
toxisch gegeniiber  Schad-
insekten sind und genetisch
verdnderte Bakterien zur Her-
stellung von Medikamenten wie
z. B. Insulin. Gentechnik fin-
det in den Bereichen Pharma-
zie, Medizin, Agrarwirtschaft,
Lebensmittelproduktion und
allgemeiner Industrieprodukti-
on Anwendung. Seit April 2004
gibt es eine Kennzeichnungs-
pflicht fiir genetisch verdnderte
Lebensmittel. Die Bestimmungen
sind in der EU-Verordnung (EC)
Nr. 1830/2003 und der EU-Ver-

Die Q-Bioanalytic GmbH kann lhre
Produkte auf Anwesenheit von GVO gemaR

»JRC Compendium of reference methods*
untersuchen

Je nach Produkt sind unterschiedliche Untersuchungen sinnvoll.
Typischerweise werden fiir ein Screening folgende

Targets untersucht:

* NOS Terminator
e 355 Promoter
« (CTP2-CP4 EPSPS

Haben Sie Bedarf an weiteren Events oder genetischen Elementen

der GVO? Bitte sprechen Sie uns an!

/
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ordnung (EG) Nr. 65/2004 fest-
gelegt. Die Q-Bioanalytic GmbH
untersucht mittels Real-Time
PCR-Methoden ihre Produkte
auf Anwesenheit von genetisch
veranderten Organismen. Durch
spezielle Aufreinigungsverfah-
ren sind auch schwierige Mat-
rices wie z. B. Honig problem-
los analysierbar. Durch unseren
GVO-Sceeningservice haben Sie
schnelle, zuverldssige Ergebnis-
se und kdénnen sicher sein, dass
Sie lhre Produkte rechtskonform
deklarieren.




Food Service Q

Das Ziel der Lebensmitteliiber- Eine mikrobiologisch einwand- schmelzen der oberen Schichten
wachung ist es, Verbraucher freie Beschaffenheit spricht fiir im Eis kommen. Diese Bedingun-
vor  Gesundheitsgefahrdungen die hohe Qualitat Ihrer Produkte gen begiinstigen die Vermehrung
und Irrefiihrungen zu schiitzen. und sichert Ihnen langfristig Kun- von vorhandenen Bakterien. Des-
Lebensmittelkontrolleure der Ve- den. Speiseeis und aufgeschla- halb erfordern die Herstellung
terindr- und Lebensmitteliiber- gene Sahne bestehen im We- und der Umgang mit Speiseeis
wachungsamter fiihren Kont- sentlichen aus Milch und Zucker ein hohes MalR an Hygiene. Die
rollen bei Herstellern und bei und bilden einen idealen Nahr- Probenehmer der Q-Bioanalytic
Direktverkdufern durch. Beugen boden fiir Bakterien. In Eisdielen GmbH kommen gerne zu lhnen,
Sie durch regelmalRige Unter- werden die Speiseeissorten fiir um eine fachgerechte Probenah-
suchungen lhrer Produkte Abwei- den Kunden sichtbar gelagert. me lhrer Produkte sowie Umge-
chungen bei den Kontrollen vor. Dadurch kann es zu einem An- bungsproben durchzufiihren.

e, AN

Parameterempfehlungen der Q-Bioanalytic
GmbH fiir Speiseeis unter Verwendung von
Milchbestandteilen in Anlehnung an die Ver-
ordnung (EG) Nr.2073/2005 und die DGHM

* Salmonellen - Real-Time PCR

* Aerobe mesophile Keimzahl

» Enterobacteriaceae

» Escherichia coli

» Listeria monocytogenes

* Prdsumtive Bacillus cereus

* Koagulase-positive Staphylokokken

Parameterempfehlungen der Q-Bioanalytic
GmbH fiir aufgeschlagene Sahne in An-

lehnung an die Verordnung (EG) Nr.2073/
2005 und die DGHM

e Salmonellen - Real-Time PCR

* Aerobe mesophile Keimzahl

e Enterobacteriaceae

e Escherichia coli

» Listeria monocytogenes

e Prasumtive Bacillus cereus

e Prasumtive Pseudomonas

* Koagulase-positive Staphylokokken



Umgebungsuntersuchungen
innerhalb von HACCP-Konzepten

Eine gute Betriebshygiene ist die
Grundlage fir qualitativ hoch-
wertige, genusstaugliche und
gesundheitlich  unbedenkliche
Produkte. Deshalb ist es wichtig,
mogliche Kontaminationsquel-
len wie Arbeitsgerdte, Arbeits-
kleidung, Mitarbeiter und ande-
re Einflisse zu kennen und zu
beherrschen. Die Hauptverant-
wortung fir die Sicherheit eines
Lebensmittels liegt beim Lebens-
mittelunternehmer. Auf allen

Parameterempfehlung der Q-Bioanalytic GmbH

Stufen der Lebensmittelproduk-
tion sollte das Risiko der Konta-
mination minimiert werden. Um-
gebungsuntersuchungen kénnen
zur Kontaminationsprdvention
fir pathogene Mikroorganismen
nitzlich sein.

Das EU-Hygienepaket, beste-
hend aus Verordnung (EG) Nr.
852/2004; Verordnung (EG) Nr.
853/2004 und Verordnung (EG)
Nr. 854/2004, gibt Richtlinien

fiir Umgebungsproben in Anlehnung an die
Verordnung (EG) 2073/2005, das EU-Hygiene-
paket und amtliche Untersuchungsmethoden
ASU B 80.00-1 bis ASU B 80.00-3

Salmonellen - Real-Time PCR

Listeria monocytogenes - Real-Time PCR

Aerobe mesophile Keimzahl

Enterobacteriaceae
Hefen
Schimmel

4

vor. Typischerweise wird die Be-
triebshygiene durch Abklatsch-
platten, Kratzschwdmme oder
Abstrichtupfer auf die unten ge-
nannten Parameter untersucht.
Um die Mitarbeiterhygiene zu
dberpriifen, koénnen ,Hand-
abklatsche" genommen werden.
Ein weiteres wichtiges Kriterium
ist die mikrobiologische Unbe-
denklichkeit der Luft. Diese wird
mittels Luftkeimzahlmessung
untersucht.




Arzneimittel und Kosmetika (GMP)

Die Regelungen zur Analyse von
Arzneimitteln sind einheitlich
in der Pharmacopoeia Europea
festgelegt und werden ggf. durch
nationale Arzneibilicher erganzt.
Die EU-Richtlinie 2001/83/EG
definiert Arzneimittel als Stoffe
oder Stoffzusammensetzungen,
die ,,zur Heilung oder zur Verhii-
tung menschlicher oder tierischer
Krankheiten bestimmt sind“ oder
sich dazu eignen, physiologische

-_e
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Funktionen zu beeinflussen oder
eine medizinische Diagnose zu
ermdoglichen. Angefangen bei
der Produktentwicklung bis hin
zur Freigabe, ist eine mikrobiolo-
gische Untersuchung von Bedeu-
tung. Die Abwesenheit pathoge-
ner Keime muss sichergestellt
sein, ebenso das Einhalten von
festgelegten Grenzwerten der
mikrobiellen Belastung von Phar-
mazeutika.

Namy M
--.ri s Wil

Die Q-Bioanalytic GmbH wurde
nach dem ,,Good Manufacturing
Practise” Standard (CMP) fiir die
mikrobiologische Arzneimittel-
prifung auditiert. Durch etab-
lierte und validierte Hausmetho-
den, ist die Q-Bioanalytic GmbH
in der Lage, Analysen auf spe-
zifizierte Mikroorganismen wie
E. coli, P. aeruginosa, S. aureus
und Salmonellen nach nur 24 h
abzuschlieflen.
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Parameterempfehlungen der Q-Bioanalytic
GmbH fiir pharmazeutische Produkte in
Anlehnung an die Pharmacopoeia Europea

*  TAMC - total aerobic microbial count
‘ e TYMC - total yeast / mould count
» Gallensalze tolerierende, gram-negative Bakterien
» Escherichia coli
- * Pseudomonas aeruginosa
e Staphylococcus aureus
* Salmonellen




lhr Priifberichtsportal

Wo Sie auch sind, auf lhre
Priufberichte kbnnen Sie
immer zugreifen!

Wann Sie wollen und

wo Sie wollen.




Q-Bioanalytic GmbH
Fischkai 1

27572 Bremerhaven, Germany
www.qg-bioanalytic.de
info@qg-bioanalytic.com
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