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Milk and milk products - Quality control in microbiological laboratories - Part 1: Analyst performance
assessment for colony
counts

Lait et produits laitiers - Contrdle de qualité en laboratoires microbiologiques - Partie 1: Evaluation de
la performance
des analystes effectuant les comptages de colonies

Tato norma je ¢eskou verzi mezinarodni normy ISO 14461-1:2005. Pfeklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the International Standard ISO 14461-1:2005. It was translated
by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Narodni predmluva
Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 648:1977 nezavedena, nahrazena ISO 648:2008 zavedenou v CSN EN SO 648:2009 (70 4122)
Laboratorni sklo - Nedélené pipety

ISO 835-4 nezavedena, nahrazena 1SO 835:2007 zavedenou v CSN EN 1SO 835:2007 (704120)
Laboratorni sklo - Délené pipety

ISO 4788 zavedena v CSN EN 1SO 4788 (70 4102) Laboratorni sklo - Odmérné vélce délené

ISO 7218 zavedena v CSN EN SO 7218 (56 0103) Mikrobiologie potravin a krmiv - V3eobecné
pozadavky a doporuceni pro mikrobiologické zkouseni

ISO 8261 zavedena v CSN 1SO 8261 (56 0111) MIéko a mlé¢né vyrobky - Véeobecné pokyny pro
Upravu analytickych vzorkd, pripravu vychozich suspenzi a desetinasobnych redéni pro
mikrobiologické zkousSeni

Souvisici pravni predpisy

Zakon €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a 0 zméné a doplnéni nékterych
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Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o Ufednich
kontrolach za ucelem ovérovani, zda jsou dodrzovany pravni predpisy o krmivech a potravinach
a ustanoveni o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminkach zvirat
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ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétovou federaci narodnich normalizacnich
organd (¢lend 1SO). Mezinarodni normy obvykle pripravuji technické komise ISO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zUcCastiuji také vladni i nevladni organizace, s nimiz ISO navazala pracovni
styk. ISO Uzce spolupracuje s mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech
normalizace v elektrotechnice.

Predlohy mezinarodnich norem jsou zpracovavany v souladu s pravidly danymi Smérnicemi ISO/IEC,
Cast 2.

Hlavnim Ukolem technickych komisi je pfiprava mezinarodnich norem. Navrhy mezinarodnich norem
prijaté technickymi komisemi se rozesilaji ¢lendm ISO k hlasovani. Vydani mezinarodni normy
vyzaduje souhlas alespon 75 % z hlasujicich ¢lend.

Existuje moznost, ze nékteré z prvkd tohoto dokumentu jsou predmétem patentovych prav. ISO nesmi
byt ¢inéna odpovédnou za identifikovani nékterych nebo veskerych takovych patentovych prav.

Mezinarodni norma ISO 14461-1|IDF 169-1 byla pfipravena technickou komisi ISO/TC 34 Zemédélské
potravinadrské vyrobky, subkomisi SC 5 Miéko a mlécné vyrobky a Mezinarodni mlékarskou federaci
(IDF) ve spolupraci s AOAC International. Byla publikovdna spolecné I1SO a IDF a samostatné AOAC
International.

ISO 14461 |IDF 169 se sklada ze dvou nasledujicich ¢asti se spoleCnym nazvem Miéko a mlécné
vyrobky -
Rizeni kvality v mikrobiologickych laboratofich:

. Cast 1: Hodnoceni vykonu analytika pfi technice pociténi kolonii
. C4st 2: Stanoveni spolehlivosti poct( kolonii z paralelnich ploten a z naslednych stupriti Fedéni

Uvod

Kazda mikrobiologickd metoda se sklada z nékolika krokd nasledujicich po sobé ve specifické sekvenci
(odbér analytickych vzork{, redéni, inokulace plotnovych ptd a pocitani kolonif). Finalni vysledek ma
rozpéti nejistoty, které je determinovano variabilitou (proménlivosti) véech zaclenénych krokd.

S cilem ziskat vysledky s rozpétim nejistoty jen o malo vétSim, nez jakou Ize oCekavat pfi spravné
aplikaci metody, je nezbytné dodrzovat pravidla spravné laboratorni praxe (GLP).

Tri hlavni faktory ziskani spravného poctu kolonii na plotnach jsou

- homogenita materialu vzorku,
. presnost, s niz jsou provadéna redéni, a
- technika inokulace ploten a/nebo pocitani kolonii na plotnach.

S vyuZitim spravné homogenizace materialu vzorku, nékolika sérii fedéni a inokulace nékolika ploten
tymz redénim Ize hodnotit, jak dobre mize laborator provadét techniku pocitani kolonii se
zohlednénim ocekdvané variability metody.

Prilis vysoka variabilita znaci, Ze nejméné jeden z krokd provedeni metody je mimo kontrolu (neni
v fizeném stavu). Identifikace téchto krokl se realizuje porovnanim replikovanych inokulaci,
porovnanim rlznych Grovni fedéni a porovnanim sérii fedéni. Po identifikaci krok s nadmérnou
variabilitou je tfeba provést opatreni nezbytna k jejich uvedeni pod kontrolu.
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Tato Cast ISO 14461|IDF 169 popisuje postup pro zkouseni vnitrolaboratorni vykonnosti techniky
pocitani kolonii stanovenim vnitrolaboratorni variability této techniky a identifikaci téch krokd, které
jsou spojeny s nadmeérnou variabilitou.

Tento postup je vhodny rovnéz pro kontrolu nalezitého dodrzovani spravné laboratorni praxe (GLP),
coz mUzZe byt predpokladem pro Gcast na mezilaboratornich zkouskach zamérenych na techniku
pocitani kolonii.

PRIKLAD Vhodné testovaci vzorky jsou syrové miéko, pasterizované mléko a susené mléko.

Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



