DIN EN ISO 7704:2023-12 (D)

Wasserbeschaffenheit - Anforderungen fiir die Bewertung von Membranfiltern zur
direkten Zahlung mittels mikrobiologischer Kulturverfahren (ISO 7704:2023);
Deutsche Fassung EN ISO 7704:2023

Inhalt Seite
EUTOPAISCRES VOIWOTIT ..ottt st s s s s A e SRR R AR SRR AR AR AR SRR AR R AR RS 11
T8 a0 ) o 12
00 1T 1) U D, 14
1 AnwendungsbereiCh. ... —————————————————————_——_—=—=—_— 15
2 NOrmative VEIrWeISUNZEI ..o iiiisisisississssmsssssssssssssssssssssssss s sass s s st sas s sssas st sasss s sasas e s sassasssanasns 15
3 BEGIIff@ ot RS 15
3.1 Allgemeine Begriffe ... s sssssssssssssnsssss s 16
3.2 Terminologie zur LeiStungspriifung ... s 17
3.3 Terminologie zu Prifmikroorganismen........ s, 18
4 Kurzbeschreibung.......omnsssssssssss s ssassasaes 20
4.1 AlLGEIMEINES ...ocuruiiiriiisism st A AR RS 20
T T 20 11 (3L o, 20
T T 0 1 T2 1 Y 1Y 0] o0 4 T, 21
4.1.3  ZuSAtzZliche Priifung ..ot s ssss s s s ssasns 21
4.2 LI T LTy 00 1 0 . 22
4.2.1 Module fiir die Chargenpriifung und die zusdtzliche Prifung..........mmn. 22
4.2.2 Abwesenheit mikrobieller Kontamination ... 22
5 Gerate UNA GlasSGeTate. ... s s sas s s s s s m s AR RS E AR SR AR R RS 23
6 Ndhrmedien und VerdiinNungSlOSUNGEN.....ccuinmmmmmmsmsssmsmssssmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssasss 23
7 Herstellung von Mikroorganismen fiir die Leistungsprifung........ummsss 23
7.1 B F e 14 =) 10 T 23
7.2 RefereNZZANIWETIt ... e R 24
7.2.1 Quantitative Prifung der Produktivitat ... 24
7.2.2 Qualitative Priifung der SeleKtiVItat .......coummmsmmmmmsmsmmmmmmsmssssmsssssssssssssssssssssssssssss s sssssssssssssnsss 24
7.2.3 Qualitative Prifung der SPezZifitit ... 25
7.3 Herstellung einer standardisierten Priifsuspension anhand einer Gebrauchskultur................ 25
0 1 1 =3 T 0 o LT, 25
7.3.2 Herstellung der GebrauchSKUIUT ... 25
7.3.3 Herstellung der standardisierten Priifsuspension (Inokulum) fiir die Priifung .........cooessseunans 25
7.4 Herstellung einer Priifsuspension anhand von Referenzmaterial.........ccoocnnnnnnnnsnsnssnsnsniesssninnns 26
8 Probenahme von Membranfiltern fiir die Priffung ... 26
9 10 11D ol 030 0L 26
9.1 AlIZEIMEINES ...t RS 26
9.2 Beimpfung mithilfe des Spatelverfahrens........————————— 27
0.2.1  AllGEIMEINES ..ucurierurrsrssssnsissssssssssssasssssssssssssssss s s e s E AR SRR EERE AR R R AR R R AR AR R R AR AR R R R SRR R RRR R R R R AR SRR RRR R R RS 27
B I T 101 3 (1D 27
9.3 Beimpfung mithilfe des Membranfiltrationsverfahrens .........————. 28
£ 20 100 B 1 7] 14 =3 1 28
B 200 T 1 101 0 (1D 28
9.4 Bebritung und ZAhIUnNG........—————————— 28
9.5 Priifung auf Abwesenheit mikrobieller Kontamination ... 29



10 Berechnung, Angabe und Auswertung der Ergebnisse ...
It O 1 e 1 0T L
10.2  Priifung der ProduKtiVIitat......cconinmisimssssssssssssssssss s
10.3  Priifung der SeleKtiVitat.....ccnnnis s ——————
10.4 Priifung der SPeZifitat.....niii s ——————————————
11 Dokumentation der Prifergebnisse ...
0 o o1 7= o (' L
11.2 Durch den Hersteller bereitzustellende Informationen ... —————
11.3  RiUcKverfolgbarKeit. ..
Anhang A (normativ) Ablaufschema des Verfahrens der Chargenprifung........cmmmmmmn.
Anhang B (informativ) Beispiel fiir eine Karte zum Aufzeichnen von Priifergebnissen aus
ChargeNPIT UNGEN ...t E R R AR AR AR A SRR RS RS RS R R R R R SRR ERERERERE RS
Anhang C (informativ) Zusitzliche quantitative Priifung von Membranfiltern ........ccouvnnnmsnsesnssnsnsens
C1 00 01T 1) U D
C.2 Verfahren fiir die zusdtzliche Priifung ...
C.3 Ablaufschema des Verfahrens der zusatzlichen Prifung......c.msns
C.4 Berechnung und Auswertung der Priifergebnisse ...
Anhang D (informativ) Zusatzliche qualitative Priifung von Membranfiltern .......c.couimsmsmnnsnsmnsnn
D.1 00 1T U U
D.2 Globale EigensSchaften. ... sssssssssssssssssssssssssssssass
D.3 Kolonieartspezifische Eigenschaften.......mmmmssssssssssssssssssssssss
D.4 LG o) ] 0100,
D.4.1  AlIGEIMEINES. .. AR RS AR
D.4.2 Hydrophobie der Membranfilter .......m———————————————
D.4.3 Wachstumshemmung an Gitterlinien ... ————————————
D.4.4 Starke Kolonievermehrung an Gitterlinien........onnn————
D.4.5 Farbung der KOIONIeN .....icsmmimmsmssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasassssssassssssssassssssassssssssas
D.4.6 UnregelmifRigkeit der KOIONIieN......ooimmiismsmsmimmsmsmissmsmsisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssans
D.4.7 Konvexitat der KOIONIeN ...t sssssssssssssssasnns
D.4.8 Grofle der KOIOMIOI ..o ssss s sssss s s s s s e s s sas e sas s sas s nanas
D.5 Kombinieren von PUNKEWEITEN ... ssssssssssssssssssns
D T L 1 1) 4 1 1T
D.5.2 Vergleich vOn FilterN..... s ssssnns
D.6 37 ) o)
Anhang E (informativ) Praktisches Beispiel fiir die quantitative Chargenpriifung und die
zusitzliche quantitative Priifung durch den Endanwender ...
E.1 EINIQITUNG .. A A SRR RS
E.2 Herstellung einer standardisierten PriifSUspension.......mmmmmmmmmmsmmssssssssss
E.2.1 GebraucChsSKUIUIEN ... s s s e e
E.2.2 Priifsuspensionen — Herstellung des InoKulums .......ccouvnnnnnnsssss
E.3 Leistungspriifung zur Chargenpriifung.......ccmmmmsmmsmmsmmmsmsmsssssssssssssssssssssssssss
E.4 Leistungspriifung zur zusatzlichen quantitativen Prifung.........cmmmmmmsssns
E.5 Praktische Priifung der Module.........isssssssssssssssss s ssssssssssssssssssss
D V1 =3 1T 0 o LT
E.5.2 Modul 1: Bestimmung des Referenzziahlwerts anhand von TSA mit direkter Beimpfung
0hne MemMbIranfilter ... ———————————————— s ————
E.5.3 Modul 2: Produktivitiat der Membranfilter bei Verwendung der Membranfilter in
KombINation MUE CCA ...t s s s s e e e e p RS
E.5.4 Modul 3: Nachweis der Hemmung von Zielorganismen durch die Membranfilter (bei
Verwendung der Membranfilter auf TSA) ...
E.5.5 Modul 4: Nachweis der Hemmung von Zielorganismen durch das spezifische (selektive)
Ndhrmedium bei Verwendung von CCA und direkter Beimpfung ohne Membranfilter............
E.6 30 0 o1 U1
E.7 Zihlung und Angabe der Ergebnisse........ssssssssssss
DA I 0T L1 ) e



DA (o Yo L1 ) 49

D0 T (0 Yo 11 ) . 49
DA 0T L1 ) . 49
E.8 Berechnung und Auswertung der Priffergebnisse ... 50
DS 00 TR o0 o001 L1 7 U, 50
DR S 07 Y= U 117 1 - 51
DS T8 TR 4T 4 8 i L L, 51
E.8.4 Auswertung der Ergebnisse der Chargenpriifung.........ussssssssssss 51
E.8.5 Auswertung der Ergebnisse der zusitzlichen Prifung.........snn, 51
E.9 Ablaufdiagramm der Verfahren fiir das praktische Beispiel ... 54
LIiteratuUrNINWEeISe ...t e e eSS 55
Bilder

Bild A.1 — Ablaufschema des Verfahrens der Chargenpriifung ... 32
Bild C.1 — Ablaufschema des Verfahrens der zusitzlichen Prifung ..., 35

Bild E.1 — Ablaufdiagramm des Verfahrens der Chargenpriifung zur quantitativen Priifung der
Produktivitit und zusitzlichen quantitativen Priifung durch den Endanwender am

Beispiel des Kontrollstamms E. coli WDCM 00013 ........ccournmsmsmsmsmsmssssmsssmssssssmsssssssssssssssssssssassssssasssss 54
Tabellen
Tabelle 1 — Module fiir die Chargenpriifung und die zusitzliche quantitative Prifung.........oouuenns 22

Tabelle B.1 — Beispiel fiir eine Karte zum Aufzeichnen von Priifergebnissen aus
Chargenprifungen ... ————— 33

Tabelle C.1 — Beispiele fiir die Auswertung der Priifergebnisse fiir einen Kontrollstamm nach
IS0 9308-1:2014/Amd1:2016, Tabelle 1, [9]...ccuurrnrmnmnmsmsmssmsmssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasess 35

Tabelle E.1 — Auswahl der Kontrollstimme und Kriterien, die in diesem Beispiel fiir die
Leistungspriifung von CCA nach IS0 9308-1:2014/Amd1:2016, Tabelle 1, [9] verwendet
=0 (0 =) 1 44

Tabelle E.2 — In den Beispielen in Anhang E verwendete Priifstimme, Platten und deren
07011 T 01D 48

Tabelle E.3 — Koloniezahlen fiir dieses Beispiel (Codes der Platten wie in Tabelle E.2) .........cccecsrurnnes 52



		2026-06-23T15:52:17+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




