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Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2017-06-05.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyzadéani v Ridicim centru CEN-
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Tato evropska norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficialni verze.
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Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

=

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel
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jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 13843:2017) vypracovala technicka komise ISO/TC 147 Kvalita vod ve
spolupraci s technickou komisi CEN/TC 230 Rozbor vod, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2018 udélit status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do ledna 2018.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoli nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje ENV ISO 13843:2001.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou povinny prevzit tuto evropskou normu narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 13843:2017 byl schvalen CEN jako EN ISO 13843:2017 bez jakychkoliv modifikaci.



Obsah

PIOAMIUVA. ... eiiiiiiee ettt e e e e et e e e e tb e e e e tbeeesaraeeesabaeeeeatseeesssseeeassaeeenssaeennns
.................................................... 8

L6170 OO
....................................................... 9

1........ Predmeét

TMOTTILY ... veeeetveeeeeuteeeeeutreeeestseeeentseeeesseeeeaasseeeasseeeassseeeessaeeeeassaeeassseeesasseeeeassaeeessseeeansseeeansseeessnseeens
...................... 10

2. Citované

(0 0] (VN 11 T=Y 01 2 PP PUPURRPRRRR
..................... 10

X T Terminy

R0 151 01 (T TP PPPPPP
...................... 10

4. Z&kladni
101011111725 P PRSP
...................... 15

S JOTPR Specifikace: nékolik doporucenych

1006 00} AU PO PPPPRRIN 17
6....... Navrh pro stanoveni vykonnostnich charakteristik

11001 (010 | P PPPUPURPRRN 18

T Navrh pro verifikaci metody jednou

[ 0J0) o1 ) o PRSPPI 29

Priloha A (informativni) Matematické modely rozptyleni
BNOANIOL. e 35

Priloha B (normativni) Stanoveni dolnich

Priloha D (normativni) Stanoveni variability postupu za podminek opakovatelnosti
a vnitrolaboratorni

TEPTOAUKOVALEINOSTL. . uviiiiiiiiiiiii e e e e e e e e e e e e e e e st aaarrrrreeaaeeeaeens

Priloha E (normativni) Nejistota pociténi
o) (o) 4 ¥ PR 50

Priloha F (normativni) Stanoveni variability postupu (mezilaboratorni reprodukovatelnosti)
v mezilaboratorni

Strana



studii vykonnosti



Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organtl

(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technickd komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zucastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urcené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potrebnym pro rizné druhy dokumentt ISO. Tento dokument byl vypracovéan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav.

ISO nelze c¢init odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav. Podrobnosti

o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu budou
uvedeny v uvodu a/nebo

v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz www.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamend schvéaleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyraza ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy WTO
tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto odkazu URL:
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 147 Kvalita vod, subkomise SC 4
Mikrobiologické metody.

Toto druhé vydéani ISO 13843 zrusuje a nahrazuje ISO/TR 13843:2000, ktera byla technicky
revidovana.


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.html

Uvod

Metody jsou povazovany za mikrobiologické, pokud je kvantitativni odhad zaloZen na pocitani
mikrobialnich

partikuli bud primo, nebo s pomoci mikroskopu, nebo nepfimo na zékladé rustu (pomnozeni) do
formy kolonii, zdkalu, zmény barvy nebo fluorescence. Principy a postupy v oblasti pouziti tohoto
dokumentu jsou bézné zndmé jako primé mikroskopické stanoveni, stanoveni nejpravdépodobné;jsiho
poctu (MPN) a pocitani kolonii. Vétsina postupt pro stanoveni vykonnostnich charakteristik, popsana
v tomto dokumentu, je pouZzitelnad pro vSechny tri typy metod. Pokud vSak postup neni pouzitelny,
jsou uvedeny alternativni navrhy v hlavni ¢asti tohoto dokumentu nebo v prilohdch D a E (pro
opakovatelnost, reprodukovatelnost a nejistotu pocitani kolonit).

Pocty plaku bakteriofagl jsou po mnoha strankéach podobné poc¢tum bakterialnich kolonii.

Tento dokument miize zahrnout také nékteré z ,novéjsich” mikrobiologickych metod, napriklad
metody pouzivajici fluorescencni in situ hybridizaci (FISH) nebo polymerazovou retézovou reakci
(PCR). Tyto metody vSak mohou vyzadovat specialni Gvahy, v zavislosti na tom, jak se pouzivaji.

V téchto pripadech jsou dulezité otdzky mechanismu stanoveni poCtu pritomnych mikroorganisma
(napr. standardni krivka qPCR nebo primé mikroskopické stanoveni pro FISH) a zivotaschopnost
detekovanych organismi. Pokud se tyto techniky pouzivaji pro potvrzeni jako soucast metody, jsou
dulezité vSechny ¢ésti tohoto dokumentu.

Ackoli to neni nezbytné, muze byt béhem charakterizace mikrobiologickych metod uZzite¢né ziskat
data s pouzitim stresovanych organismu. Pro stresovani organismu se mohou pouZit rizné metody,
chlorem) a stres z vyCerpani zivin, zpisobeny prezivanim organismu v prostredi s nedostatkem zivin
(tj. pitna voda a dalsi oligotrofni vody) po urcitou dobu pred zkousenim. Vliv na nékteré

z vykonnostnich charakteristik ,stresovanych” organismu témér zcela

zavisi na typu a mire stresu a neni vhodné uvadet takové podrobnosti v tomto dokumentu.

V literature vSak jsou popisy, kterymi se laboratore mohou ridit v pripadé, kdy by si praly stanovit
vykonnostni charakteristiky metody se stresovanymi bunikami.



1 Predmet normy

Tento dokument se zabyva charakterizaci mikrobiologickych metod. V souvislosti s timto
dokumentem znamena charakterizace studium parametru, které je mozné zméfit, aby bylo popséano
pravdépodobné fungovéani metody v danych podminkéch. To muZe byt popsano vykonnostnimi
charakteristikami. Tento dokument obsahuje postupy pro stanoveni vykonnostnich charakteristik,
které se mohou pouzivat pro naslednou validaci nebo verifikaci metod.

Tento dokument se pouzivéa pro vSechny druhy vod a je zaméren na selektivni kvantitativni metody.
U metod, které nejsou zalozeny na primém mikroskopickém stanoveni, na pocitani kolonii nebo na
stanoveni nejpravdépodobnéjsiho poCtu, se ma pouzitelnost postupu popsanych v tomto dokumentu
peclivé uvazit.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



