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Vorwort

Diese Norm wurde vom Arbeitsausschuss B 4 �Filtermaterialien� des Normenausschusses Medizin (NAMed)
im DIN Deutsches Institut für Normung e. V. erarbeitet.

DIN 58356 Membranfilterelemente besteht aus:

 Teil 1: Anforderungen und Prüfung des Bakterienrückhaltevermögens

 Teil 2: Druckhalteprüfung

 Teil 3: Prüfung der spezifischen Durchflussrate von Flüssigkeiten

 Teil 7: Prüfung der Sterilisierbarkeit im strömenden Dampf

 Teil 8: Prüfung der Sterilisierbarkeit mit Dampf

 Teil 9: Prüfung auf Endotoxine

 Teil 10: Bestimmung der nichtflüchtigen  extrahierbaren Bestandteile � Grenzkonzentration im Filtratstrom

 Teil 11: Bestimmung der nichtflüchtigen  extrahierbaren Bestandteile mittels Tauchverfahren

 Teil 12: Integritätsprüfung von hydrophoben Membranfilterelementen mit Wasser (Wasserintrusionstest)

Änderungen

Gegenüber DIN 58356-9:1996-07 wurden folgende Änderungen vorgenommen:

a) Vibrationsmischer, pH-Papier, endotoxinfreies Wasser und Natronlauge wurden dem Abschnitt 4.6
�Allgemeine Laborgeräte� hinzugefügt;

b) Brutschrank nach DIN 58945-1 aufgenommen;

c) redaktionelle Überarbeitung.

Frühere Ausgaben

DIN 58356-9: 1996-07

1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt für die Prüfung von hydrophilen Membranfilterelementen auf extrahierbare Endotoxine. Die
Prüfung erfolgt durch Extraktion der Membranfilterelemente mit physiologischer Kochsalzlösung und
Bestimmung der Endotoxine mittels des LAL (Limulus Amoebocyten Lysat)-Tests.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind für die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschließlich aller Änderungen).

DIN 58945-1, Brutschränke für mikrobiologische Zwecke � Teil 1: Begriffe, Anforderungen, Anwendung
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