DK 621.798.1:616:001.4:620.1 Mai 1989

Versandverpackungen fir medizinisches DIN
und biologisches Untersuchungsgut 55_51 5
Begriffe, Anforderungen, Priifung Teil 1
Mailing packages for medical and biological specimens; Concepts, requirements, test Ersatz fiir Ausgabe 03.77

Emballages d'expédition pour spécimens médicals et biologiques; Notions, exigences, essai
Diese Norm enthélt in den Abschnitten 5.2.5, 5.3 und 6.2 sicherheitstechnische Festlegungen.

Beginn der Giiltigkeit
Diese Norm gilt ab 1.Mai 1989.

1 Anwendungsbereich das fir Mensch oder Tier infektios ist oder bei dem ein
entsprechend begriindeter Verdacht gegeben und eine

Diese Norm giit flir Verpackungen zum Versand oder Verbreitung von Krankheiten zu befiirchten ist.

Transport von medizinischem und biologischem Unter-
suchungsgut mit einem Nennvolumen von max. 100 ml je

D‘!gse N'c':rm'gilt qichi fur _Versandvergackungen, die Objekt- und biologisches Untersuchungsgut

_trager‘fur d!e M1}<roskople qder sFerlles Unte_rsu?hungsgyt (diagnostische Proben)

in Desinfektionsldsung (z. B. in 4 %iger Formalin-Losung) fiir . " L . .

pathologische Untersuchungen enthalten. Die Versandverpackung fiir medizinisches und biologisches
Untersuchungsgut ist die fiir die Versand- oder Transport-

2 Zweck anforderungen zusammengesetzte Verpackung. Sie besteht
aus:

Zweck dieser Festlegungen ist es, fiir die Versandverpackungen
von medizinischem und biologischem Untersuchungsgut
(diagnostischen Proben) einheitliche Begriffe, Anforderungen .
und Priifverfahren festzulegen, damit sichergestellt wird, dap  P) aufsaugendem Material,

bei Verwendung dieser Versandverpackungen eine Gefahrdung ¢) der AuBenverpackung als SchutzgefaB fiir das Proben-

a) der Innenverpackung fiir das Untersuchungsgut (im
folgenden ,ProbengefdB“ genannt),

von Mensch, Tier und Umwelt und eine Beeinflussung des gefaB (im folgenden ,SchutzgefdB“ benannt),
Untersuchungsgutes im Hinblick auf den jeweiligen Unter-  d) der Versandhiille, die z.B. fiir den Postversand erforder-
suchungszweck weitestgehend ausgeschlossen ist. lich ist.
. e) Anstelle der AuBenverpackung nach c) diirfen fiir mehrere
3 Begriffe ProbengefiBe bis zu einem Gesamtinhalt von 500 ml auch
3.1 Medizinisches kistenformige AuBenverpackungen aus Pappe, Holz,
und biologisches Untersuchungsgut geeignetem Kunststoff oder Metall nach den Gefahrgut-

Medizinisches und biologisches Untersuchungsgut, im vorschriﬂenﬂGGVS oder GAVE verwej,-ndet werden.
folgenden ,Untersuchungsgut* genannt, sind vom Absender Anmerkung: Fir den Anwendungsbereich der Gefahrgut-

zur Untersuchung bestimmte fliissige oder feste Materialien vorschriften ist eine Zwischenverpackung zum
menschlicher, tierischer oder pflanzlicher Herkunft. zusatzlichen Schutz des ProbengefaBes gegen
. mechanische Belastungen erforderlich, sofern beim
3.2 Ansteckungsgefihriiches Untersuchungsgut Untersuchungsgut der begriindete Verdacht oder die
Unter ansteckungsgeféahrlichem Untersuchungsgut versteht gesicherte Diagnose auf eine ansteckungsgefahr-
man medizinisches und biologisches Untersuchungsgut, liche Krankheit besteht.
Schutzgefal

(Innenverpackung)

Versandhiille

maximales
Fillungsvolumen aufsaugendes
Bild 1. Material

Fortsetzung Seite 2 bis 9

NormenausschuB Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V.
NormenausschuB Verpackungswesen (NAVp) im DIN Documents
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3.4 ProbengefiB

Das ProbengefaB ist das Behéltnis, in welches das Untersu-
chungsgut eingefiillt wird, um es versenden bzw. transportieren
zu konnen. Es besteht aus:

a) GeféaB (z.B. Rohrchen)

b) VerschlieBmittel und gegebenenfalls

c) Zubehor
(z. B. Stuhligffel, Feuchthaltemittel, Konservierungsmittel).

3.5 SchutzgefaB

Das SchutzgefaB ist die AuBenverpackung des VersandgefiBes
in der Versandhiille. Es dient zum Schutz des ProbengefiBes
gegen die ublichen duBeren Beanspruchungen, die das
ProbengefaB, insbesondere wahrend des Transports, 6ffnen,
beschadigen oder zerstoren kdnnten und zum Schutz der
Umwelt fiir den Fall des Undichtwerdens oder der Beschadi-
gung des ProbengefaBes.

3.6 Aufsaugende Materialien

Materialien, die geeignet sind, die beim eventuellen Zerbrechen
des ProbengefédBes austretende Fliissigkeit aufzunehmen.

3.7 Versandhiille
und kistenférmige AuBenverpackung

3.7.1 Die Versandhiille ist der eingesetzte Packstoff oder
das Packmittel, welches das ProbengefaB mit dem Schutz-
gefaB versandgerecht zusammenfaBt und als Trager der
versandtechnischen (z. B. postalischen) Angaben dient.

3.7.2 Die kistenformige AuBenverpackung ist das zusammen-
fassende Packmittel fir mehrere ProbengeféBe.

3.8 Volumina

3.8.1 Fassungsvolumen des ProbengefiBes
Das Fassungsvolumen des ProbengefdBes ist das GefaB-

volumen, vermindert um das Volumen des eintauchenden
VerschlieBmittels.

3.8.2 Maximales Fiillungsvolumen des ProbengeféBes
Das maximale Fillungsvolumen des ProbengefdBes ist

das um den Freiraum verminderte Fassungsvolumen des
ProbengefaBes, gerundet auf ganze ml.

3.8.3 Der Freiraum ist der Raum zwischen der oberen
Begrenzung des eingefiillten Untersuchungsgutes und der
unteren Begrenzung des VerschlieBmittels bei korrekt
verschlossenem GefaB. Dieser ergibt sich praktisch aus
der Differenz zwischen dem Fassungsvolumen und dem
maximalen Fillungsvolumen.

4 Bezeichnung

Bezeichnung einer Versandverpackung fiir medizinisches
und biologisches Untersuchungsgut (V) mit einem GefaB
(Rohrchen) nach DIN 55 515 Teil 2, Form F der NenngroBe
24 x 100 Glas (G) der hydrolytischen Klasse 1:

Verpackung DIN §5515-V-F 24 x 100-G 1

5 Anforderungen an das ProbengefaB
5.1 Werkstoff

5.1.1 Es dirfen nur Werkstoffe verwendet werden, bei denen
eine Beeinflussung des medizinischen Untersuchungsgutes
im Hinblick auf den jeweiligen Untersuchungszweck prak-
tisch ausgeschlossen ist.

5.1.2 Der Werkstoff darf durch das Untersuchungsgut
einschlieBlich notwendiger Fixierungsmittel und/oder
Zusitze nicht, auch nicht teilweise, gelost werden oder quellen.
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5.1.3 Der Werkstoff muB es gestatten, daB die daraus
hergestellten ProbengefaBe vor dem Gebrauch nach einem
anerkannten Verfahren sterilisiert werden kénnen.

5.1.4 GefidBe (R6hrchen)

5.1.4.1 Der Werkstoff, entweder durchsichtiges Glas (G)
der hydrolytischen Klasse 1, 2 oder 3 nach DIN 12 111,
spannungsarm hergestellt und frei von Fehlern, die Aussehen
oder Haltbarkeit beeintréachtigen, Kunststoff (K), der in ver-
arbeitetem Zustand, auch nach der Sterilisation, ausreichend
durchscheinend sein muB, soweit dies fiir diagnostische
Zwecke erforderlich ist.

Anmerkung 1: Soweit es bestimmte Anwendungszwecke
erfordern (z.B. in der Gentechnik), diirfen auch
ProbengefaBe aus Metall verwendet werden.

Anmerkung 2: Es ist zweckmaBig, daB z. B. bei Blutproben
nach dem Zentrifugieren die Phasengrenze zwischen
Serum/Blutkuchen und Plasmal/Erythrozyten leicht
erkennbar ist, damit die obere Phase ohne Ver-
mischung abgenommen werden kann.

5.1.4.2 BeiGefdBen aus Glasistab NenngriBe 24 x 100 (siehe
DIN 55 515 Teil 2) Borosilicatglas 3.3 nach DIN I1SO 3585 zu
verwenden.

5.1.4.3 GefdBe, die zur Zentrifugation bestimmt sind,
miissen mindestens mit einer relativen Zentrifugalbeschleu-
nigung RZB = 3000 in Zentrifugen nach DIN 58 970 Teil 1
zentrifugierbar sein (siehe Erlduterungen).

5.2 Ausfiihrung

5.2.1 Die ProbengefdBe miissen fliissigkeitsdicht, formstabil,
sterilisierbar, dauerhaft beschriftbar und etikettierbar sein.

Das Fiillungsvolumen darf nicht mehr als 90 % des Fassungs-
volumens betragen.

5.2.2 Das Untersuchungsgut muB dem ProbengefaB leicht
zu entnehmen sein.

5.2.3 Die VerschlieBmittel miissen die GeféaBe fliissigkeits-
dicht verschlieBen. Sie miissen griffig und sicher sein gegen
unbeabsichtigtes Offnen und miissen sich manuell leicht
verschlieBen und 6ffnen lassen. Sie miissen sterilisierbar sein.

5.2.4 Die VerschlieBmittel miissen konstruktiv so gestaltet
sein, daB sie sich bei normalen Transportbeanspruchungen
(z. B.durch Riitteln) nicht selbst vom ProbengefaB I6sen kdnnen.
Anmerkung: Beim Versand von Stuhlproben muB ein

ubergreifender SchraubverschiuB verwendet werden.

5.2.5 Die ProbengefaBe missen so ausgefihrt und
behandelt sein, daB ihre Verwendung ohne Kontamination
des Untersuchungsgutes maoglich ist. Die Ausfilhrung muB
auBerdem sicherstellen, daB das Personal beim Beschicken
und Entnehmen des Untersuchungsgutes weder verletzt
noch kontaminiert wird.

Prifung nach Abschnitt 8.4.4.

5.3 Dichtheit
5.3.1 Besténdigkeit
gegen mechanische Beanspruchungen

Bei Priifung nach Abschnitt 8.4.2 muB das ProbengefiaB
einschlieBlich seines Verschlusses im SchutzgefdB dicht
bleiben und darf kein Priifgut austreten lassen.

5.3.2 Bestidndigkeit gegen @uBeren Unterdruck

Bei Prifung nach Abschnitt 8.4.5 dirfen die ProbengefédBe
weder bersten noch undicht werden.

5.3.3 Bestiindigkeit gegen Temper chsel
Bei Priifung nach Abschnitt £.2.3 diirfe Sélw!;m&m;ﬁ

Priiflosung austreten lasser.
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5.4 Einsetzen des ProbengefiBes
in das SchutzgeféaB

5.4.1 Das ProbengefdB muB so in das SchutzgefaB eingesetzt
werden, daB die ProbengeféBe unter normalen Transport-
beanspruchungen nicht zerbrechen oder durchlochert
werden und deren Inhalt nicht in das SchutzgefaB austreten
kann.

Gegebenenfalls muB das ProbengefiB mit geeigneten
Polsterstoffen in das SchutzgefdB eingebettet werden.

5.4.2 Der Raum zwischen ProbengefaB und SchutzgefaB
muB mit aufsaugendem Material versehen sein, das im Falle
des Zerbrechens des ProbengefdBes die Gesamtmenge der
auslaufenden Flissigkeit aufnehmen kann.

6 Anforderungen an das SchutzgefiB
(AuBenverpackung)

6.1 SchutzgefaBe miissen sterilisierbar sein, sofern sie fiir
mehrfache Verwendung vorgesehen sind.

6.2 SchutzgefidBe miissen fliissigkeitsdicht sein.
Priifung nach Abschnitt 8.4.2.

6.3 SchutzgefdBe miissen abwaschbar, dauerhaft beschrift-
bar und bedruckbar sein.

6.4 SchutzgefiBe sollen transparent sein.

6.5 Die VerschlieBmittel fiir SchutzgefdBe miissen griffig
und ohne groBe Anstrengungen von Hand zu 6ffnen sein.
Form und MaBe miissen dem zugehdrigen ProbengefadB
angepaBt sein.

6.6 Wenn fiir das SchutzgefidB Kunststoff verwendet wird,
muB dieses mindestens 2 Jahre gegen UV-Strahlung besténdig
sein. Die Einhaltung dieser Anforderung ist vom Rohstoff-
hersteller durch eine Werksbescheinigung nach DIN 50 049
zu bestatigen. (Siehe auch Rn. 1526 Anhang V GGVE bzw.
3526 Anhang A.5 GGVS)

6.7 Das SchutzgefiB muB mit dem Sicherheitszeichen
DIN 58 956 - W 16 ,Warnung vor Biogefahrdung“ gekenn-
zeichnet sein.

Bild 2.

6.8 Das SchutzgefaB muB mit dem Herstelldatum versehen

sein. Es darf hochstens 5 Jahre verwendet werden.

Anmerkung: Das Herstelldatum kann Bestandteil der
Chargenbezeichnung sein. Die Angabe Monat und
Jahr (z. B. 08.88) ist zulassig.
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7 Anforderungen an die Versandhiille
bzw. kistenférmige Verpackungen

7.1 Versandhiille

Die Versandhiille muB den sicheren EinschluB des Schutzge-
faBes vornehmen und insbesondere hinsichtlich Festigkeit,
Aufschrift und AuBenseite den Postvorschriften entsprechen.!)

Diese Anforderungen gelten bei Papier als erfiillt, wenn die
Versandhiille den Festlegungen der Abschnitte 7.1.1und 7.1.2
geniigt.

7.1.1 Berstdruck

Bei Priifung nach DIN ISO 2758 muB das verwendete Papier
einem Berstdruck von 230 kPa standhalten.

7.1.2 ReiBlinge

Bei Priifung nach DIN 53 112 Teil 1 muB die mittlere ReiBlange
mindestens 4800 m betragen.

7.1.3 VerschiuB

Der VerschluB muB so ausgefiihrt sein, daB er die Ver-
sandhiille sicher verschlieBt und der Inhalt wahrend der
Beforderung nicht herausfallen kann.

7.2 Kistenformige Verpackungen
fiir mehrere Innenverpackungen

7.2.1 Beziglich Kisten aus Pappe gelten die Gefahrgutvor-
schriften Anhang V GGVE bzw. A.5 GGVS Rn. 1530/3530.

7.2.2 Beziglich Kisten aus Schaumstoffen oder massiven
Kunststoffen gelten die allgemeinen Anforderungen in den
Randnummern 1531/3531 der im Abschnitt 7.2.1 genannten
Anhénge.

7.2.3 Beaziglich Kisten aus Naturholz gelten die Rn. 1527
Anhang V GGVE bzw. 3527 Anhang A.5 GGVS.

7.2.4 Beziiglich Kisten aus Sperrholz gelten die Rn. 1528
Anhang V GGVE bzw. 3528 Anhang A.5 GGVS.

7.2.5 Beuziiglich Kisten aus Holzfaserwerkstoffen gelten die
Rn. 1529 Anhang V GGVE bzw. 3529 Anhang A.5 GGVS.

7.2.6 Beziglich Kisten aus Stahl oder Aluminium gelten die
Rn. 1532 Anhang V GGVE bzw. 3532 Anhang A.5 GGVS.

7.3 Graphisches Symbol

Die Versandhiille muB beim Versand des Untersuchungsguts

auBerhalb der Aufschriftfliche mit dem nachstehenden

graphischen Symbol deutlich gekennzeichnet sein.

Anmerkung: Innerhalb der Bundesrepublik Deutschland ist
die Beschriftung nur in deutscher Sprache zulassig.
Fiir den grenziiberschreitenden Verkehr ist die
Beschriftung in franzdsischer Sprache: ,Matiéres
Biologiques Périssablés” erforderlich.

8 Priifung
8.1 Gerite und Hilfsmittel

An Gerdten und Hilfsmitteln werden fiir Priifungen nach
dieser Norm bendtigt:

a) Vakuumpumpe, Manometer (Klasse 0,6) und Exsikkator,
geeignet fiir einen Absolutdruck von 10 kPa?2)

b) Feinwaage, Skalenwert 50 mg, Hochstlast 1,2 kg zuziiglich
Taragewicht

c) MeBpipetten, z.B. nach DIN 12 697 oder DIN 12 699

1) Siehez B.§§2,3,13,14,15.24. 25 uld B EAHRACNLS
2) 1 Pa=10" S bar
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Bild 3.

d) MeBkolben, z. B. nach DIN 12 664 Teil 1 oder DIN 12 664
Teil 2

e) Becherglaser, z. B. nach DIN 12 331
f) Spritzflaschen

g) Laborthermometer - 20 bis + 50 °C, geteilt in 1°C, z.B.
DIN 12 799 - St-35/50

h) Tiefkiihltruhe, bis mindestens - 20 °C,

i) temperierbares Wasserbad (60 * 1) °C,
z. B. nach DIN 12 877

k) UV-Strahlungsquelle (Fluoreszenslampe, Kaltlichtlampe),
die die Sprektrallinien Hg 365 nm und 405 nm aussendet,

l) Filtrierpapier, mindestens 0,4 m x 0,4 m.

m) Stahlzylinder (Gewicht 500 g, Durchmesser 30 mm)

n) Prifvorrichtung fiir die Fallpriifung mit einem Stahlzylinder
nach m) aus einer Hohe von 500 mm.

8.2 Reagenzien
8.2.1 Aluminium
Es ist Aluminium DIN 1712 - Al99, 5H in Form von 0,01 bis

0,05 mm dicken Folien (als Haushaltsfolie handelsiiblich) zu
verwenden.

8.2.2 Destilliertes Wasser

Es ist Wasser, das durch Destillation gewonnen wird und
den Anforderungen der Monographie ,Aqua Purificata der
Pharmacopoea Europaea (Européisches Arzneibuch Ph. Eur.)
entspricht, zu verwenden, im folgenden abgekiirzt ,Wasser"
genannt.

8.2.3 Séure-Basen-Indikator

Der zur Prifung verwendete Indikator muB - anwendungs-
gemaB mit Wasser verdiinnt — nach Ansduern auf pH = 4,5
deutlich seine Farbe gedndert haben.

Full document details: DIN 55515-1:1989-05

Anmerkung: Dies ist z. B. bei einer 0,1%igen Losung von
Methylrot in 60%igem Ethanol der Fall. Es konnen
jedoch auch handelsubliche pH-Indikatorpapiere
oder potentiometrische Messungen mit Glaselektro-
denmeBkette Anwendung finden.

8.2.4 Fluorescein

Natriumsalz des Fluorescein M (CooH100sNaz) = 376, 28 g/mol,
[(Synonyma: Fluorescein wasserloslich (Uranin)], Colour
Index 45 350; Schultz-Farbstoff-Tabellen Nr. 880.

Fluoresceinldsung (2,5%):

25 g Fluorescein werden in einem MeBkolben nach Abschnitt
8.1in 1| Wasser gelost.

Anmerkung: Die intensive Fluoreszenz des Farbstoffes ist
noch bei einer Verdiinnung dieser Losung im Ver-
haltnis 1 : 10° mit bloBem Auge wahrzunehmen.

8.2.5 Schwefelsidure

Schwefelsdure, reinst, nach Pharmacopoea Europaea Mas-
senanteil 95 bis 97 % (17,76 mol/l bis 18,16 mol/l, Dichte 1,834
bis 1,837 g/ml bei 20 °C.

8.2.6 Herstellen der Priiflésung

In einen MeBkolben werden 500 ml Fluoresceinlosung nach
Abschnitt 8.2.4 eingemessen. AnschlieBend werden 167 ml
Schwefelsdure zugegeben.3) Danach werden etwa 300 ml
Wasser langsam zugegeben. Nach grindlichem Mischen
und Angleichen an die Raumtemperatur (23 + 5) °C wird mit
Wasser bis zur 1-1-Marke aufgefiillt.

Anmerkung: Diese Priiflosung enthalt neben 1,1% Fluorescein
auf etwa 2% 6 mol/l titrierbare Saure (entsprechend
3 mol/l oder 25% Schwefelsdaure) und hat bei einer
Dichte von mehr als 1,17 kg/l einen Gefrierpunkt
< =20°C. Verdinnung im Verhaltnis 1 : 10° ergibt
einen pH-Wert von etwa 4,2 bei sehr deutlich
wahrnehmbarer gelbgriner Fluoreszenz.

8.3 Priifablauf und Priifplan

Die Versandverpackungen ohne Versandhiille werden gegen
Transporteinwirkungen und wenn angegeben auf sicheres
Offnen des VerschlieBmittels, namlich auf

mechanische Beanspruchungen
nach Abschnitt 8.4.2

Temperaturwechseleinwirkung
nach Abschnitt 8.4.3

sicheres Offnen
nach Abschnitt 8.4.4

auBere Unterdruckeinwirkung
nach Abschnitt 8.4.5

mit denselben Versandverpackungen, d. h. ProbengefaBe
und SchutzgefaBe, in dieser Reihenfolge gepriift. Der
Stichprobenumfang betrdgt hochstens 60 Stiick.

Wird die Prifung nach einem Abschnitt nicht bestanden, so
ist anstelle der schadhaften Versandverpackung fir den
nachfolgenden Abschnitt eine neue Versandverpackung
einzusetzen. Aus diesem Grund ist fiir die Durchfiihrung der
Priifungen die Anlieferung von 80 Proben erforderlich.

Die Priifung gilt als bestanden, wenn nach dem Priifvorgang
weniger als 0,01% der Priiflosung aus dem ProbengefaB
ausgetreten ist. Die Masse eventuell ausgetretener Priiflosung
wird durch Differenzwdgung des ProbengefiBes vor und
nach der Prifung festgestelit.

3) Schutzbrillen tragen, Auffone s:halpgﬁkmﬂt§

same Vermischung sorgen.
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