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1 Anwendungsbereich und Zweck

Diese Norm gilt fiir Wirkstofftrdger in Form von Papierblatichen fir den Agar-Diffusionstest nach
DIN 58 940 Teil 3.

Zweck dieser Festlegungen ist die einheitliche Herstellung und die Qualitatssicherung der Wirkstofftra-
ger, um die groBtmdgliche Sicherheit bei Empfindlichkeitsbestimmungen und die Vergleichbarkeit der
Ergebnisse zu erzielen, [1] und [2].

2 Begriffe
Nach DIN 58 940 Teil 1.

3 Bezeichnung
Bezeichnung eines Wirkstofftragers fiir den Agar-Diffusionstest, z. B. beschickt mit 30 ug Aziocillin

(AZL-30):
Wirkstofftrager DIN 58 940 — AZL-30

4 Herstellung der Wirkstofftrager
4.1 Papierblattchen

Aus Papier einer geeigneten Qualitat mit einer flichenbezogenen Masse (Flachengewicht) zwischen
260 und 340 g/m=") sind runde Papierblattchen mit einem Durchmesser von (6 + 0,5) mm herzustel-
len.

Die Saugféhigkeit des Papierblétichens, bezogen auf destilliertes Wasser nach der jeweils geltenden
Pharmakopde, soll etwa 0,02 ml betragen.

Die Papierblatichen sowie die zur Kennzeichnung verwendeten Farben oder Aufdrucke dirfen keine
antimikrobielle Wirkung besitzen und keine anderen Substanzen beinhalten, die die zuzusetzenden
Testsubstanzen inaktivieren oder in ihrer Wirkung verstéarken.

4.2 Beschickung der Papierblattchen

Die Papierblattchen werden mit den in Tabelle 1 angegebenen Beschickungsmengen der jeweiligen
Testsubstanz beschickt, sieche auch Abschnitt 5.4.5.

4.3 Kennzeichnung der Wirkstofftrager

Jeder Wirkstofftrager muB mit einem 3-Buchstaben-Kurzzeichen nach DIN 58 940 Teil 20 und der
Zahlenangabe der Beschickungsmenge je Papierblattchen gekennzeichnet sein.

5 Qualitatssicherung der Wirkstoffiréager

Die Qualitatsprifung ist flr jede Charge durchzufihren. Sie ist eine mikrobiologische Priifung auf der
Grundlage des Agar-Diffusionstests nach DIN 58 940 Teil 3. Die Wirkung der hergestellten Testbléatt-
chen wird dabei mit der Wirkung von jeweils fir jede Priifung neu hergestellten Kontroll-Wirkstofftra-
gern verglichen.

Jede Art der Vervielfaltigung, auch auszugsweise, nur mit Genehmigung des DIN Deutsches Institut fir Normung e.V, Berlin, gestattet.

) Uber die Bezugsquelle gibt Auskunit:
NormenausschuB Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut flir Normung e.V, BurggrafenstraBe 6,
1000 Berlin 30
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Seite 2 DIN 58 940 Teil 2

Tabelle 1. Beschickungsmenge in pg je Papierbléttchen (siehe auch Abschnitt 5.4.5)
Testsubstanz
Lfd. Benennung Kurzzeichen nach Beschickungsmenge je
Nr (INN-Kurzbezeichnung) DIN 58 940 Teil 20 Papierblattchen
" g
1 Penicillin G PEN 6(2101E)?
2 Oxacillin OXA 5
3 Ampicillin AMP 10
4 Ticarcillin TIC 75
5 Azlocillin AZL 30
6 Mezlocillin MZL 30
7 Cefalotin CTN 30
8 Cefazolin CEZ 30
9 Cefotaxim CTX 104)
10 Aztreonam AZT 30
11 Imipenem IMP 10
12 Tetracyclin TET 30
13 Chloramphenicol CMP 30
14 Gentamicin GEN 10
15 Amikacin AMK 30
16 Vancomycin3) VAN —
17 Erythromycin ERY 15
18 Lincomycin LIN 15
19 Ofloxacin OFX 5
20 Norfloxacin NOR 10
21 Colistin®) coL —
22 Pipemidsaure PIM 20
23 Nitrofurantoin NFT 100

2) siehe Erlduterungen

") INN = International Nonproprietary Name

3) Fir Vancomycin und Colistin werden keine Testblattchen zur Empfindlichkeitspriifung empfohien.

4 Testblattchen mit hoher Beschickungémenge (z. B. Cefotaxim 30 ug und ahnlichen Cephalosporinen) ergeben im
Agar-Diffusionstest nach DIN 58 940 Teil 3 oft sehr groBe Hemmhofe, so daf3 die Ablesung der Hemmhéfe anderer
Wirkstoffe gestort wird, siehe auch Erlauterungen.

Tabelle 2. Zusammensetzung der Kulturmedien

Full document details: DIN 58940-2:1990-06

Kurzzeichen pH-Wert nach
des Bestandteile Menge Sterilisation
Kulturmediums
Pepton 60g
Pankreatisch verdautes Casein 409
Hefeextrakt 30¢
A" Fleischextrakt 159 8,5 bis 6,6
Dextrose 1,09
Agar 15049
Destilliertes Wasser ad 1000,0 mt
Pepton 60¢
Hefeextrakt 30g¢g
B?) Fleischextrakt 1549 6,5 bis 6,6
Agar 15049
Destilliertes Wasser ad 1000,0 ml
'Cs) Wie Kulturmedium A 7.9 bis 8,1
Y Entspricht Grove und Randall-Medium Nr 1
2)  Entspricht Grove und Randall-Medium Nr 2
%)  Entspricht Grove und Randall-Medium Nr 11
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