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1 Anwendungsbereich 

Diese Norm gilt für gebrauchsfertige Blutkulturfla: 
(BKF), d. h. für Blutkulturmedien und deı hältnisse 
(Blutkulturflaschen), die zum bakteriologisch-kulturellen 
Nachweis der Bakteriämie verwendet werden, 

Da sie auch zum Nachweis von Septikämie dw:ßa Hefen 

m@wd]u»° werden können, sind in dieser Norm Angaben 
ber den Nachweis von Hefen mit aufgeführt. 

ije @@Drwchsfir@lr\w@@vn Blutkulturflaschen sind nur für 

'o-Diagnostik geeignet. 

  

       
   

  
   

        

   

   

2 Z Zzweck 

Zweck dieser Norm ist es, die physikali: 

und biologischen Anforderungen an 
und Blutkulturmedien festzulegen, die für die diagn 
sche Anwendung notwendig sind. 

Diese Anforderungen sind Voraussetzungen zur Sick 
des Bakteriennachweises im Patientenblut. 

;hen, chemischen 

          

3 Begriffe 

3.1 jedium 

Die Begriffe der verschiedenen Kulturmedien für die 

Bakteriologie sind in DIN 58 942 Teil 1 definiert. 
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Ei 4    
Blutkulturmedium 

Blutkulturmedium ist steriles flüssiges Anreicherungs- 

medium zur Züchtung von Bakterien und Hefen aus 
Patientenblut. 

3.3 Blutkulturflasche 

Blutkulturflasche ist ein luftdicht verschlossenes durch- 
sichtiges Behältnis mit durchstec! ım Verschluß, das 

der Aufnahme des Blutkulturmediums und des Blutes 
dient. 

4 

  

    

  

    

    

Bezeichnung 
  fl Bezeichnung einer gebrauchsfertigen Blutkulturflasche 

zum Lbakmz:vudngnex‚[m -kulturellen Nachweis der Bakteri- 
ämie (BKF): 

Blutkulturflasche DIN 58 942 - 

    

5 Anforderungen und Prüfung 

.1 Physikalische 

‚1 Blutkulturflasc 

5.1.1.1 Werkstoff 

Farbloses Glas (fl) der hydrolytischen Klasse 1 nach 
111 oder der hydrolytischen Klasse 3 nach 

DIN12111. 

nschaften    

    

  

  

Fortsetzung Seite 2 bis 4 

Normenausschuß Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut für Normung e.V.
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Seite 2 DIN 58 942 Teil 2 

5.1.1.2 Ausführung 

    

    

     

     

  

   

  

oder DIN 52339 Teil 2 
gefundenen Meßwerte die in den Grer 

w. DIN 39 

   

    2 angegebenen 

a) für iturflasche aus Glas der hydrolytischen 
Klasse 1 die Grenzwerte für die Behältnisklasse 1 

b) für Blutkulturflasche aus Glas der hydrolytischen 

Klasse 3 nach Vergütung die Grenzwerte für die Behält- 

nisklasse 2. 

  

    

    

5.1.1.4 Druckfestigkeit 

Die Blutkulturflasche muß bei einem Innendruckversuch 
nach DIN 52320 Teil1 einem Überdruck von 6 bar 
standhalten. 

   

5.1.1.5 Beständigkeit gegen Temperaturdifferenzen 

Die Blutkulturflasche muß bei einem Abschreckversuch 
nach DIN 52321 gegen einen Temperaturunterschied 

von 42 K beständig sein. 

5.1.1.6 Volumen 

In der gebrauchsfertigen ‚kulturflasche zur Verwen- 

dung beim erwachsenen Patienten soll mindestens 40 ml 

Blutkulturmedium enthalten sein. In der gebrauchsferti- 

gen Blutkulturflasche zur Veı ıdung bei Kleinkindern 

und Säuglingen soll ‚destens 18 ml Blutkulturmedium 

enthalten sein. Der überstehende Gasraum soll mindestens 
25 % des Volumer itkulturmediums betragen. 

   

     

        

5.1.2 Stopfen   

Anforderung und Prüfung nach DIN 58 363 Teil 12. 

Die Obı 

  

che der Stopfen sollte glatt und ohne Relief 

  

rungskappe 

Der Stopfen muß mit einem Verschluß geschützt sein. 

Dieser Verschluß (Sicherungskappe) muß einen luft- und 

wasserdichten Sitz des Stopfens garantieren. 

  

Anforderungen und Prüfung nach DIN 58 368. 

5.1.4 Blutkulturmedium 

5.1.4.1 Sterilität und Klarheit 

Das Blutkulturmedium muß bei Prüfung nach dem Deut 
schen Arzneibuch1) in der jeweils geltenden Fassung und 

nach der Europäischen Pharmakopoe!) steril sein und 

darf keine Trübung aufweisen. Es muß makroskopisch 

bei indirekter Beleuchtung optisch klar sein. 

Das Blutkulturmedium darf keine abı 
organismen enthalten. 

    

       

  

  

teten Mikro-     

    

  Die ilität der 0.g. physikalischen Anforderungen 

muß bis zum Verfalldatum sichergestellt sein. Ebenso darf        

  

    
   

keine Änderung der Klarheit na ägiger Bebrütung 
i37°C eintreten. 

  

    5. Atmosphäre 

5.1.5.1 Zusammensetzung 

            
muß zum Zeitpun! ı der Zusammen- 

setzung bekannt und konstant sein. Die Volumenkon- 

zentration 0;(CO2) soll 3 % bis 10 % betragen. 

  

5.1.5.2 Vakuum 

Das Vakuum muß ausreichen, um 10% des Mediun 

volumens der gebrauchsfertigen Blutkulturflasche mit 

Blut füllen zu können. 

       

5.2 Chemische Eigenschaften 

‚1 Blutkulturflasche, Stopfen, Sich     rungskappe 
5.2.1.1 Werkstoff 

  

   
       

   

  

w. ähnlicher Verschlüsse 
5.3.2 keine chem    Prüfung nach Abschnitt 

mit dem Blutkulturmedium, 
kulturflasche und der Auße 

     

  

:igenschaften des Blutkulturmediums 

5.3.1 Anforderungen 

5.3.1.1 Durch Blutkulturmediun 
tativ anaerobe Bakterien in einer Einsaat von insgesa 
10 bis 50 kolonie-bildenden Einheiten muß der kultur 
Nachweis folgender Bakterien und Hefen möglich s 

  

   

  

ı für aerobe und 
       

  

    

Stamm- 
sammlungs- 

nummer *) 
Benennung 

  

Streptococcus pneumoniae 

Streptococcus mutans 

  

Neisseria meningitidis 

  

Haemophilus influenzae 

  

Candida albicans 10231 

  

*) Oder entsprechende DSM-Stämme. Bedeutung 

von ATCC und DSM siehe Erläuterungen. 

  

5.3.1.2 Durch Blutkulturmedium für obligat anaerobe 

Bakterien in einer Einsaat von insgesamt 10 bis 50 kolo- 

niebildenden Einheiten ß der kulturelle Nachweis 
folgender Bakterien möglich sein: 

    

   

  

Stamm- 
Benennung lungs- 

er *) 

Clostridium novyi ATCC 27606 

Bacteroides melaninogenicus ATCC 25611 

  

Peptostreptococcus anaerobius ATCC 27337 

   
*) Oder entsprechende 

von ATCC und DSM siehe Er 

1) Zu beziehen durch: Deutscher Apotheker-Verlag, 

7000 Stuttgart
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