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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fiir Transportsysteme, die zum Transport von
bakterienhaltigem Untersuchungsgut, ausgenommen Blut
und Urin, vom Patienten zum medizinisch-mikrobiologischen
Laboratorium nach DIN 58 956 Teil 1 verwendet werden.

Sie umfaBt Transportsysteme (TP) fiir:

- allgemeinen Einsatz (TP-AL)

- Neisseria spp. (TP-NE)
und

- Anaerobier (TP-AN)

Die Transportsysteme sind nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Weitere Transportsysteme fiir andere spezielle Bakterien-
arten, wie z. B. Chlamydien, Ureaplasmen, Mykobakterien
usw. werden in dieser Norm nicht behandelt.

2 2Zweck

Zweck dieser Norm ist es, die physikalischen, chemischen
und biologischen Anforderungen an das Transportsystem
festzulegen. Diese Anforderungen sind Voraussetzung zur
Sicherung des Uberlebens der Bakterien wihrend des Trans-
ports unter Vermeidung einer bakteriellen Kontamination der
Umwelt.

Anforderungen an die duBere Versandverpackung von medi-
zinischem Untersuchungsgut sind in DIN 55 515 Teil 1 und
Teil 2 festgelegt.

3 Begriffe
3.1 Transportmedium

Die Begriffe der verschiedenen, d. h. je nach Verwendungs-
zweck eingeteilten, Transportmedien sind in DIN 58 942 Teil 1
definiert.

3.2 Transportsystem

Das Transportsystem im Sinne dieser Norm ist ein diagnosti-
sches Hilfsmittel, das die Lebensfdhigkeit von Bakterien und
einen hygienisch sicheren Transport von bakterienhaltigem
Untersuchungsgut fiir den Zeitraum von Entnahme der Probe
(Untersuchungsgut) bis zur Verarbeitung im Laboratorium
sichert. Es besteht aus dem fliissigen oder halbfesten Trans-
portmedium, dem Behdltnis des Transportsystems nach
Abschnitt 3.3 und gegebenenfalls einer Entnahmevorrichtung
nach Abschnitt 3.4.

3.3 Behéltnis des Transportsystems

Das Behaltnis des Transportsystems ist ein durchsichtiges
Behaltnis, das der Aufnahme des Transportmediums und des
bakterienhaltigen Untersuchungsgutes dient und gegebe-
nenfalls die Entnahmevorrichtung enthalt.

3.4 Entnahmevorrichtung

Die Entnahmevorrichtung ist ein Element (z. B. aus Kunst-
stoff) mit einem Tréger, das der Entnahme von bakterien-
haltigem Untersuchungsgut dient. Dieser Trdger kann mit
absorbierendem Material (z. B. Watte) bestiickt sein.

Der Haltegriff der Entnahmevorrichtung kann als VerschiuB
des Behaltnisses des Transportsystems ausgebildet sein.

4 Bezeichnung

Die Transportsysteme sind entsprechend Abschnitt 1 je nach
ihrem Anwendungsbereich zu bezeichnen.

Bezeichnung eines Transportsystems zum Transport von
Anaerobiern (TP-AN):

Transportsystem DIN 58 942 - TP-AN

Fortsetzung Seite 2 und 3
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5 Anforderungen und Priifung
5.1 Physikalische und chemische Eigenschaften

Alle physikalischen und chemischen Eigenschaften miissen
bis zum Verfalldatum des Transportsystems erhalten bleiben.

5.1.1 Behiltnis und Entnahmevorrichtung
5.1.1.1 Werkstoff

Der Werkstoff des Behaltnisses und der Entnahmevorrich-
tung muB so beschaffen sein, daB er die physikalischen und
chemischen Anforderungen dieser Norm erfiillt.

Dariber hinaus darf der Werkstoff keine physikalische und/
oder chemische Reaktion mit dem Transportmedium ein-
gehen, die den bakteriellen Status des Untersuchungsgutes
verandern konnen.

Prifung nach Abschnitt 5.2.2.

5.1.1.2 Spannungsfreiheit

Behaltnis und Entnahmevorrichtung miissen so spannungs-
frei sein, daB keine Risse auftreten, die zu einer Kontamina-
tion oder einem Austrocknen des Transportmediums fiihren.

5.1.2 Transportsystem

5.1.2.1 Sterilitat

Der Innenraum des Transportsystems einschlieBlich Trans-
portmedium muB steril sein. Zur Prufung wird der Luftraum
des Transportsystems bis zu 1 cm unter dem oberen Rand mit
sterilem Kulturmedium gefiilit.

AnschlieBend wird das verschlossene Transportsystem ent-
sprechend den Richtlinien der Europdischen Pharmakopoe
gepriift. Zeigt sich danach kein makroskopisches Wachstum
von Mikroorganismen, so sind die Anforderungen dieser
Norm erfiillt.

5.1.2.2 Dichtheit

Das Transportsystem muB so luftdicht (keimdicht) und fliis-
sigkeitsdicht sein, daB ein hygienisch sicherer Transport von
bakterienhaltigem Untersuchungsgut fiir den Zeitraum von
Entnahme der Probe bis zur Verarbeitung im Laboratorium
gesichert ist und die Anforderungen dieser Norm erfillt
werden.

5.1.2.3 Fallfestigkeit

Transportsysteme mit Behaltnissen aus Kunststoff dirfen
sich bei einem Fall aus 1 m Hohe auf eine harte nicht federnde
Platte mit glatter Oberflache nicht offnen; sie dirfen auch
keine Risse aufweisen, die zu einer Kontamination der
Umwelt fihren kénnten.

5.2 Biologische Eigenschaften des
Transportsystems

5.2.1 Anforderungen

Das Transportsystem fiir den allgemeinen Einsatz (TP-AL)
muB wahrend des Transports das bakterielle Spektrum des
Untersuchungsgutes erhailten.

Die Transportsysteme fiir den speziellen Einsatz Neisseria
spp. (TP-NE) und Anaerobier (TP-AN) miissen nur das Uber-
leben der entsprechenden Keimarten sicherstellen.
Priifung im Zusammenhang mit Abschnitt 5.2.2.

5.2.2 Mikrobiologische Priifung

Die Transportmedien werden mit den in den Tabellen 1 bis 3
angegebenen Spezies mit den entsprechenden Keimzahlen
beschickt. Bei Transportsystemen mit Entnahmevorrichtung
muB zur Beimpfung des Transportmediums die Entnahme-
vorrichtung benutzt werden. Ansonsten muB die Beimpfung
unter Bedingungen erfolgen, die der praktischen Anwendung
entsprechen.
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Tabelle 1. Transportsysteme fiir den aligemeinen Einsatz;
Minimale Uberlebenszeiten verschiedener

Bakterien
Uber-
. Inokulum | lebenszeit | Temperatur
Spezies KBE 1) h °r
min.
Escherichia coli 72
Staphylococcus aureus 72
48
Streptococcus pyogenes‘ <5x10° (20+2)
Streptococcus pneumoniae 24
Haemophilus influenzae 48
Bacteroides fragilis 48

Tabelle 2. Transportsysteme fiir Neisseria spp.;
Minimale Uberlebenszeit capneischer Bakterien

Uber-
. Inokulum | lebenszeit | Temperatur
Spezies KBE 1) h °C
min.
Neisseria gonorrhoeae <5 x 108 24 (20£2)

Tabelle 3. Transportsysteme fiir Anaerobier;
Minimale Uberlebenszeiten anaerober Bakterien

Uber-
Saszios Inokulum lebenszeit | Temperatur
P KBE 1) h °c
min.
Bacteroides fragilis 72
Peptostreptococcus 48
anaerobius <5x10° (20+2)
Fusobacterium nucleatum 48

Die Inokulation erfolgt aus in Ringer-Losung hergestellten
Verdiinnungen der fiir die entsprechenden Spezies geeigne-
ten Anreicherungskulturmedien.

Flissige Kulturmedien fiir die Anreicherungskulturmedien
sind z. B.:

- Schédler-Bouillon 2) oder Rosenow-Bouillon 2) fiir an-
aerob wachsende Bakterien

- supplementierte Bouillon 2) fiir Haemophilus influenzae
und Neisseria gonorrhoeae

- Thioglykolat-Bouillon 2) fiir alle anderen Bakterien

Die beimpften Transportsysteme werden fiir die in den Tabel-
len 1 bis 3 angegebenen minimalen Uberlebenszeiten der
jeweiligen Spezies bei (20 = 2) °C unter LichtausschluB auf-
bewahrt. AnschlieBend sind Subkulturen auf geeigneten
festen, halbfesten oder fliissigen Kulturmedien anzulegen.
Bei Transportsystemen mit Entnahmevorrichtung muB die
Abimpfung mit dem entsprechenden Materialtrager erfolgen.

1) KBE steht fiir koloniebildende Einheiten
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