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Vorwort

Diese Norm wurde vom NormenausschuBB Medizin, Ar-
beitsausschuB E12 “Qualitdtsmanagement in der medizini-
schen Mikrobiologie”, erarbeitet.

Anhang A ist informativ.

Die Normen und Beiblatter der Reihe DIN 58959 “Qualitits-
management in der medizinischen Mikrobiologie” sind im
Beiblatt 1 “Ubersicht und Stichwortverzeichnis” zu
DIN 58959 aufgeflhrt.

1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fUr die Verwendung von Kontrollmaterial
(Kontrollstamme und Praparationen hieraus) bei der Pri-
fung gebrauchsfertiger Tests und Testkits, die der Fest-
stellung biochemischer Leistungen und sonstiger Merk-
male bzw. Reaktionen und zum direkten oder indirekten
Nachweis von Mikroorganismen dienen.

Zweck dieser Norm ist es, die Reaktion der Tests und
Testkits eindeutig festzulegen sowie aussageféhige und
reproduzierbare Ergebnisse bei der mikrobiologischen
Diagnostik zu sichern.

In case of doubt, the German-language version should be
referred to as the authoritative text.

Foreword

This standard was drafted by the NormenausschuB3 Medizin
(medical standards department), technical committee E12
“Quality management in medical microbiology”.

Annex A is informative.
The standards and supplements of the series DIN 58959

“Quality management in medical microbiology” are listed in
supplement 1 “Overview and index” to DIN 58959.

1 Field of application

This standard is valid for the use of control material (control
strains and preparations thereof) for the testing of ready-to-
use tests and testkits for the determination of biochemical
performance and other characteristics or reactions, and for
the direct or indirect proof of the presence of microorganisms.

The purpose of this standard is to clearly define the reaction
of the tests and testkits as well as to guarantee significant
and reproducible results of microbiological diagnostics.
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2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthédlt durch datierte oder undatierte Verwei-
sungen Festlegungen aus anderen Publikationen. Diese
normativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen im
Text zitiert, und die Publikationen sind nachstehend auf-
gefiihrt. Bei datierten Verweisungen gehéren spatere An-
derungen oder Uberarbeitungen dieser Publikationen nur
zu dieser Norm, falls sie durch Anderung oder Uberarbei-
tung eingearbeitet sind. Bei undatierten Verweisungen gilt
die letzte Ausgabe der in Bezug genommenen Publikation.
DIN 58959-1

Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-

gie - Teil 1: Anforderungen an das QM-System

DIN 58959-6
Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie —Teil 6: Anforderungen an Kontrollstimme

DIN 58959-7
Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie — Teil 7: Allgemeine Anforderungen an das Mitfiihren
von Kontrollstimmen

DIN 58959-9
Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie - Teil 9: Anforderungen an den Einsatz von Kon-
trollstdmmen zur Prifung von Kulturmedien

Beiblatt 1 zu DIN 58959-9
Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie — Teil 9: Anforderungen an den Einsatz von Kon-
trollstdmmen zur Prifung von Kulturmedien - Kontroll-
stamme fur haufig verwendete Kulturmedien

Beiblatt 1 zu DIN 58959-10
Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie —Teil 10: Anforderungen an den Einsatz von Kon-
trollstimmen zur Prifung von Reagenzien, Farbstoffen
und biologischen Materialien — Kontrollstdmme fir haufig
verwendete Materialien

3 Definitionen

ANMERKUNG: Begriffe der medizinischen Mikro-
biologie, die als bekannt vorausgesetzt werden,
sind in dieser Norm nicht definiert.

Fir die Anwendung dieser Norm gelten die Definitionen nach
DIN 58959-1 und DIN 58959-6 zusammen mit folgender:

3.1 Kontrolimaterial fiir gebrauchsfertige Tests und
Testkits: Spezifische und charakteristische Stdmme von
Mikroorganismen oder Préparationen hieraus (spezifische
Zellbestandteile oder Genprodukte), die als Referenzma-
terial im Rahmen der mikrobiologischen Qualitatssiche-
rung eingesetzt werden.

4 Allgemeine Anforderungen an das
Mitfiihren von Kontrollimaterial

Anforderungen an das Mitfiihren von Kontrollstdmmen nach
DIN 58959-7

Parallel zum Mitflihren von Kontrollstdmmen sind folgende
MaBnahmen zur Qualitatssicherung erforderlich:

- Die Gebrauchsanweisung der Hersteller ist einzuhalten.

- Das Verfalldatum und die Lagerungsbedingungen
sind fur alle Materialien festzuhalten und unbedingt zu
beachten.

- Fir eventuell in miniaturisierte Testsysteme inkorpo-
rierte Kulturmedien und Reagenzien gelten die gleichen
Qualitdtskontrollen wie flir sonstige Kulturmedien nach
DIN 58959-9.

2 Normative references

This standard incorporates by dated or undated reference
provisions from other publications. These normative refer-
ences are cited at the appropriate places in the text and the
publications are listed hereafter. For dated references,
subsequent amendments to or revisions of any of these
publications apply to this standard only when incorporated
in it by amendment or revision. For undated references the
latest editions of the publication referred to applies.

DIN 58959-1
Quality management in medical microbiology - Part 1:
Requirements for the QM system

DIN 58959-6
Quality management in medical microbiology — Part 6:
Requirements for control strains

DIN 58959-7
Quality management in medical microbiology — Part 7:
General requirements for the use of control strains

DIN 58959-9
Quality management in medical microbiology - Part 9:
Requirements for the use of control strains for testing
culture media

Supplement 1 to DIN 58959-9
Quality management in medical microbiology — Part 9:
Requirements for the use of control strains for testing
culture media — Control strains for commonly used cul-
ture media

Supplement 1 to DIN 58959-10
Quality management in medical microbiology - Part 10:
Requirements for the use of control strains for testing
reagents, dyes and biological materials — Control strains
for commonly used materials

3 Definitions

NOTE: Terms, generic for medical microbiology,
which are considered to be known by specialists in
this field, are not defined in this standard.

For the purposes of this standard the definitions according
to DIN 58959-1 and DIN 58959-6 apply together with the
following:

3.1 Control material for ready-to-use tests and test
kits: Specific and characteristic strains of microorganisms
or preparations thereof (specific cell particles, antibodies
or gene products) which are employed as reference mate-
rial in the framework of microbiological quality assurance.

4 General requirements for the parallel
use of control strains

Requirements for the use of control strains according to
DIN 58959-7.

In parallel to the use of control strains, the following quality
assurance measures are necessary:

- The instructions of use given by the manufacturers
shall be followed.

- The expiry date and the conditions of storage shall be
observed rigorously and recorded for all materials.

—For culture media and reagents which may be in-
corporated into miniaturized test systems, the same
quality control measures apply as for other culture
media according to DIN 58959-9.
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