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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

Die Festlegungen dieser Norm beziehen sich auf die Bedin-
gungen und Verfahren, die fir den Einsatz von Kontroll-
stdmmen bei Empfindlichkeitsprifungen anaerober Krank-
heitserreger gegeniiber Chemotherapeutika zu beachten
sind, und auf die MaBstébe, nach denen die mit Kontroll-
stdmmen erhaltenen Ergebnisse auszuwerten sind.

Durch das Mitfihren von Kontrollstimmen werden die in
medizinisch-mikrobiologischen Laboratorien durchgefiihrten
Empfindlichkeitsprifungen mit anaeroben Mikroorganis-
men auf ihre Zuverlassigkeit, Verwertbarkeit und Reprodu-
zierbarkeit geprift.

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

The provisions of this standard refer to the conditions and
methods that have to be observed for the use of control
strains for susceptibility testing of anaerobic pathogens
against chemotherapeutics and to the criteria acccording
to which the results obtained with the control strains have
to be evaluated.

By using control strains, the susceptibility tests with
anaerobic microogranisms carried out in medical micro-
biological laboratories are examined for their reliability,
usability and reproducibility.
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2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthdlt durch datierte oder undatierte
Verweisungen Festlegungen aus anderen Publikationen.
Diese normativen Verweisungen sind an den jeweiligen
Stellen im Text zitiert, und die Publikationen sind nach-
stehend aufgefiihrt. Bei datierten Verweisungen gehdren
spatere Anderungen oder Uberarbeitungen dieser Publi-
kationen nur zu dieser Norm, falls sie durch Anderung oder
Uberarbeitung eingearbeitet sind. Bei undatierten Verwei-
sungen gilt die letzte Ausgabe der in Bezug genommenen
Publikation.
DIN 58940-1
Medizinische Mikrobiologie — Methoden zur Empfind-
lichkeitspriifung von bakteriellen Krankheitserregern (au-
Ber Mykobakterien) gegen Chemotherapeutika - Teil 1:
Begriffe
DIN 58944-1
Medizinische Mikrobiologie — Methode zur Empfind-
lichkeitsprifung anaerober bakterieller Krankheits-
erreger gegen Chemotherapeutika - Teil 1: Agardilu-
tionstest

Beiblatt 1 zu DIN 58944-1
Medizinische Mikrobiologie - Methode zur Empfind-
lichkeitsprifung anaerober bakterieller Krankheits-
erreger gegen  Chemotherapeutika —Teil 1: MHK-
Bereiche und MHK-Modalwerte fiir Kontrollstamme

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-
trollstammen zur Prifung von Kulturmedien

DIN 58959-13
Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie —Teil 13: Kriterien zur Ermittlung von Wirkstoff-
Grenzwerten fur Kontrollstdmme zum Einsatz bei
Empfindlichkeitsprifungen

Beiblatt 1 zu DIN 58959-15
Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie —Teil 15: Anforderungen an den Einsatz von Kon-
trollstdammen bei der Empfindlichkeitspriifung von
anaeroben Bakterien — MHK-Grenz(Kontroll)bereiche fiir
Anaerobier

3 Definitionen

Fir die Anwendung dieser Norm gelten die Definitionen
nach DIN 58940-1, DIN58944-1, DIN58959-1 und
DIN 58959-6.
ANMERKUNG: Begriffe der medizinischen Mikro-
biologie, die als bekannt vorausgesetzt werden,
sind in dieser Norm nicht definiert.

4 Allgemeine Anforderungen an das
Mitfiihren von Kontrollstimmen

Nach DIN 58959-7 und DIN 58959-13

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 58940-1
Medical microbiology — Methods for the determination
of susceptibility of pathogens (except mycobacteria) to
antimicrobial agents - Part 1: Terminology

DIN 58944-1
Medical microbiology — Method for the determination
of susceptibility testing of anaerobic pathogenic bacte-
ria to chemotherapeutic agents — Part 1: Agar dilution
method and micro-broth dilution method

Supplement 1 to DIN 58944-1
Medical microbiology — Method for the determination
of susceptibility of anaerobic pathogenic bacteria to
chemotherapeutic agents — Part 1: MIC ranges and MIC
modal values for control strains

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

DIN 58959-13
Quality management in medical microbiology — Part 13:
Criteria for determination of active substance break-
points for control strains used in susceptibility testing

Supplement 1 to DIN 58959-15
Quality management in medical microbiology - Part 15:
Requirements for the use of control strains for suscep-
tibility testing of anaerobic bacteria—MIC limits for
anaerobes

3 Definitions

For the purposes of this standard the definitions according
to DIN 58940-1, DIN 58944-1, DIN 58959-1 and DIN 58959-6
apply.-
NOTE: Terms, generic for medical microbiology,
which are considered to be known by specialists in
this field, are not defined in this standard.

4 General requirements for the use of
control strains

According to DIN 58959-7 and DIN 58959-13
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