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Vorwort

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

Anhang A ist informativ.

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

1 Anwendungsbereich

Die Festlegungen dieser Norm gelten fiir die mikroskopi-
schen und kulturellen Untersuchungen von Mykobakterien
sowie die zur Identifizierung von Tuberkulosebakterien
angewandten Tests.

Zweck dieser Norm ist es, die Zuverlassigkeit, Wiederhol-
barkeit und Aussagefahigkeit der angewandten Methoden
und Tests im Hinblick auf ihre Bedeutung als Grundlage zur
medizinischen Diagnostik und Therapie zu sichern.

NormenausschuB Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut flr Normung e. V.

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

Foreword

This standard was drafted by the NormenausschuB 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 requirements of this standard are valid for microscopic
and cultural investigations of mycobacteria as well as for
tests used for identification of tuberculosis bacteria.

The purpose of this standard is to ensure the reliability,
reproducibility and significance of the methods and tests
used in regard to their basis for medical diagnosis and
therapy.
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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 gehéren
spatere Anderungen oder Uberarbeitungen dieser Pu-
blikationen nur zu dieser Norm, falls sie durch Ande-
rung oder Uberarbeitung eingearbeitet sind. Bei unda-
tierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe der in Bezug
genommenen Publikation.

DIN 58943-3
Medizinische Mikrobiologie — Tuberkulosediagnostik -
Teil 3: Kulturelle Methoden zur Isolierung von Myko-
bakterien

DIN 58943-7
Medizinische Mikrobiologie - Tuberkulosediagnostik -
Teil 7: Modifiziertes Ldwenstein-Jensen-Medium zur
Anziichtung von Mykobakterien

DIN 58943-8
Medizinische Mikrobiologie - Tuberkulosediagnostik -
Teil 8: Empfindlichkeitspriifungen von Tuberkulose-
bakterien gegen Chemotherapeutika

DIN 58943-9
Medizinische Mikrobiologie — Tuberkulosediagnostik —
Teil 9: Mindestanforderungen zur ldentifizierung von
Tuberkulosebakterien

DIN 58943-32
Medizinische Mikrobiologie — Tuberkulosediagnostik —
Teil 32: Mikroskopische Methoden zum Nachweis von
Mykobakterien

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

Beiblatt 1 zu DIN 58959-6
Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie — Teil 6: Anforderungen an Kontrollstimme - Bei-
spiele zur Herstellung und Aufbewahrung von Bakterien
als Stamm- und Gebrauchskulturen

DIN 58959-7
Medizinische Mikrobiologie — Qualititsmanagement in
der medizinischen Mikrobiologie - Teil 7: Allgemeine
Anforderungen an das Mitfihren von Kontrollstdmmen

Beiblatt 1 zu DIN 58959-17
Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie —Teil 17: Anforderungen an den Einsatz von Kon-
trollstdmmen bei der Untersuchung von Mykobakterien —
Kontrollstdmme fiir h&aufig verwendete Kulturmedien,
Reagenzien und Tests

Ubrige Normen der Reihe DIN 58943
Medizinische Mikrobiologie — Tuberkulosediagnostik

3 Definitionen
Fir die Anwendung dieser Norm gelten die Definitionen
nach DIN 58943-3, DIN 58959-1 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
Mitfihren von Kontrollstammen

Nach DIN 58959-7

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 edition of the publication referred to applies.

DIN 58943-3
Medical microbiology — Diagnosis of tuberculosis -
Part 3: Detection of mycobacteria by culture

DIN 58943-7
Medical microbiology — Diagnosis of tuberculosis -
Part 7: Modified Léwenstein-dJensen medium for the
growth of mycobacteria

DIN 58943-8
Medical microbiology — Diagnosis of tuberculosis -
Part 8: Methods for the determination of susceptibility
of tubercle bacilli to chemotherapeutic agents

DIN 58943-9
Medical microbiology — Diagnosis of tuberculosis —
Part 9: Minimum requirements for the identification of
tubercle bacilli

DIN 58943-32
Medical microbiology — Diagnosis of tuberculosis —
Part 32: Detection of mycobacteria by microscopic
methods

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

Supplement 1 to DIN 58959-6
Quality management in medical microbiology - Part 6:
Requirements for control strains - Examples for pro-
duction and preservation of bacteria used as stock
cultures and working cultures

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

Supplement 1 to DIN 58959-17
Quality management in medical microbiology — Part 17:
Requirements for the use of control strains for the ex-
amination of mycobacteria— Control strains for com-
monly used culture media, reagents and tests

Standards of the series DIN 58943
Medical microbiology — Diagnosis of tuberculosis

3 Definitions
For the purposes of this standard the definitions according
to DIN 58943-3, DIN 58959-1 and DIN 58959-8 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 Generalrequirements forthe use of control
strains

According to DIN 58959-7
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