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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

Diese Norm gilt fir das Mitfiihren von Kontrollstimmen bei
der Untersuchung von Mykoplasmen.

Die Festlegungen beziehen sich auf die Prifanforde-
rungen, die bei der Herstellung und Anwendung von Kul-
turmedien fir den Nachweis und die Differenzierung von
Mykoplasmen zu beachten sind.

Zweck dieser Norm ist die Sicherung der Zuverlassigkeit,
Wiederholbarkeit und Aussagefahigkeit der Untersuchungs-
ergebnisse im Hinblick auf ihre Bedeutung als Grundlage
der medizinischen Diagnostik und Therapie.

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 strains in the
investigation of Mycoplasma sp.

The guidelines refer to the investigatory requirements
which are to be observed for the preparation and applica-
tion of culture media used for the detection and differentia-
tion of mycoplasma.

The object of this standard is to ensure the reliability, re-
producibility and validity of the results of the investigations
with respect to their significance as a basis of medical
diagnosis and therapy.
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2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthélt 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-
gefilhrt. 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
Qualitditsmanagement 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 Mitfuh-
ren von Kontrollstdmmen
Beiblatt 1 zu DIN 58959-18
Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie - Teil 18: Anforderungen an den Einsatz von Kon-
trollstdmmen bei der Untersuchung von Mykoplasmen —
Kontrollstdamme flr haufig verwendete Kulturmedien
und Reagenzien
Normen der Reihe DIN 58967
Serodiagnostik von Infektions- und Immunkrankheiten

Normen der Reihe DIN 58969
Medizinische Mikrobiologie — Serodiagnostik von In-
fektionskrankheiten

3 Definitionen

Fir die Anwendung dieser Norm gelten die Definitionen
nach 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
Mitfiihren von Kontrollstimmen

Nach DIN 58959-7

5 Anforderungen an den Nachweis der
Qualitéat bei der Isolierung und
Differenzierung von Mykoplasmen
mittels Kontrollstimmen

Das Untersuchungsgut stammt vorwiegend aus dem Re-
spirationstrakt oder dem Genitalbereich.

5.1 Qualitatsmerkmale

ANMERKUNG: QualitdtskontrollmaBnahmen bei Ar-
beiten mit Mykoplasmen sind sowohl bei den einzel-
nen Rohstoffen, die fur die Kulturmedien verwendet
werden, als auch fur die fertigen Kulturmedien so-
wie flr Reagenzien und Seren zur Differenzierung
und Identifizierung erforderlich [1], [2].

Die verwendeten Peptone, Hefeextrakte, Serum-Sup-
plemente sowie einzelne Chargen der Kulturmedien sind
mit den Kontrollstdmmen auf entsprechendes Keimwachs-
tum, biochemische Tests auf den jeweiligen Reaktions-
ausfall zu prifen.

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

Supplement 1 to DIN 58959-18
Quality management in medical microbiology — Part 18:
Requirements for the use of control strains for the ex-
amination of mycoplasms — Control strains for com-
monly used culture media and reagents

Standards of the series DIN 58967
Serodiagnosis of infectious diseases and diseases of
the immune system

Standards of the series DIN 58969
Medical microbiology — Serodiagnosis of infectious
diseases

3 Definitions

For the purposes of this standard the definitions according
to 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 parallel
use of control strains

According to DIN 58959-7

5 Requirements for the proof of quality
during isolation and differentiation of
mycoplasma using control strains

The test samples mainly originate from the respiratory tract
or from the genital region.

5.1 AQuality characteristics

NOTE: When working with mycoplasma, quality
control measures are necessary not only for the
individual raw materials used for the culture media,
but also for ready-to-use culture media and for the
reagents and sera used for differentiation and iden-
tification [1], [2].
The peptones, yeast extracts, serum additives as well as
the individual batches of culture media used shall be tested
with the appropriate control strains for corresponding bac-
terial growth, biochemical reactions and for the respective
negative test reactions.
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