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Vorwort

Diese Norm wurde vom NormenausschuB3 Medizin, Arbeits-
ausschufB E12 “Qualitdtsmanagement in der medizinischen
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.

Einleitung

Die Qualitdt mikrobiologischer und serologischer Unter-
suchungsbefunde wird in entscheidendem MaBe von der
Qualitat des Untersuchungsgutes beeinfluBt, das den mi-
krobiologischen Laboratorien zur Untersuchung Ubermit-
telt wird. Die Wahl des geeigneten Untersuchungsgutes,
die sachgerechte Probenahme sowie die Einhaltung geeig-
neter Transportbedingungen einschlieBlich Transportme-
dien und die kirzest moéglichen Transportzeiten sind daher
wichtige Voraussetzungen im Hinblick auf einen verlaBli-
chen Untersuchungsbefund und die Diagnosestellung.
Um fir den eigenen Laborbereich entsprechende qualitéts-
sichernde Richtlinien erstellen zu kénnen, wurden UGber die
Festlegungen dieser Norm hinaus im Beiblatt 1 Hinweise zu
besonderen Merkmalen von ausgewdhltem Unter-
suchungsgut hinsichtlich Entnahmeort, Probenahme und
Transport gegeben.

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

Foreword

This standard was drafted by the NormenausschuBB 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.

Introduction

The quality of microbiological and serological investi-
gations is significantly influenced by the quality of the
specimens that are submitted to the microbiological labo-
ratories for examination. The choice of the appropriate
specimens, proper sampling procedures as well as adher-
ence to appropriate transport conditions including trans-
port media and the shortest possible duration of transport
are important prerequisites for reliable and safe reports of
findings and diagnostic evaluations.

In addition to the requirements of this standard, supple-
ment 1 provides information on specific characteristics of
selected specimens regarding the site of specimen collec-
tion, sampling conditions and transport in order to facilitate
laboratory-specific drafting of guidelines for quality assur-
ance.
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fir das gesamte Untersuchungsmaterial,
das in ein medizinisch-mikrobiologisches Laboratorium
nach DIN 58956-1 zur Untersuchung eingesandt wird.

Sie spezifiziert die Mindestanforderungen an die Qualitat
biologischen Untersuchungsmaterials, an Probenahme,
Transport und Annahmekriterien sowie die sich hieraus
ergebenden Rickweisungen fiir das Untersuchungsgut,
das im medizinisch-mikrobiologischen Laboratorium zur
Untersuchung gelangt.

2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthdlt 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 58942-2
Medizinische Mikrobiologie — Kulturmedien fiir die Bakte-
riologie — Teil 2: Gebrauchsfertige Blutkulturflaschen -
Physikalische, chemische und biologische Anforderungen

DIN 58942-3
Medizinische Mikrobiologie — Kulturmedien fur die Bak-
teriologie — Teil 3: Eintauchkultursystem flr die bakte-
riologische Urinuntersuchung

DIN 58942-4
Medizinische Mikrobiologie — Kulturmedien flir die Bak-
teriologie — Teil 4: Transportsysteme fiir bakterienhal-
tiges Untersuchungsgut - Physikalische, chemische
und biologische Anforderungen

Beiblatt 1 zu DIN 58942-5
Medizinische Mikrobiologie — Kulturmedien fiir die
Bakteriologie — Teil 5: Anforderungen und Auswahl von
Kulturmedien fur die Stuhldiagnostik, Prinzipien der ge-
stuften Stuhluntersuchung und Ubersicht von Kultur-
medien fir den Routineeinsatz

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

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

DIN 58956-1
Medizinische Mikrobiologie — Medizinisch-mikrobiolo-
gische Laboratorien - Teil 1: Klassifizierung, Abgren-
zung der Arbeitsstatten, Raumlichkeiten, Sicherheits-
technische Anforderungen und Priifung

DIN 58956-3
Medizinische Mikrobiologie — Medizinisch-mikrobiolo-
gische Laboratorien—Teil 3: Anforderungen an den
Organisationsplan

DIN 58958-1
Medizinische Mikrobiologie — Bakteriologische Urin-
Untersuchung - Teil 1: Schnellwachsende aerob an-
ziichtbare Bakterien

DIN 58959-1
Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie — Teil 1: Anforderungen an das QM-System

1 Field of application

This standard applies to all specimens sent for examination
to a medical microbiological laboratory according to
DIN 58956-1.

It specifies minimum requirements for the quality of biologi-
cal specimens, specimen sampling, specimen transport
and acceptance criteria for specimens as well as the pos-
sible resulting rejection of specimens to be examined in the
medical microbiological laboratory.

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 58942-2
Medical microbiology — Culture media for bacteriology —
Part 2: Ready-for-use blood culture bottles - Physi-
cal, chemical and biological requirements

DIN 58942-3
Medical microbiology — Culture media used in bacteri-
ology — Part 3: Dip slides for bacteriological urine test-
ing

DIN 58942-4
Medical microbiology — Culture media for bacteriology —
Part 4: Transport systems for bacteria-containing
specimens = Physical, chemical and biological require-
ments

Supplement to DIN 58942-5
Medical microbiology — Culture media for use in bacte-
riology — Part 5: Requirements and selection of culture
media for the diagnostics of stool specimens, princi-
ples of step-by-step examination of stool and survey of
culture media for routine testing

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

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

DIN 58956-1
Medical microbiology — Medical microbiological labo-
ratories — Part 1: Classification, areas of risk, locali-
ties, safety requirements and testing

DIN 58956-3
Medical microbiology — Medical microbiological labo-
ratories — Part 3: Requirements for the organization
scheme

DIN 58958-1

Medical microbiology — Bacteriological urine test —
Part 1: Rapid growing culturable bacteria

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

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN 58959-2:1997-06


http://www.avadocuments.com/doc/din-58959-2-1997-06
http://www.avadocuments.com/doc/din-58959-2-1997-06

