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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 Mitfihren von Kontrollmaterialien
bei der Untersuchung von Protozoen und héher organisier-
ten Mikroorganismen.

Die Diagnose von parasitdren Infektionen kann zum Teil
indirekt (z. B. serologischer Nachweis eines Parasiten) vor-
genommen werden. Die direkte Feststellung geschieht
weitgehend im medizinisch-mikrobiologischen Laboratori-
um, und zwar durch Bestimmung morphologischer Formen
(Strukturen) in Blut, Faeces oder anderem Untersuchungsgut.

Zweck dieser Norm ist es, mit dem Einsatz von Kontroll-
materialien (einschlieBlich Kontrollstimmen), Dauerprépa-
raten bzw. Abbildungen zum Vergleich mit dem Untersu-
chungsgut bzw. den darin enthaltenen unbekannten Struk-
turen zuverldssige, reproduzierbare und vergleichbare
Untersuchungsergebnisse sicherzustellen.

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 type and range of use of control
material in the investigation of protozoae and microorgan-
isms of higher order.

The diagnosis of parasitical infections may be carried out
indirectly in some cases (e.g. by serological detection of a
parasite). Direct identification is usually carried out in the
medical microbiological laboratory by determination of the
morphological forms (structures) in the blood, faeces or
other investigational specimens.

The aim of this standard is to ensure that reproducible and
comparable results are obtained with the aid of reference
material (including control strains), permanent prepara-
tions or illustrations for comparison with the specimen or
the unknown structures contained therein.
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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 58959-4
Qualitditsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie — Teil 4: Anforderungen an lichtmikroskopische Un-
tersuchungen
DIN 58959-6
Qualitatsmanagement 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 Mitfih-
ren von Kontrollstdmmen
DIN 58959-9
Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie —Teil 9: Anforderungen an den Einsatz von Kon-
trollstdmmen zur Prifung von Kulturmedien
DIN 58959-10
Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie — Teil 10: Anforderungen an den Einsatz von Kon-
trollstdmmen zur Prifung von Reagenzien, Farbstoffen
und biologischen Materialien
DIN 58959-12
Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie = Teil 12: Anforderungen an den Einsatz von Kon-
trollmaterial zur Prifung immunologischer Untersu-
chungssysteme
DIN 58967-10
Serodiagnostik von Infektions- und Immunkrankheiten —
Teil 10: Begriffe, Allgemeine Anforderungen

Normen der Reihe DIN 58967
Serodiagnostik von Infektions- und Immunkrankheiten

Normen der Reihe DIN 58969
Medizinische Mikrobiologie — Serodiagnostik von Infek-
tionskrankheiten

3 Definitionen

ANMERKUNG: Begriffe der medizinischen Mikro-
biologie und Parasitologie, die als bekannt voraus-
gesetzt werden, sind in dieser Norm nicht definiert.
Flr die Anwendung dieser Norm gelten die Definitionen nach
— DIN 58959-1 zum Qualitditsmanagement,
— DIN 58959-6 zu Kulturen und Kontrollstimmen,
— DIN 58967-10 zur Serodiagnostik von Infektions- und
Immunkrankheiten
zusammen mit folgenden:

3.1 Parasiten: Protozoen und andere, héher organisier-
te Mikroorganismen (z. B. Helminthen), die beim Menschen
als Krankheitserreger vorkommen.

3.2 Kontrolimaterial (zur Untersuchung von Parasiten):
Alle Arten von Kontrollstdimmen, Kulturen oder Préaparatio-
nen von Parasiten oder deren verschiedene Entwicklungs-
stadien.

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 58959-4
Quality management in medical microbiology — Part 4:
Requirements for investigations using light microscopes

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 58959-10
Quality management in medical microbiology — Part 10:
Requirements for the use of control strains for testing
reagents, dyes and biological materials

DIN 58959-12
Quality management in medical microbiology — Part 12:
Requirements for the use of control material for testing
immunological reagent kits

DIN 58967-10
Serodiagnosis of infectious diseases and diseases of
the immune system - Part 10: Concepts, general re-
quirements

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

NOTE: Terms, generic for medical microbiology and
parasitology, 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 regarding quality management,
— DIN 58959-6 regarding cultures and control strains,

— DIN 58967-10 regarding serodiagnostics of infec-
tious diseases and diseases of the immune system

apply together with the following:

3.1 parasites: Protozoae and other microorganisms of a
higher order (e.g. helminths), which occur in humans as
pathogens.

3.2 control material (for the examination of parasites):
All types of control strains, cultures or preparations of
parasites or their various stages of development.
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