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Vorwort

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

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 fur das Mitfihren von Kontrollstammen in
allen medizinisch-mikrobiologischen Laboratorien nach
DIN 58956-1.

Das Mitfiihren von Kontrollstdmmen ist erforderlich bei der
Qualitatssicherung  von  Kulturmedien, Reagenzien,
speziellen Antiseren, der Isolierung und Identifizierung von
Mikroorganismen sowie bei der Empfindlichkeitsprifung
von Krankheitserregern gegen Chemotherapeutika ent-
sprechend den Normen der Reihe DIN 58940 und
DIN 58944-1.

Kontrollstdmme werden eingesetzt, um nachzuweisen, daB
die angewandten Untersuchungen und verwendeten Mate-
rialien den Anforderungen bzw. vorgegebenen Richtlinien
entsprechen und somit durch zuverldssige sowie reprodu-
zierbare Untersuchungsergebnisse eine gesicherte mikro-
biologische Diagnostik ermdglichen.

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”.

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 parallel processing of control
strains in all medical microbiological laboratories accord-
ing to DIN 58956-1.

The parallel use of control strains is necessary for quality
assurance of culture media, reagents, special antisera, for
the isolation and identification of microorganisms and for
susceptibility testing of pathogens according to the stand-
ards of the series DIN 58940 as well as DIN 58944-1.

Control strains are used to prove that tests and materials
applied are in accordance with the given requirements and/
or guidelines, thus ensuring that reliable and reproducible
test results are obtained which permit an accurate
microbiological diagnosis.
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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 55350-11

Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik - Teil 11:

Grundbegriffe der Qualitétssicherung

DIN 58936-1
Qualitatssicherung in  der Laboratoriumsmedizin —
Teil 1: Grundbegriffe

DIN 58936-5
Qualitatssicherung in  der Laboratoriumsmedizin -
Teil 5: Kontrollkarten - Begriffe, Allgemeine Anforde-
rungen

Normen der Reihe DIN 58940
Medizinische Mikrobiologie — Methoden zur Empfind-
lichkeitspriifung von bakteriellen Krankheitserregern
(auBer Mykobakterien) gegen Chemotherapeutika

DIN 58944-1
Medizinische Mikrobiologie-Teil 1: Methoden zur
Empfindlichkeitsprifung anaerober bakterieller Krank-
heitserreger gegen Chemotherapeutika - Agar-Dilu-
tionsmethode und Mikro-Bouillon-Dilutionsmethode

DIN 58956-1
Medizinische Mikrobiologie — Teil 1: Medizinisch-mikro-
biologische Laboratorien — Klassifizierung, Abgrenzung
der Arbeitsstatten, Ré&umlichkeiten, Sicherheits-
technische Anforderungen und Prifung

DIN 58956-3
Medizinische Mikrobiologie - Teil 3: Medizinisch-mikro-
biologische Laboratorien - Anforderungen an den
Organisationsplan

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

DIN 58959-6
Qualitdtsmanagement im medizinisch-mikrobiologi-
schen Laboratorium - Teil 6: Anforderungen an Kon-
trollstamme

Beiblatt 1 zu DIN 58959-7
Qualitatsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie—Teil 7: Allgemeine Anforderungen an das Mitflih-
ren von Kontrollstammen — Bezugsquellen fir Kontroll-
stdmme

Beiblatt 2 zu DIN 58959-7
Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie —Teil 7: Allgemeine Anforderungen an das Mitfiih-
ren von Kontrollstammen — ATCC- und DSM-Nummern
héufig verwendeter Kontrollstimme

Beiblatt 3 zu DIN 58959-7
Qualitatsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie — Teil 7: Allgemeine Anforderungen an das Mitfih-
ren von Kontrollstimmen - Beispiele fiir Kontrollkarten
zur Dokumentation von Prifergebnissen

DIN 58959-12
Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie—Teil 12: Anforderungen an den Einsatz von
Kontrollmaterial zur Prifung immunologischer Unter-
suchungssysteme

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 55350-11
Concepts in quality and statistics — Part 11: Basic con-
cepts in quality management, quality control and qual-
ity assurance

DIN 58936-1
Quality assurance in laboratory medicine — Part 1: Ba-
sic terminology

DIN 58936-5
Quality assurance in laboratory medicine - Part 5:
Control charts - Concepts, general requirements

Standards of the series DIN 58940
Medical microbiology — Methods for the determination
of susceptibility of pathogens (except mycobacteria) to
antimicrobial agents

DIN 58944-1
Medical microbiology - Part 1: Method for the deter-
mination of susceptibility testing of anaerobic pathoge-
nic bacteria to chemotherapeutic agents — Agar dilution
method and micro broth dilution method

DIN 58956-1
Medical microbiology — Part 1: Medical microbiologi-
cal laboratories — Classification, areas of risk, locali-
ties, safety requirements and testing

DIN 58956-3
Medical microbiology - Part 3: Medical microbiological
laboratories - Requirements for the organization
scheme

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

Supplement 2 to DIN 58959-7
Quality management in medical microbiology — Part 7:
General requirements for the use of control strains —
ATCC- and DSM-numbers of commonly used control
strains

Supplement 3 to DIN 85959-7
Quality management in medical microbiology - Part 7:
General requirements for the use of control strains —
Examples for control cards for documentation of test
results

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