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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 fir Art und Umfang des Einsatzes von
Kontrollstdmmen bei der Qualitatssicherung von Abstrich-
tupfern, Transport-, Eintauch- und Blutkulturmedien, die in
mikrobiologische Laboratorien eingesandt und dort mikro-
biologisch untersucht werden.

Zweck dieser Norm ist es, die fortlaufende Beurteilung und
Prifung der Eignung dieser Hilfsmittel im Hinblick auf die
Erhaltung, Vermehrung und Wiederanziichtbarkeit der von
ihnen aufgenommenen Mikroorganismen von der
Probenahme bis zur weiteren Verarbeitung im Laborato-
rium sicherzustellen [1].

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”.

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
strains in the quality assurance of swabs, transport media,
submersion media, dip-slide and blood culture media sent
to and examined in microbiological laboratories.

The object of this standard is to ensure the continuous
evaluation and testing of the suitability of these devices
with respect to maintenance, multiplication and resuscita-
tion of the microorganisms taken up, from sample taking to
their further processing in the laboratory [1].
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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-
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 fir die
Bakteriologie - Teil 2: Gebrauchsfertige Blutkultur-
flaschen - Physikalische, chemische und biologische
Anforderungen
DIN 58942-3
Medizinische Mikrobiologie — Kulturmedien fir die Bak-
teriologie - Teil 3: Eintauchkultursysteme fir die bak-
teriologische Urinuntersuchung
DIN 58942-4
Medizinische Mikrobiologie — Kulturmedien fir die Bak-
teriologie — Teil 4: Transportsysteme flir bakterienhal-
tiges Untersuchungsgut — Physikalische, chemische und
biologische Anforderungen
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 Kontrollstdmme
DIN 58959-7
Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiolo-
gie —Teil 7: Allgemeine Anforderungen an das Mitflih-
ren von Kontrollstimmen
DIN EN 1659
In-vitro-Diagnostik/Diagnostika — Kulturmedien fiir die
Mikrobiologie — Begriffe; Deutsche Fassung
EN 1659:1996
[1] Burkhardt, F. (1992). 5.3. Bakteriologie. In: Qualitats-
sicherung im Medizinischen Laboratorium.
8. 765-790. Instand Schriftenreihe Band 5. Springer
Verlag, Berlin

3 Definitionen
Fir die Anwendung dieser Norm gelten die Definitionen
nach DIN EN 1659, 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
Mitflihren von Kontrollstammen

Nach DIN 58959-7

5 Anforderungen an den Nachweis der Qua-
litdt von Transport-/Aufbewahrungs-
hilfsmitteln mittels Kontrollstammen

5.1 Abstrichtupfer

5.1.1 Qualitatsmerkmal
Zu prufen ist das Nichtvorhandensein einer Hemmwirkung.
5.1.2 Kontrollstamme

a) Streptococcus pyogenes;

b) Acinetobacter Iwoffii;

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

DIN 58942-3
Medical microbiology — Culture media for bacteriology -
Part 3: Dip slide for bacteriological urine test

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

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

DIN EN 1659
In vitro diagnostic systems — Culture media for micro-
biology — Terms and definitions; German version
EN 1659:1996

[1] Burkhardt, F. (1992). 5.3. Bakteriologie. In: Qualitéts-
sicherung im Medizinischen Laboratorium.
p. 765-790. Instand Schriftenreihe Band 5. Springer
Verlag, Berlin

3 Definitions
For the purposes of this standard the definitions according
to DIN EN 1659, 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 of
the transport/storage agents using
control strains

5.1 Swabs

5.1.1 Quality criteria

The lack of an inhibitory effect shall be tested.
5.1.2 Control strains

a) Streptococcus pyogenes;

b) Acinetobacter Iwoffii;
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