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Vorwort

Dieses Dokument wurde vom Arbeitsausschuss NA 063-05-12 AA ,Qualitdtsmanagement in der medizini-
schen Mikrobiologie“ im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed) erarbeitet und vom Arbeitsausschuss
NA 063-05-13 AA ,Kulturmedien” tiberarbeitet.

Hierbei wurden die Festlegungen der DIN EN 1659 und DIN EN 12322 fiir Kulturmedien berticksichtigt und
Festlegungen fiir Reagenzien, Farbstoffe, biologische Materialien, gebrauchsfertige Tests, Testkits und immu-
nologische Untersuchungssysteme mit aufgenommen.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren kon-
nen. DIN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

DIN 58959 Medizinische Mikrobiologie — Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiologie besteht aus:
— Teil 2: Anforderungen an Probenahme, Transport und Annahme von Untersuchungsmaterial

— Teil 3: Anforderungen an Untersuchungsauftrag und Befundbericht

— Teil 4: Anforderungen an lichtmikroskopische Untersuchungen

— Teil 6: Anforderungen an Priiforganismen und ihre Verwendung bei der Leistungspriifung

— Teil 6: Anforderungen an Priiforganismen und ihre Verwendung bei der Leistungspriifung; Beiblatt 1: Emp-
fohlene Priiforganismen fiir hdufig verwendete Kulturmedien

— Teil 6: Anforderungen an Priiforganismen und ihre Verwendung bei der Leistungspriifung; Beiblatt2: Emp-
fohlene Priiforganismen fiir hdufig verwendete Reagenzien, Farbstoffe und biologische Materialien

— Teil 9: Anforderungen an den Umgang, die Lagerung und die Leistungspriifung von Kulturmedien, Reagen-
zien, Farbstoffen, biologischen Materialien, gebrauchsfertigen Tests, Testkits und immunologischen Untersu-
chungssystemen

— Teil 17: Anforderungen an den Einsatz von Kontrollstimmen bei der Untersuchung von Mykobakterien

— Teil 20: Anforderungen an den Einsatz von Kontrollmaterial bei der Untersuchung von Protozoen und héher
organisierten Mikroorganismen

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen tliber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegenliber der am 2019-12 zuriickgezogenen DIN 58959-7:1997-06, der am 2011-05 zuriickgezo-
genen DIN 58959-7 Beiblatt 3:1997-06, DIN 58959-9:1997-06, der am 2011-05 zurilickgezogenen
DIN 58959-9 Beiblatt 2:1997-06, der am 2015-05 zurtickgezogenen DIN 58959-10:1997-06, der am 2021-05
zurlickgezogenen DIN 58959-11:1997-06, der am 2021-05 zuriickgezogenen DIN 58959-12:1997-06,
der am 2019-12 zuriickgezogenen DIN 58959-18:1997-06 und der am 2019-12 =zuriickgezogenen
DIN 58959-19:1997-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Titel geandert;

b) redaktionelle Uberarbeitung;
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c) Einarbeitung der Festlegungen der DINEN 1659 (Abschnitt2 Definitionen zu Kulturmedien) und
DIN EN 12322 (Abschnitt 4 Leistungspriifung und Abschnitt 6 Dokumentation);

d) Einarbeitung von DIN 58959-10 (Abschnitt 4 Allgemeine Anforderungen an das Mitfithren von Kontroll-
stimmen, Abschnitt5 Anforderungen an den Nachweis der Qualitdt von Farbstoffen und Farbel6sungen
sowie Reagenzien (chemischen und biologischen Produkten) mittels Kontrollstimmen), DIN 58959-11
(Abschnitt 4 Allgemeine Anforderungen an das Mitfiihren von Kontrollmaterial, Abschnitt5 Anforde-
rungen an den Nachweis der Qualitat gebrauchsfertiger Tests und Testkits mittels Kontrollmaterial),
DIN 58959-12 (Abschnitt4 Allgemeine Anforderungen an das Mitfithren von Kontrollstimmen,
Abschnitt5 Anforderungen an den Nachweis der Qualitit immunologischer Untersuchungssysteme
mittels Kontrollstimmen oder daraus hergestellten Zubereitungen), sowie Teilen von DIN 58959-7
(4.3 Priifhaufigkeit und Priifintervalle, 4.4 Qualitatspriifung), DIN 58959-18 (Abschnitt4 Allgemeine
Anforderungen an das Mitfiihren von Kontrollstimmen, Abschnitt5 Anforderungen an den Nachweis
der Qualitat bei der Isolierung von Mykoplasmen mittels Kontrollstimmen), DIN 58959-19 (Abschnitt 4
Allgemeine Anforderungen an das Mitfiihren von Kontrollstimmen, Abschnitt 5 Anforderungen an den
Nachweis der Qualitat bei der Isolierung von Pilzen mittels Kontrollstimmen);

e) Einarbeitung von DIN 58959-9 Beiblatt 2 (Einleitung, Tabelle 1, Tabelle 2 und Tabelle 3) sowie Teilen aus
DIN 58959-7 Beiblatt 3 (Einleitung, Formblatt 1, Formblatt 2 und Formblatt 4) in Anhang A und Anhang B.

Friihere Ausgaben
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Einleitung

Im medizinisch-mikrobiologischen Laboratorium hédngen viele Priifungen und Verfahren davon ab, dass Dia-
gnostika und Kulturmedien gleichbleibende Eigenschaften aufweisen und zu reproduzierbaren Ergebnissen
fiihren.

Die Festlegungen stellen sicher, dass zutreffende, aussagefahige und reproduzierbare Ergebnisse bei der

Anwendung von Diagnostika und Kulturmedien im Hinblick auf Qualitidt und Quantitit bei der Analyse von
Mikroorganismen im Untersuchungsgut erreicht werden.
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