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1 Anwendungsbereich und Zweck 

Diese Norm gilt für das Mitführen von Kontrollstäm- 
men bei der Untersuchung von Mykoplasmen. 

Die Festlegungen beziehen sich auf die Prüfungser- 
fordernisse, die bei der Herstellung und Anwendung 
von Kulturmedien für den Nachweis und die Differen- 
zierung von Mykoplasmen zu beachten sind. 

    

Zweck der Festlegungen ist die Sicherung der Zu\ 
Tässigkeit, Wiederholbarke 
der Untersuchungsergebnisse 
Bedeutung als 
stik und Ther: 

  

- 
t und Aussagefähigkeit 

im Hinblick auf ihr 
rundlage der medizinischen Diagno- 

ie. 

      

        

Medizi 

      

    

kannt w@raus«„ ä@ßzx\z r:wm1‘\vu. s ncfl in masar mm 
nicht defi: . 

Weitere Begriffe nach DIN 58 959 Teil 1 *) und 
DIN 58 959 Tei 

3 ‚ungen an das Mitführen von 

Nach DIN 58 959 Teil 7 *). 

  

4 Anforderungen an den Nachweis der Qualität bei 
Isolierung und Differenzierung von Myko- 
en mittels Kontrollstämmen       

dem 
Als 

Das Untersuchungsgut stammt 
Respirationstrakt oder 
Krankheitserreger kommen 
Mycoplasma pneumoniae, 
urealyticum. 

vorwiegend aus 
dem Genitalbereich. 

in der Regel in Fr 
M. _ hominis, Ureaplasma 

  

  

Normenausschuß Medizin (NAMed) im DIN 

Anwendungswarnvermerk 
auf der letzten Seite beachten! 

4.1 Quali 

  

ätsmerkmale 

Anmerkung: Qualitätskontrollmaßnahmen bei Arbeitel 

mit Mykoplasmen sind sowohl bei G 
@hä“s@fl@fi„ EI\@ dv@ "iu‘]iuan'm 

    

   

      

zierung und Identifizierung erforder] 
[2]. 

Die verwendeten Peptone, Hefeextrakte, 
Supplemente sowie einzelnen Chargen der 
medien sind mit den Kontroll 
chendes Keimwachstum, biochemische Teste auf den 
jeweiligen Reaktionsausfall zu pı 

Serum- 
Kultur- 

    

4.2 Kontrollstämme 

Anforderungen nach DIN 58 959 Teil 6 *). 

Empfohlene Kontrollstämme 
DIN 58 959 Teil 18 *) 

siehe Beiblatt 1 zu 

3 Prüfhäufigkeit 

  

- Rohstoffe wie 
Seren: jede Charge 

B.: Peptone, Hefeextrakt, z. 

bei eigener    

    - Reagenzieı bei der Untersuchung 
Mykoplasmen eingesetzt werden: jede Charge 

- Bei biochemischen Differenzierungen i für das 
positive und negative Testergebnis mindestens 
ein _ entsprechender Kontrollstamm bei jeder 
Prüfung mitzuführen. 

  

von 

    

4.4 Qualitätsprüfung 

     Die Kulturmedien und/oder Reagenzien sind d 
mit den Kontrollstämmen zu beimpfen (keine 
brauchskulturen) . 

Die zu erwartenden Prüfergebnisse 
gebräuchlicher Kulturmedier 
sind im Beiblatt 1 zu 
beschrieben. 
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    ” Norm-Entwurf wurde vom Arbe 

Dr. Schmalreck, Iller 
Normung e. V. erart 

    ;sausschuß E12 "Qualitätssi 
issen/Bayern) des Normenausschus    

herung in der medizinischen Mikrobiologie" 
s Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut 

    

        
  

  

ndungswarnvermerk 

Dieser Norm-Entwurf wird der Ö; 

  

fentlichkeit zur Prüfung und Stellungnahme vorge] 

  

   Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden F 
besonders zu vereinbaren. 

  

‚sung abweich 

  

kann, ist die Anwendung dieses Entwurf 

  

    Stellungnahmen werden eı en an den Normenausschuß Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut für Normung 
e, V., Postfach 11 07, 1000 Berlin 30.
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