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laboratories; use of control strains in the examination of mycoplasms
Anwendungswarnvermerk
auf der letzten Seite beachten!

1 Anwendungsbereich und Zweck 4.1 Qualita@tsmerkmale
Diese Norm gilt fir das Mitfihren von Kontrollstam- Anmerkung: QualitatskontrollmaBnahmen bei Arbeiten
men bei der Untersuchung von Mykoplasmen. mit Mykoplasmen sind sowohl bei den einzelnen
Rohstoffen, die fur die Kulturmedien verwendet
Die Festlegungen beziehen sich auf die Priifungser- werden, als auch fir die fertigen Kulturmedien
fordernisse, die bei der Herstellung und Anwendung sowie fir Reagenzien und Seren zur Differen-
von Kulturmedien fiur den Nachweis und die Differen- zierung und Identifizierung erforderlich [1],
zierung von Mykoplasmen zu beachten sind. [2].
Zweck der Festlegungen ist die Sicherung der Zuver- Die verwendeten Peptone, Hefeextrakte, Serum-
lassigkeit, Wiederholbarkeit und Aussagefahigkeit Supplemente sowie einzelnen Chargen der Kultur-
der Untersuchungsergebnisse im Hinblick auf ihre medien sind mit den Kontrollstammen auf entspre-
Bedeutung als Grundlage der medizinischen Diagno- chendes Keimwachstum, biochemische Teste auf den
stik und Therapie. jeweiligen Reaktionsausfall zu priifen.

4.2 Kontrollstamme

Anforderungen nach DIN 58 959 Teil 6 *).
2 Bogriffe Empfohlene Kontrollstamme siehe Beiblatt 1 zu

i *
Medizinisch-mikrobiologische Begriffe, die als be- DIN 58 959 Teil 18 *)
kz‘mnt vor‘au‘sgesetzt werden, sind 1in dieser Norm 4.3 Priifhaufigkeit
nicht definiert.

. . . - i . B.: P ' Hefeextrakt,
Weitere Begriffe nach DIN 58 959 Teil 1 *) und Ronstoffe e ol ® eptone e
DIN 58 959 Teil 6 *). eren: jece Lharge : L.
- Feste und flissige Kulturmedien bei eigener

Herstellung: jede Charge
- Reagenzien, die bei der Untersuchung von
Mykoplasmen eingesetzt werden: jede Charge
- Bei biochemischen Differenzierungen ist fur das
3 Allgemeine Anforderungen an das Mitfiihren von positive und negative Testergebnis mindestens
Kontrollstammen ein entsprechender Kontrollstamm bei  jeder
Prifung mitzufihren.
Nach DIN 58 959 Teil 7 *).
4.4 Qualitatspriifung

Die Kulturmedien und/oder Reagenzien sind direkt
mit den Kontrollstammen zu beimpfen (keine Ge-

brauchskulturen).
4 Anforderungen an den Nachweis der Qualitat bei
der Isolierung und Differenzierung von Myko- Die zu erwartenden Priifergebnisse (Reaktionen)
plasmen mittels Kontrollstammen gebrduchlicher Kulturmedien, Reagenzien und Tests
sind im Beiblatt 1 zu DIN 58 959 Teil 18 *)
Das Untersuchungsgut stammt vorwiegend aus dem beschrieben.
Respirationstrakt oder dem Genitalbereich. Als
Krankheitserreger kommen in der Regel in Frage: —
Mycoplasma pneumoniae, M. hominis, Ureaplasma *) Z. Z. Entwurf

urealyticum.
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Seite 2 Entwurf DIN 58 959 Teil 18

Zitierte Normen und andere Unterlagen

DIN 58 959 Teil 1 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im medizinisch-mikrobio-
logischen Laboratorium; Anforderungen an das Qualitatssicherungssystem

DIN 58 959 Teil 6 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im medizinisch-mikrobio-

logischen Laboratorium; Anforderungen an Bakterien- und Pilzstamme, die als Kontroll-
stamme eingesetzt werden

DIN 58 959 Teil 7 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im medizinisch-mikrobio-
logischen Laboratorium; Allgemeine Anforderungen an das Mitfilhren von Kontrollstammen

Beiblatt 1 zu
DIN 58 959 Teil 18 (z. Z. Entwurf) Medizinische Mikrobiologie; Qualitatssicherung im medizinisch-mikrobio-

logischen Laboratorium; Empfohlene Kontrollstamme fir haufig verwendete Kulturmedien und
Reagenzien fir Mykoplasmen
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Erlauterungen
Dieser Norm-Entwurf wurde vom ArbeitsausschuB E12 "Qualitdtssicherung in der medizinischen Mikrobiologie"

(Obmann: Dr. Schmalreck, Illertissen/Bayern) des Normenausschusses Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut
fuir Normung e. V. erarbeitet.

Anwendungswarnvermerk
Dieser Norm-Entwurf wird der Offentlichkeit zur Priifung und Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses Entwurfes
besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten an den NormenausschuB Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fiir Normung
e. V., Postfach 11 07, 1000 Berlin 30.
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