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Vorwort

Diese Norm wurde vom ArbeitsausschuB C 5 ,Hamo-
staseologie” des Normenausschusses Medizin (NAMed)
im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V. in Zusammen-
arbeit mit der Gesellschaft flir Thrombose- und Hamo-
staseforschung e.V. erarbeitet.

DIN 58901 ,Bestimmung der Faktor VII-Gerinnungsakti-
vitat (F VII C)“ besteht aus:

— Teil 1: ReferenzmeBverfahren fiir die Einstufenmethode

— Teil 2: ReferenzmeBverfahren mit einem synthetischen
Peptidsubstrat

Anderungen

Gegeniber der Ausgabe Februar 1997 wurde folgende
Anderung vorgenommen:

— Die Norm wurde redaktionell Uiberarbeitet.

Frihere Ausgaben
DIN 58901-2: 1997-02

1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fir die Bestimmung der Faktor VII-Ge-
rinnungsaktivitdt (F VII C) Uber die Bestimmung von
Faktor Xa mit einem chromogenen Substrat in Plasma
und Faktorenkonzentraten.

Zweck dieser Norm ist die Ermittlung vergleichbarer
Ergebnisse des Faktor VII-Gehalts in einer Probe. Dabei
ist ein einheitliches Vorgehen bei der Kalibrierung der
Methode sowie die Verwendung von Referenzplasmen
bzw. -konzentraten mit definiertem Faktor VII C, der durch
Kalibrierung am jeweils gliltigen Internationalen Standard
der WHO fur Faktor VII C ermittelt wurde, unerlaBliche
Voraussetzung.

Fortsetzung Seite 2 bis 4

In case of doubt, the German-language version should be
consulted as the authoritative text.

Foreword

This standard has been prepared by the Technical

Committee C 5 “Hamostaseologie” of the Normenaus-

schuB Medizin (Medicine Standards Committee) of DIN

Deutsches Institut fur Normung e.V. in cooperation with

the Gesellschaft fur Thrombose- und Hamostasefor-

schung e.V.

DIN 58901 “Determination of factor VII coagulant activity

(F VII C)” consists of:

— Part 1: Reference measurement procedure for the one-
stage method

— Part 2: Reference measurement procedure for the
determination using a synthetic peptide substrate

Amendments

The following amendment has been made to the Febru-
ary 1997 edition:

— The standard has been editorially revised.

Previous edition
DIN 58901-2: 1997-02

1 Scope

This standard is applicable to the determination of the
factor VII coagulant activity (F VII C) via the determina-
tion of factor Xa with a chromogenic substrate in plasma
and factor concentrates.

The purpose of this standard is to achieve comparable
results for the factor VII C content in a given sample.
Essential preconditions for achieving this objective are
a standardized procedure for calibration of the method, as
well as the use of reference plasmas or reference
concentrates with defined factor VII C which has been
determined by calibration against the International Stand-
ard of WHO for factor VII C which is valid at the time of
use.

Continued on pages 2 to 4
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2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthéalt durch datierte oder undatierte Ver-
weisungen Festlegungen aus anderen Publikationen.
Diese normativen Verweisungen sind an den jeweiligen
Stellen im Text zitiert, und die Publikationen sind nachste-
hend aufgefihrt. Bei datierten Verweisungen gehdren
spatere Anderungen oder Uberarbeitungen dieser Publi-
kationen nur zu dieser Norm, falls sie durch Anderung oder
Uberarbeitung eingearbeitet sind. Bei undatierten Verwei-
sungen gilt die letzte Ausgabe der in Bezug genommenen
Publikation.
DIN 58905-1
Hamostaseologie — Blutentnahme — Teil 1: Gewin-
nung von vendsem Citratplasma fur hamostaseolo-
gische Analysen
DIN 58910-1
Hamostaseologie — Thromboplastinzeitbestimmung —
Teil 1: ReferenzmeBverfahren fir die Bestimmung in
venodsem Citratplasma
DIN 58911-2
Hamostaseologie — Kalibrierung von MeBverfahren —
Teil 2: Photometrische MeBverfahren
DIN 58939-1
Hamostaseologie — Referenzplasma — Teil 1: Anfor-
derungen, Herstellung
DIN 58963-3
Kivetten fur photometrische Messungen — Einmal-
Rechteckkiivetten aus Kunststoffen — MaBe, Anforde-
rungen

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieser Norm gelten die folgenden
Begriffe:

3.1 Faktor VII C
Faktor VII-Gerinnungsaktivitat

3.2 Faktor VII C-Bestimmung mit
chromogenem Peptidsubstrat

Die Bestimmung mit einem chromogenen Faktor Xa-Pep-

tidsubstrat durch Umwandlung von Faktor X in Faktor Xa,

die enzymatisch durch den Komplex Faktor VIIa-Tissue

Factor-Phospholipid-Ca" initiiert wird.

ANMERKUNG: Die Menge an gebildetem Faktor Xa ist
proportional der in der Probe vorhandenen Faktor VII-
Aktivitat.

3.3 Chromogenes Peptidsubstrat
far Faktor Xa

Ein synthetisches Oligopeptid, das am C-terminalen Ende
eine chromophore Gruppe tragt, die durch Faktor Xa
abgespalten wird.

3.4 Faktor Xa

Ein proteolytisches Enzym (EC 3.4.21.6)", das durch
Proteolyse aus dem Proenzym Faktor X entsteht.

3.5 Thromboplastine

Gewebethromboplastine nach DIN 58910-1 und andere
Thromboplastine, die vergleichbare Ergebnisse liefern.

3.6 Faktor VII C-Normalaktivitat

Faktor VII C in einem frischen gepoolten Normalplasma
nach DIN 58911-2.

D Bezeichnung nach IUPAC (International Union of Pure
and Applied Chemistry)

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 58905-1
Haemostaseology — Blood collection — Part 1: Pre-
paration of plasma from citrated venous blood for
coagulation testing
DIN 58910-1
Haemostaseology — Reference measurement proce-
dure for the determination of thromboplastin (pro-
thrombin) time — Part 1: Determination in plasma from
citrated venous blood
DIN 58911-2
Haemostaseology — Calibration of measurement pro-
cedures — Part 2: Photometric measurement proce-
dures

DIN 58939-1
Haemostaseology — Reference plasma — Part 1:
Requirements, preparation

DIN 58963-3

Optical cells for photometric measurements — Dis-
posable rectangular spectrophotometric cells —
Dimensions, requirements

3 Terms and definitions

For the purposes of this standard, the following terms and
definitions apply:

3.1 Factor VIIC
Factor VII coagulant activity

3.2 Determination of factor VII C using
a chromogenic peptide substrate

The determination using a chromogenic factor Xa peptide
substrate based on the transformation of factor X to
factor Xa, initiated enzymatically by a factor VIIa/tissue
factor/phospholipid/Ca* complex.

NOTE: The amount of factor Xa being produced is pro-
portional to the factor VII activity of the sample.

3.3 Chromogenic peptide substrate
for factor Xa

A synthetic oligopeptide with a factor Xa-degradable
chromophore group at the C-terminal.

3.4 Factor Xa

A proteolytic enzyme (EC 3.4.21.6)" which is produced
from the proenzyme factor X by proteolysis.

3.5 Thromboplastins

Tissue thromboplastins as defined in DIN 58910-1 and
other thromboplastins that lead to comparable results.

3.6 Factor VII C normal activity

Factor VII C in a fresh pooled normal plasma as specified
in DIN 58911-2.

" Designation as specified by IUPAC (International Union
of Pure and Applied Chemistry)
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