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Vorwort
Diese Norm wurde vom Arbeitsausschuß C 5 „Hämo-
staseologie“ des Normenausschusses Medizin (NAMed)
im DIN Deutsches Institut für Normung e. V. in Zusam-
menarbeit mit der Gesellschaft für Thrombose- und
Hämostaseforschung e.V. erarbeitet.
DIN 58911 „Kalibrierung von Meßverfahren“ besteht aus:
— Teil 1: Gerinnungszeit-Meßverfahren
— Teil 2: Photometrische Meßverfahren

Änderungen
Gegenüber der Ausgabe Juni 1994 wurde folgende
Änderung vorgenommen:
— Die Norm wurde redaktionell überarbeitet.

Frühere Ausgaben
DIN 58911-1: 1988-01, 1994-06

1 Anwendungsbereich
Diese Norm gilt für die Kalibrierung von Gerinnungszeit-
Meßverfahren mit Kalibrierplasmen. Die Kalibrierung
kann mit Hilfe von Verdünnungsreihen eines definierten
Normalplasmas (Aktivität = 100% bzw. 1 I.E./ml) bzw.
eines Kalibrierplasmas oder mit Hilfe von mehreren
Kalibrierplasmen mit genau festgelegter Aktivität oder
Konzentration des untersuchten Bestandteiles (z. B.
Fibrinogen in g/l) durchgeführt werden.
ANMERKUNG: Auch andere Kalibriermaterialien können

für diesen Zweck eingesetzt werden, soweit sie in
einer festen, nachprüfbaren Beziehung zu den
entsprechenden Referenzmaterialien, z. B. einem
Referenznormalplasma, stehen.
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Foreword
This standard has been prepared by the Technical
Committee C 5 “Hämostaseologie” of the Normen-
ausschuß Medizin (Medicine Standards Committee) of
DIN Deutsches Institut für Normung e. V. in cooperation
with the Gesellschaft für Thrombose- und Hämostasefor-
schung e. V.
DIN 58911 “Calibration of measurement procedures”
consists of:
— Part 1: Clotting time measurement procedures
— Part 2: Photometric measurement procedures

Amendments
The following amendment has been made to the
June 1994 edition:
— The standard has been editorially revised.

Previous editions
DIN 58911-1: 1988-01, 1994-06

1 Scope
This standard is applicable to the calibration of clotting
time measurement procedures using calibration plasmas.
The calibration can be carried out with the aid of serial
dilutions of a defined normal plasma (activity = 100% or
1 IU/ml) or of a calibration plasma or with the aid of
several calibration plasmas with an exactly determined
activity or concentration of the coagulant constituent to be
analyzed (e.g. fibrinogen in g/l).
NOTE: Other calibration materials may also be used for

this purpose provided they have a fixed, verifiable
relationship to the corresponding reference materials,
e.g. a reference normal plasma.
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Die durch diese Kalibrierung ermittelte mathematische
Beziehung zwischen Gerinnungszeit und Aktivität bzw.
Konzentration dient in Form einer Bezugskurve, einer
Kalibriertabelle oder einer berechenbaren Relation zur
Transformation der unter gleichen Bedingungen gemes-
senen Gerinnungszeiten in Aktivitäts- oder Konzen-
trationseinheiten.

2 Normative Verweisungen
Diese Norm enthält 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
aufgeführt. Bei datierten Verweisungen gehören spätere
Änderungen oder Überarbeitungen dieser Publikationen
nur zu dieser Norm, falls sie durch Änderung oder Über-
arbeitung eingearbeitet sind. Bei undatierten Verweisun-
gen gilt die letzte Ausgabe der in Bezug genommenen
Publikation.
DIN 58939-1

Hämostaseologie — Referenzplasma — Teil 1: Anfor-
derungen, Herstellung

DIN EN 375
In-vitro-Diagnostik/Diagnostica — Kennzeichnung
und Produktinformationen von In-vitro-Diagnostica für
den Gebrauch durch Fachpersonal; Deutsche
Fassung EN 375 : 1992

ISO-Leitfaden 30
Begriffe und Definitionen im Zusammenhang mit
Referenzmaterialien

3 Begriffe
Für die Anwendung dieser Norm gelten die folgenden
Begriffe:

3.1 Bezugskurve
Die graphische Darstellung der unter den jeweiligen
methodischen und arbeitstechnischen Bedingungen
erhaltenen mathematischen Beziehung zwischen Gerin-
nungsaktivität bzw. Konzentration und Gerinnungszeit.
ANMERKUNG: Eine proportionale Beziehung läßt sich

auch durch einen Kalibrierfaktor darstellen.

3.2 Gerinnungsaktivität

Das funktionelle Verhalten von gerinnungsfördernden und
gerinnungshemmenden Faktoren.

3.3 Gerinnungszeit

Die Dauer vom Zeitpunkt der Auslösung der Gerinnungs-
aktivierung durch Komplettierung des Reaktions-
gemisches bis zur ersten Wahrnehmung eines Fibrin-
gerinnsels.

3.4 Kalibrationsmaterial

Nach DIN EN 375.

3.4.1 Normalplasma

Ein Plasmapool aus wenigstens 5 bis 30 Citratplasmen
gesunder Spender, der unverdünnt und in seinen Verdün-
nungen Gerinnungszeiten aufweist, die denen eines
Referenznormalplasmas und seinen entsprechenden
Verdünnungsstufen in jeweils anzugebenden Grenzen
nahekommen.

The mathematical relation between clotting time and
activity or concentration established by this calibration is
represented as a reference curve, calibration table or
mathematical equation which serves for converting
clotting times, measured under identical conditions, into
activity or concentration units.

2 Normative references

This standard incorporates by dated or undated
reference provisions from other publications. These
normative references are cited at the appropriate places
in the text and the publications are listed hereafter. For
dated references, subsequent amendments to or revi-
sions 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 publica-
tion referred to applies.
DIN 58939-1

Haemostaseology — Reference plasma — Part 1:
Requirements, preparation

DIN EN 375
Invitrodiagnosticsystems—Requirements for labelling
of in vitro diagnostic reagents for professional use;
German version EN 375 : 1992

ISO Guide 30
Terms and definitions used in connection with
reference materials

3 Terms and definitions

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

3.1 Reference curve

The graphical representation of the mathematical relation
between coagulant activity or concentration and clotting
time, obtained under the respective methodological and
technical conditions.
NOTE: A proportional relation can also be represented by

a calibration factor.

3.2 Coagulant activity

The functional behaviour of coagulant and anticoagulant
factors.

3.3 Clotting time

The period of time from the triggering of the coagulation
activation by completion of the reaction mixture to the
occurrence of the first detectable fibrin clot.

3.4 Calibration material

As defined in DIN EN 375.

3.4.1 Normal plasma

A plasma pool derived from at least 5 to 30 citrated plas-
mas of healthy donors which — undiluted and in its
dilutions — shows clotting times which are close — within
limits to be stated in each case — to those of a reference
normal plasma and its corresponding dilution steps.
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