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Vorwort

Diese Norm wurde vom ArbeitsausschuBB C 6 “Hamatologie” des Normenausschusses Medizin (NAMed) im DIN Deutsches

Institut fur Normung e.V. erarbeitet.

Die Anhange A und B dienen lediglich der Information und enthalten keine genormten Festlegungen.

Anderungen

Gegenilber der Ausgabe Dezember 1986 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Eine Déefinition fir das Blutbild wurde aufgenommen.

b) In einem informativen Anhang wurden beispielhaft Beipackzettel und Wertetabelle fir Kontrollblute dargestellt.

c) Die Norm wurde redaktionell vollstandig Gberarbeitet.

Frithere Ausgaben
DIN 58934-1:1986-12

1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fir Kontrollblute, die der laufenden Qualitats-
kontrolle von Analysengeraten dienen.

2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthalt durch datierte oder undatierte Verwei-
sungen Festlegungen aus anderen Publikationen. Diese nor-
mativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen im Text
zitiert, und die Publikationen sind nachstehend aufgefiihrt.
Bei datierten Verweisungen gehdren spatere Anderungen
oder Uberarbeitungen dieser Publikationen nur zu dieser
Norm, falls sie durch Anderung oder Uberarbeitung eingear-
beitet sind. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Aus-
gabe der in Bezug genommenen Publikation.

Arzneimittelgesetz (AMG) vom 19. Oktober 1994 (BGBI. |,
1994, Nr. 73, S. 3018-3067)

3 Definitionen

Fur die Anwendung dieser Norm gelten die folgenden Defini-
tionen:

3.1 Kontrollblute

Suspensionen von Partikeln, vorzugsweise menschlicher
Herkunft.

3.2 Blutbild

Die Beschreibung der korpuskuldren Bestandteile einschlieB-
lich ihrer Konzentration im Blut.

4 Anforderungen

4.1 AQualitative Zusammensetzung

Kontrollblute soliten dem Untersuchungsmaterial “humanes
Frischblut” so dhnlich wie méglich sein. Die Blutkérperchen
menschlicher oder tierischer Herkunft kénnen stabilisiert
sein.
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4.2 Quantitative Zusammensetzung

Kontrollblute sollten fiir verschiedene Bereiche (Referenz-,
Entscheidungs- und pathologischer Bereich einschlieBlich
Extrembereich) verflgbar sein.

4.3 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit von Kontrollbluten muB so bemessen sein,

daB innerhalb einer vom Hersteller anzugebenden Zeit-

spanne die sachgemiBe Verwendung mdglich ist.
ANMERKUNG: Die angegebene Mindesthaltbarkeit
gilt nur unter Beachtung der vom Hersteller angege-
benen Bedingungen, wie z. B. Grenzen der ther-
mischen und mechanischen Belastbarkeit unter
AusschluB einer Kontamination.

Anhang A (informativ)
Beipackzettel und Wertetabelle

A.1 Allgemeines

4.4 Kennzeichnung und Verpackung

Kennzeichnung und Verpackung missen nach dem Arznei-
mittelgesetz (AMG) erfolgen.

5 Verwendung

Die Anwendbarkeit der Kontrollblute kann sich auf einzelne
Techniken oder Geratearten beschranken.

Das Kontrollblut muB wie die Untersuchungsprobe jeden Ver-
fahrensschritt der Analyse durchlaufen und dabei wie diese
behandelt werden.

Die Kontrollblute sind nicht fir die Geratekalibration vorge-
sehen.

In diesem Anhang werden beispielhaft ein Beipackzettel und eine Wertetabelle dargestellt, die von Herstellern von Kontrollbluten
verwendet und ausgefillt diesen Produkten beigelegt werden. In der Wertetabelle konnen GréBen und Gerate/Verfahren ersetzt

bzw. erganzt werden.

A.2 Beipackzettel fiir Kontrollblute
Produktname:

Art und Herkunft der Bestandteile:

Lagerungsbedingungen:

Haltbarkeit:

ANMERKUNG 1: Angabe fiir ungeéffnete und gedffnete Behaltnisse.

Vorbereitung der Kontrollprobe:

ANMERKUNG 2: Angaben beziiglich Resuspension, Probenahme.

Verfahren der Sollwertermittiung flir die einzelnen Parameter:

ANMERKUNG 3: Angabe z. B. der verwendeten Geréte, Proben sowie der Kontroll- und Referenzlaboratorien und deren

Anzahl.

Sicherheitshinweise:

ANMERKUNG 4: Zum Beispiel Hinweise auf Infektiositat.

A.3 Wertetabelle fiir Kontroliblut

Produktname:

ggf. Bereichsangabe (z. B. Referenzintervall, pathologischer Bereich):

Chargenbezeichnung:

Verfallsdatum:

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN 58934-1:1997-12


http://www.avadocuments.com/doc/din-58934-1-1997-12
http://www.avadocuments.com/doc/din-58934-1-1997-12

