
DIN-Mitteilungen
Aus dem DIN-lnstitut
Das Deutsche Institut für Normung e.V. (D1N) gibt das
Erscheinen der folgenden Nonnen bekannt:

DIN EN 1658 Anforderungen an die Kennzeichnung
von ln-vitro-Diagnostika-Gerätcn

Deskriptoren: In-vitro-Diagnostik, Diagnostikgerät, in
vitro, Kennzeichnung

Anwendungsbereich
Diese Norm legt Anforderungen an die Kennzeich-
nung von in-vitro-Diagnostika-Geräten fest. Bei An-
wendung auf elektrische Laborgeräte gelten die Anfor-
derungen zusätzlich zu den in 5.1 bis 5.3 von EN
61010-1:1993 festgelegten Anforderungen.

Eine leicht verständliche und einheitliche Kenn-
zeichnung ist wichtig für die sichere und richtige
Handhabung von in-vitro-Diagnostika-Geräten.

DIN 58960-2 Photometer für analytische Untersu-
chungen
Teil 2: Technischer Aufbau
Einteilung, Bauelemente, Begriffe
Deskriptoren: Photometer, Analyse, Aufbau. Medi/.in.
Untersuchung

Aus dem Vorwort
DIN 58960 mit dem Haupttitel „Photometer für analy-
tische Untersuchungen" besteht aus folgenden Teilen:
Teil 1: Benutzte physikalisch-chemische Grundvor-
gänge
Teil 2: Technischer Aufbau, Einteilung, Bauelemente.
Begriffe
Teil 3: Begriffe zur Kennzeichnung der technischen
Eigenschaften von Absorptionsphotometern
Teil 4: Anforderungen an die Beschreibung techni-
scher Daten für den Anwender

Anwendungsbereich
Diese Norm gilt für Photometer /ur vergleichenden
Messung von vorzugsweise spektralen Strahl ungs-
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Industriemilteilung

großen, die /ur Bestimmung von optischen Eigen-
schaften von Analysenproben durch die in DIN 58960-
1 aufgeführten Grundvorgängc dienen, um daraus
Rückschlüsse auf die qualitative und quantitative Zu-
sammensetzung der Armlysenprobc m ziehen.

DIN 58901-1 Bestimmung der Faktor VIl-Gerin-
nungsaktivifät (F VII C)
Teil : Kinstuicnmcthodc

Deskriptoren: Hämostaseologie, Gerinnungsaktivität,
Bestimmung, Einstufenmethode, Medizin

Vorwort
Diese Norm wurde vom Arbeitsausschuß C5 „Hämo-
staseologie*' des Normenausausschusses Medizin
(NAMed) im DIN Deutsches Institut für Normung e.V.
in Zusammenarbeit mit der Gesellschaft für Thrombo-
se- und Hämostaseforschung e.V. erarbeitet.
Anwendungsbereich
Diese Norm gilt für die Bestimmung der Faktor VII-
Gerinnungsaktivität mit der Einstufenmethode in Plas-
ma, jedoch nicht in Faktor VII-Konzentraten.

Zweck dieser Norm ist die Ermittlung vergleichbarer
Ergebnisse des Faktor VII C-Gehaltes in einer Plasma-
probe. Dabei ist ein einheitliches Vorgehen bei der Kali-
brierung der Methode sowie die Verwendung von Refe-
renzplasmen mit definiertem Faktor VII Cmit definier-
tem Faktor VII C, der durch Kalibrierung am jeweils
gültigen Internationalen Standard der WHO für Faktor
VII C ermittelt wurde, unerläßliche Voraussetzung.

DIN 58901-2 Bestimmung der Faktor VII-Gerin-
nungsaktivität (F VII C)
Teil 2: Bestimmung mit einem synthetischen Peptid-
substrat

Deskriptoren: Hämostaseologie, Gerinnungsaktivität,
Bestimmung, Peptidsubstrat, Medizin

Vorwort
Diese Norm wurde vom Arbeitsausschuß C5 „Hämo-
staseologie" des Normenausausschusses Medizin

(NAMed) im DIN Deutsches Insstitut für Normung
e.V. in Zusammenarbeit mit der Gesellschaft für
Thrombose- udn Hämostaseforschung e.V. erarbeitet.

Anwendungsbereich
Diese Norm gilt für die Bestimmung der Faktor VII-
Gcrinnungsaktivität (F VII C) über die Bestimmung
von Faktor Xa mit einem chromogenen Substrat in
Plasma oder Faktorenkonzentraten.

Zweck dieser Norm ist die Ermittlung vergleichba-
rer Ergebnisse des Faktor VII C-Gehaltes in einer
Probe. Dabei ist ein einheitliches Vorgehen bei der Ka-
librierung der Methode sowie die Verwendung von Re-
fcrenzplasmen bzw. -konzentraten mit definiertem
Faktor VII C, der durch Kalibrierung am jeweils gülti-
gen Internationalen Standard der WHO für Faktor VII
C ermittelt wurde, unerläßliche Voraussetzung.

DIN 58902 Bestimmung der Batroxobinzeit

Deskriptoren': Hämostaseologie, Blutuntersuchung,
Blutplasma, Batroxobinzeit, Venenblut

Vorwort
Diese Norm wurde vom Arbeitsausschuß C5 „Hämo-
staseologie" des Normenausausschusses Medizin
(NAMed) im DIN Deutsches Institut für Normung
e.V. in Zusammenarbeit mit der Gesellschaft für
Thrombose- und Hämostaseforschung e.V. erarbeitet.

Anwendungsbereich
Diese Norm gilt für die Bestimung der Batroxobinzeit
in aus Venenblut gewonnenem Citratplasma.

Die Bathroxobinzeit wird durch Fibrinpolymerisa-
tionsstörungen verlängert. Sie wird nicht beeinflußt
durch Heparin, Heparinoide und Hirudin. Sie dient
daher zum Nachweis des Hemmeffektes von Fibrin-
Spaltprodukten sowie'von Hypo- und Dysfibrinogen-
ämien. Weiterhin kann die Batroxobinzeit zur Beurtei-
lung eines möglichen Heparineffektes auf die Throm-
bi nzeit verwendet werden.

Gesellschaft für Mineralstoffe und Spurenelemente
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