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Teil 4: Biologische Anforderungen und Prifverfahren (ISO 8871-4:2006); Deutsche

Fassung EN ISO 8871-4:2006

Inhalt Seite
1 ANWENAUNGSDEIEICK ..o e e 3
2 NOIMALIVE VEIWEISUNGEN ..eeiiiiiiiiiitiiee et e ettt et e e e e e e bbbt et e e e e e s e et e beeeeaaeaesanbbbbeeeaaesseaanbbnseeeaeeaannnnnens 3
3 T To | 1 (=P PP PPPPPT 3
4 BiologiSChe ANTOrAEIUNGEN ..o et e e e e ettt e e e e e e st e b e e e e e s e nnnnees 3
4.1 F N N0 =T 1= =S 3
4.2 Extrahierbare bakterielle ENGOTtOXING . .......uiii ittt et nree e 4
4.3 (=TT ] oY== T3 U o Yo SRR 4
4.4 QL0 (4 L - | PP PRP PP PRP 4
o R AN 1 o =Y ¢ =T =SSR 4
N AV () (0 {4 | - | SR 4
o T [ oY (=L 0} =T L= 0 ) (4 | - | SRR 4
444 SYSTEMISCNE TOXIZITAL ....eeiiiiiiii ittt ettt e e st bt e e e st b et e e s shb et e e s sabe e e e sebeeeesnnbeeeeaa 4
Anhang A (informativ) Prifung auf extrahierbare bakterielle ENdotoXing........cccccooviiiiiiiniiiiiiiiiee e, 5
Al ATIGEIMEBINES ..ttt oottt et e e oo oot a bbbt et e e e e s s e b b be et e e e e e e s e e s nbbeeeeeaeeeaaaanbeeeeaaeeeannbabeeaaens 5
A.2 QT 74 o T=ET o] a1 €=T1 o1 1o o TP PTPTT 5
A.3 Reagenzien UNA Materiali@N .. ...o...uueiiiiie ettt e e et e e e e e e e s s bbb e e e e e e e e e nnneees 5
A.4 Vorbereitung der depyrogenisierten Glasgerate und der hitzebestandigen Instrumente......... 5
A5 Extraktion der elastOmeErEn TeIlE.......oii i e e e e saee e e enees 6
A.6 F N o F= T o ToNe =T g S o =T o T LYY= S 6
Anhang B (normativ) Prifung auf ZYTtOLOXIZITAL .......cooiiuiiiiiiiiie et 7
B.1 QT 74 =2 o] a1 €= ] o TV o ISR RPP TP 7
B.2 HerstelluNg deS EXIFAKIES ...ovviiiii e e e e e e e e e et e e e e e e s s snnnrreee e e e s e nnnnnees 7
B.3 DU CNTUNTIUNG ettt e e et e e e et e e e ek bt e e e st e e e e bb e e e e annbeeeeannee 7
B.4 ANGabe der ErgebniSSe .. ..o 7
Anhang C (normativ) Prifung auf intrakutane TOXIZItAt ........cceveeiiiiiiiiiic e 8
Cc1 QT 74 o T=ET o] a1 €=T1 o1 1o o U T TP RURTR 8
C.2 HerstelluNg deS EXIFAKEIES ...oooo ittt e e e ettt e e e e e e e s e bt e b e ee e e e e nnnnees 8
C.3 (DU o] Y 1 U1 o (VT oL TP RTPTT 8
C.4 F N o F= o 1o Ne =T g S o =T o T oY== S 8
Anhang D (normativ) Prifung auf systemische TOXIZITAL .......ccoiiiiiiiiiiiiie e 9
D.1 QU 74 o =1 o] g =11 01U 1o o [P EEPR 9
D.2 HerstelluNg deS EXIFAKIES ...ovviiiii e e e e e e e e e et e e e e e e s s snnnrreee e e e s e nnnnnees 9
D.3 [ TU o] o) {0 U o SRR 9
D.4 F N o E- T o TN o =T gl o =T o T ST = S 9



		2026-05-01T07:00:17+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




