DIN EN ISO 29701:2011-01 (D)

Nanotechnologien - Endotoxinpriifung an Proben aus Nanomaterial fir In-vitro-
Systeme - Limulus-Amoebozyten-Lysat-Priifung (LAL-Prufung) (ISO 29701:2010);
Deutsche Fassung EN ISO 29701:2010

Inhalt Seite

2oL e 3
L= 01 Lo LT o 4
1 ANWenNdungSbereiCh ... ——————————— 5
2 Begriffe .ooeiieiei it ————————— 5
3 L (7 F T ' =Y o 6
4 Betrachtungen im Vorfeld der Prifung ... sms s s smms s s 7
41 Aufbewahrung von Nanomaterialien..........ccccviiceiiiiinir 7
4.2 AufbewahrungSbehEIEr ......... e 7
4.3 Handhabung der Nanomaterialien......... ... s ssssssssssnsnns 7
5 UNtersSUChUNGSPIrODE ... s e nnn 7
5.1 LA T3 e L=TN ST o = =3 o o 7
5.2 LA =T T =Tl a1 1« S 7
6 Vorbereitung der Untersuchungsprobe..........cccccciiiiiiiiiiiisssis s s s s s sssssss s ssssssssssmsmssssssnnes 7
6.1 [ TEST 0 T=Y T oY o = o = 1 =Y o 7
6.2 EXtraktionSVerfaNren. ... ... . s e 8
6.3 o] =Y 011 - 1 T o P 8
6.4 Aufbewahrung der Untersuchungsprobe .........ccccciiimiinieinn s 8
6.5 Laborumgebung .......ccciiiiiiii s 8
7 e Y= o 3T =Y o 9
71 KUrzbeSCRIreibUNG ...... . s e e s m e e e e e n e mmnns 9
7.2 Alternative Prifverfahren ...t 9
7.3 Auswahl und Validierung des Prifverfahrens ..........ccccooiiiiciiiincsisinncie e 10
7.4 VersuChSabIlaAUTe........coiiiii e s e e s e s s e 11
8 Beurteilung der ErgebniSSe .......cuciiiiiiiiiiiiiiiiirieiriece e s ssssssssssssssssssssssssnssnsnnnns 1
8.1 e 1T 4 =Y 3 = 1
8.2 Anleitung zur Anwendung der Prifung .........cccooemiiimiiiiisccsssceree s sssssssssssssss s ssssssssssmssssssssssssssssnnnns 1
9 PrifberiCht ... e e e e 12
Anhang A (informativ) Beispiele potenzieller Stérungen der LAL-Prifung.........cccoocivmmriniinnnnnineninsinnenn 13
Anhang B (informativ) Gel-Gerinnungsverfahren.........cccccoiiminiiiniisn s 14
Anhang C (informativ) Photometrisches Endpunkt-Bestimmungsverfahren.............ccccconirininnnnnn. 18
Anhang D (informativ) Kinetisches Verfahren ...........ccoiiiiiir e 21
LiteratUrhiNWEISE.........oo e ms e e e e s e mm e e e e e e s e s aamnne e e e s ean e nmnnn e e e e aannan 24



		2026-05-12T06:36:00+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




