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Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 2: Tierschutzbestimmungen
(1ISO 10993-2:2022); Deutsche Fassung EN ISO 10993-2:2022

Inhalt Seite
D00 Ta00 0 TR 4 LT 0] a0 o . 3
0 ) 4
D0 1T 13 U 5
1 ANWendUNGSDEreiCh. ... ———————————————————— 6
2 V0D o 4 b U ] a1 ) 6
3 3T o3 o i 6
4 W08 0D 0 1 D0 07 o P 9
4.1 B 1) 14 =) 10 T, 9
4.2 Rechtfertigung fliir TIerverSUChe. ... sssssass 10
4.3 Sachkenntnis des Personals....... s s ssssssssssas 10
4.4 Planung und Durchfithrung von Tierversuchen........ssss. 11
s L} 1 ¥ 14 =) 10 T 11
4.4.2  WICAEIVETIWEIAUILG ....cucuiucucucsmmsmsssssssssssssssssssssssssasssasssasssssssss s e s se eSS E RS R E AR AR AR AR AR R AR AR AR R RS RS E R R R R R R R SRR ERE RS 11
4.5 Versuchsstrategie — Abfolge von In-vitro- und In-vivo-Priafungen..........uen 11
4.6 Pflege und Unterbringung der TIiere ... 12
T S W1 ¥ ¢4 =) 1 12
4.6.2 BewegungseinSChranKUNGeN... ... 12
4.6.3 Chirurgische Maf3nahmen ... ————————— 12
4.7 Human bestimmte ENAPUNKEE ......ccvvcimmmimsmsmsmsmsmmsmmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 13
o R W | 15 101 4 U 13
Z: N D11 15 1 U= 1 - 1] - 13
4.8 Dokumentation der STUAIe ... 14
4.9 Validitat der Versuchsergebnisse und gegenseitige Anerkennung von Daten .......c.cuucumsmsessnsnsesns 14
Anhang A (informativ) Begriindung fiir die Entwicklung dieses DOKUMENLS .........ccunimmnsmsnsmsssssssnssnsesns 15
Anhang B (informativ) Weitere Anregungen zum Ersatz, zur Verringerung und zur

Verbesserung von TierversucChen ... 19
LIiteratUrNINWEISE ..t A AR RS AR SRR R AR AR AR SRR RRRRR R R 20



		2026-05-01T15:59:41+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




