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Inhalt Seite

| 000 0 0BT LT Y0 o) o o 4
00 007 ) o R 6
1 ANWeNndUNGShereiCh... i —————————————— 7
2 NOTIMAatiVe VEIWeISUINZEIN ..ucuuiuicreseiassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssms s e ssas s sms s e m s s e sms s e e e s e e e e 7
3 Allgemeine ANfOTrdETUNZEIN ... .courcsmsmrsrsesisssassmsssssssssssssssssrsssas s s s a AR R AR AR AR RS SRR R SRR R AR R AR R E R AR R R AR RS 8
3.1 LTS i L 1 o =) o T 8
3.2 3 L0 <Y 0T 0 = ) 0 40 U< <Y 9
3.3 0810 L DYoo ) 9
3.4 R 1= 0 T 10 o 9
3.5 Erhaltung der Sterilitat......cis s s 9
4 R Y20 €] 0 i (O 9
5 Physikalische ANfOrderungen ... s sssssss s sssssseses 9
5.1 Partikuldre VerunreinigUngen ... s sssssssssssssssssasssasasssass 9
5.2 0 ) o] 4 Lo 1) O 9
5.3 A ) E e Y e () 1 9
5.4 )l T 4 1<) 115 ) 11 9
5.5 00 T LT 1Tt 1 1L 10
5.6 BlutentnahmeEeKaNTUIE ... ssssssss s sssssssssssssssssssssssss sassssssmssssms sesss sesssssns sasnssssnssssnsssnnssssnsane 10
5.7 1Y 0 1 = 10 o] 10
5.8 LD 1D QT (Vi LR Y U o 10
5.9 Yol 1174 £ ] 01 1 10
6 Chemische ANfOrderUNZeN .. ... R R R R AR AR R R R R R RS 10
6.1 Reduzierende (oxidierbare) SUDStaNZen ........commmmmmmssss——————————— 10
6.2 I\ = 1 0 1 <Y o T 11
6.3 Titrationsaciditat bZw. -alKalitit........ccccminrinimi e ——————————————————— 11
6.4 AbdampPfriCKStAN ...ococineinsnsnsssssmssissssss s AR 11
6.5 UV-Absorption der EXtraKtionSIOSUNG .....cocomrmnmsinmsmsssmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 11
7 Biologische ANfOrderungen ... ——————————————————— 11
7.1 B} 1) 10 =) 10 T 11
7.2 R =Y ) 7 11
7.3 07 1 L LR 11
7.4 Hamolyse bewirkende SUDSEANZEN.......cocummsmmsmmsmsmnsmmsmsssssssssssssssssss s 11
7.5 104 14 L 1 11
8 KeNNZEICANUNG.....c i AR e R 12
8.1 BN 1) 11 =) 10 T 12
8.2 080 0 b3 1 022 Lo C (L0 12
8.3 SAMMEIPACKUNG.....cccicinrirninsiis s bR AR AR AR RS AR RS RS S e e R e R R R R R R RS 12
9 23 2 Tl LD 13
10 00 1LY 0 41 13
Anhang A (normativ) Physikalische Priiffungen........cmmmmmsmmmsssmssssssssssssssssssssssssssssss 14
A1l Priifung auf partikulire Verunreinigungen....... s 14
A.1.1  KUrzbeSCRIeiDUNG. ... s e a s R e e 14



A.1.2 Reagenzien Und Materialien ... s 14

A 1.3 DUIChfUNTUNG .. AR AR 14
A.1.4 Ermittlung der ErgebRiSSe ....coumsmmmmsmsmssmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasensss 14
A.2 Priifung der DiChtheit ... s sassssssasassssssasas 15
Anhang B (normativ) Chemische Prifungen ... 16
B.1 Herstellung der Extraktionslosung S1 und der Kontrolllosung So.......commnmnnn, 16
B.1.1 EXtrakKtiONSIOSUNE S1 .ccmmssssisisisisissssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssss s s s se st st it sesssas s s s as s ssasasassnnss 16
B.1.2  KODEIOIIOSUNE S()curmirurirererisrssissnissnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssassassssssssssnanes 16
B.2 Priifung auf reduzierende (oxidierbare) SUDStANZEN ... 16
B.3 Prifung auf Metallionen ... s 16
B.4 Priifung der Titrationsaciditat bzw. -alKRalitat.......mm———————————— 16
B.5 Priifung auf nicht fliichtige RUCKStANAE......cccnnnnnnssssi s 17
B.6 Prifung der ADSOTPRION ..o s s e 17
Anhang C (normativ) Biologische Priifungen ... 18
C1 Priifung auf PYrogenitat...... s ssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssesssassssssasassssssasas 18
C.2 Priifungen zur biologischen Beurteilung ... 18
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 93/42/EWG [ABL. L 169]......... 19
IR LTS L LD g 00, 22



		2026-06-12T04:43:38+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




