DIN EN ISO 10993-16:2018-02 (D)

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 16: Entwurf und Auslegung

toxikokinetischer Untersuchungen hinsichtlich Abbauprodukten und herauslosbaren

Substanzen (ISO 10993-16:2017); Deutsche Fassung EN ISO 10993-16:2017

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsmiaisssnssissssssssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sess sas nss sasas ssssas snsssassnsssasasss 3
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 93 /42 /EWG [ABI. L 169]........... 5
Anhang ZB (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Européischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 90/385/EWG [ABL. L 189]......... 7
20 a0 o 9
00 0 1010 10
1 ANWeNndUNGSDEreiCh ... ——————————————— 11
2 NOIrmative VErWeiSUNGEN ... s s s s s sas s s s snansnas 11
3 3 o 11
4 Grundlagen fiir die Konzeption toxikokinetischer Untersuchungen ... 13
5 Leitfaden fiir Priifverfalren... ... s ssssssas 14
51 Allgemeine UDEII@GUINGEN .....c.cureueesessnesessessssssessss s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssanes 14
5.2 Anleitung zu bestimmten Prifarten....... s 15
L0 S |1 14 =Y 0 0 L 15
LS00 20T 1) 110 o 16
LS T V= o 73 1 L0 1 16
5.2.4 Stoffwechsel und AusSCheidUuNg ..o ——————————————————————— 16
Anhang A (normativ) Voraussetzungen, unter denen toxikokinetische Untersuchungen in

Betracht zZu ziehen SINd ... ———————————————— 18
LIiteratUrNINWEeISe ittt A A AR 20



		2024-05-18T19:10:18+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




