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Nationales  Vorwort  

Das Dokument  EN ISO12417-1:2024 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC150 �Implants  for surgery� in 

Zusammenarbeit mit  dem Technischen Komitee CEN/TC285 �Nichtaktive chirurgische Implantate�  erarbeitet,  

dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird. 

Das zustandige nationale  Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA027-05-06AA �Herz- und  Gefaßim-
plantate�  im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und  Optik  (NAFuO). 

Fur die in diesem Dokument  zitierten Dokumente wird im Folgenden auf  die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen: 

IEC 62366-1:2015 siehe DINEN62366-1 (VDE0750-241-1):2017-07 

ISO 5832 (alle Teile) siehe DINEN ISO5832 (alle Teile) 

ISO 5840 (alle Teile) siehe DINEN ISO5840 (alle Teile) 

ISO 7198  siehe DINEN ISO7198 

ISO 7199  siehe DINEN ISO7199 

ISO 10555-1 siehe DINEN ISO10555-1 

ISO 10555-3 siehe DINEN ISO10555-3 

ISO 10555-4 siehe DINEN ISO10555-4 

ISO 10993 (alle Teile) siehe DINEN ISO10993 (alle Teile) 

ISO 11070 siehe DINEN ISO11070 

ISO 11607-1 siehe DINEN ISO11607-1 

ISO 13485 siehe DINEN ISO13485 

ISO 14155 siehe DINEN ISO14155 

ISO 14160 siehe DINEN ISO14160 

ISO 14630:2012 siehe DINEN ISO14630:2013-03 

ISO 14937 siehe DINEN ISO14937 

ISO 14971:2019 siehe DINEN ISO14971:2020-07 

ISO 15223-1 siehe DINEN ISO15223-1 

ISO 16054 siehe DINEN ISO16054 

ISO 17475 siehe DINEN ISO17475 

ISO 17665-1 siehe DINEN ISO17665-1 

ISO 25539-1 siehe DINEN ISO25539-1 

ISO 25539-2 siehe DINEN ISO25539-2 

ISO 25539-3 siehe DINEN ISO25539-3 

ISO/IEC 17025  siehe DINEN ISO/IEC 17025 

Aktuelle  Informationen zu diesem Dokument  konnen  uber die Internetseiten von DIN (www.din.de)  durch eine 

Suche nach  der Dokumentennummer aufgerufen werden. 

Änderungen 

Gegenuber DINEN ISO12417-1:2016-02 wurden folgende Anderungen vorgenommen: 

a) Abschnitt 3 �Begriffe� wurde uberarbeitet;

b)  Abschnitt 5  �Konstruktionsmerkmale�  wurde uberarbeitet; 

c) Abschnitt 6  �Werkstoffe� wurde uberarbeitet; 
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d) der Text uber die Grenzwerte fur die Sterilisation mit  Ethylenoxid  wurde uberarbeitet; 

e) das Dokument  wurde redaktionell uberarbeitet.  

Frühere  Ausgaben 

DINEN ISO12417-1: 2016-02 
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Nationaler  Anhang NA  

(informativ) 

Literaturhinweise  

DINEN62366-1 (VDE0750-241-1):2017-07, Medizinprodukte�  Teil 1:  Anwendung  der  Gebrauchstauglichkeit  

auf  Medizinprodukte (IEC 62366-1:2015 + COR1:2016);  Deutsche  Fassung EN62366-1:2015  +  AC:2015  

DINEN ISO5832 (alle Teile), Chirurgische  Implantate�  Metallische Werkstoffe  

DINEN ISO5840 (alle Teile), Herz- und  Gefäßimplantate�  Herzklappenprothesen 

DINEN ISO7198, Kardiovaskuläre Implantate und  extrakorporale Systeme�  Vaskuläre Prothesen�  Tubulare 

vaskuläre Transplantate und  Gefäßpatches  

DINEN ISO7199, Kardiovaskuläre Implantate und  künstliche  Organe�  Blut-Gas-Austauscher  (Oxygenatoren) 

DINEN ISO10555-1, Intravaskuläre Katheter�  Sterile  Katheter  zur einmaligen Verwendung�  Teil 1:  

Allgemeine Anforderungen  

DINEN ISO10555-3, Intravaskuläre Katheter�  Sterile  Katheter  zur einmaligen Verwendung�  Teil 3:  Zentrale 

venöse Katheter  

DINEN ISO10555-4, Intravaskuläre Katheter�  Sterile  Katheter  zur  einmaligen Verwendung�  Teil 4:  

Ballondilatationskatheter 

DINEN ISO10993 (alle Teile), Biologische Beurteilung  von Medizinprodukten 

DINEN ISO11070, Sterile  intravaskuläre Einführungsinstrumente,  Dilatatoren  und  Führungsdrähte  zur  

einmaligen Verwendung  

DINEN ISO11607-1, Verpackungen  für  in  der  Endverpackung  zu sterilisierende Medizinprodukte�  Teil 1:  

Anforderungen  an  Materialien, Sterilbarrieresysteme und  Verpackungssysteme 

DINEN ISO13485, Medizinprodukte�  Qualitätsmanagementsysteme� Anforderungen  für  regulatorische  

Zwecke 

DINEN ISO14155, Klinische Prüfung  von  Medizinprodukten an Menschen�  Gute klinische Praxis 

DINEN ISO14160, Sterilisation  von Produkten für  die Gesundheitsfürsorge�  Flüssige chemische 

Sterilisiermittel  für  Medizinprodukte für  den  Einmalgebrauch,  bei denen  tierische Gewebe und  deren Derivate  

verwendet werden� Anforderungen  an  die  Charakterisierung,  Entwicklung,  Validierung  und  Lenkung  der  

Anwendung  eines Sterilisationsverfahrens  für  Medizinprodukte 

DINEN ISO14630:2013-03, Nichtaktive chirurgische  Implantate�  Allgemeine Anforderungen  

(ISO 14630:2012);  Deutsche  Fassung EN ISO 14630:2012  

DINEN ISO14937, Sterilisation  von Produkten für  die Gesundheitsfürsorge�  Allgemeine Anforderungen  an die  

Charakterisierung  eines sterilisierenden Agens  und  an die Entwicklung,  Validierung  und  Lenkung  der  

Anwendung  eines Sterilisationsverfahrens  für  Medizinprodukte 

DINEN ISO14971:2020-07, Medizinprodukte�  Anwendung  des Risikomanagements auf  Medizinprodukte  

(ISO 14971:2019);  Deutsche  Fassung EN ISO 14971:2019 +A11:2021  
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DINEN ISO15223-1, Medizinprodukte�  Symbole zur  Verwendung  im Rahmen  der  vom Hersteller 

bereitzustellenden Informationen�  Teil 1:  Allgemeine Anforderungen  

DINEN ISO16054, Chirurgische  Implantate�  Mindestdatensätze für  chirurgische  Implantate 

DINEN ISO17475, Korrosion von  Metallen und  Legierungen�  Elektrochemische  Prüfverfahren�  Leitfaden  

für  die Durchführung  potentiostatischer  und  potentiodynamischer Polarisationsmessungen 

DINEN ISO17665-1, Sterilisation  von  Produkten für  die Gesundheitsfürsorge�  Feuchte  Hitze� Teil 1:  

Anforderungen  an die Entwicklung,  Validierung  und  Lenkung  der  Anwendung  eines Sterilisationsverfahrens  für  

Medizinprodukte 

DINEN ISO25539-1, Kardiovaskuläre Implantate� Endovaskuläre Implantate� Teil 1:  Endovaskuläre 

Prothesen  

DINEN ISO25539-2, Kardiovaskuläre Implantate� Endovaskuläre Implantate� Teil 2:  Gefäßstents  

DINEN ISO25539-3, Kardiovaskuläre Implantate� Endovaskuläre Implantate� Teil 3:  Hohlvenenfilter 

DINEN ISO/IEC 17025, Allgemeine Anforderungen  an  die Kompetenz von  Prüf-  und  Kalibrierlaboratorien 
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�  Leerseite � 
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Implants cardiovasculaires

et circuits extra-corporels
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artie 1: Exigences g rales (I 12417-1:2024)

Diese Europ ische Norm wurde vom CEN am 18. Februa 2022 angenommen.

Die CE itgliede sind gehalten, die CEN/CENELEC-Gesch ftsordnu zu erf llen, in de die Bedingungen festgelegt sind, unte

denen dieser Europ ische Norm ohne jede nderu de Status eine nationale Norm zu gebe ist. Auf dem letzte Stand

befindliche Liste dieser nationale Normen mit ihre bibliographische Angabe sind beim CEN-CENELEC nagement-

Zentrum ode bei jedem CEN itglied auf Anfrage erh ltlich.

Diese Europ ische Norm besteht in drei offizielle Fassunge (Deutsch, Englisch, Fra ). Eine Fassu in einer andere

Sprache, die von einem CE tglied in eigene Verantwortu durch bersetzu in seine Landessprache gemacht und dem

nagement-Zentrummitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offizielle Fassungen.

C itgliede sind die nationale Normungsinstitute vo Belgien, Bulgarien, D nemark, Deutschland, Estland, Finnland,

Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, lta, den Niederlanden, Norwegen,

terreich, olen, ortugal, der epublik Nordmazedonien, um nien, Schweden, der Schweiz, Serbien, de Slowakei, Slowenien,

Spanien, der Tschechische epublik, de Türkei, ngarn, dem Vereinigte Königreich und Zypern.
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EN ISO  12417-1:2024  (D) 

Europäisches  Vorwort  

Dieses Dokument  (EN ISO12417-1:2024) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC150 �Implants  for surgery� 

in Zusammenarbeit mit  dem Technischen Komitee CEN/TC285 �Nichtaktive chirurgische Implantate�  erarbei-
tet,  dessen Sekretariat von DIN gehalten wird. 

Diese Europaische Norm muss den Status  einer nationalen  Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung  

eines identischen Textes oder durch Anerkennung  bis August 2024,  und  etwaige  entgegenstehende nationale  

Normen mussen bis August 2024  zuruckgezogen werden. 

Es wird auf  die glichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beruhren kon-
nen.  CEN ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle  diesbezuglichen Patentrechte  zu identifizieren. 

Dieses Dokument  ersetzt EN ISO12417-1:2015. 

uckmeldungen  oder Fragen zu diesem Dokument  sollten an  das jeweilige nationale  Normungsinstitut  des 

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige  Liste dieser Institute  ist auf  den Internetseiten von CEN abruf-
bar. 

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen  Normungsinstitute der folgenden 

Lander gehalten,  diese Europaische Norm zu ubernehmen: Belgien,  Bulgarien,  Danemark, Deutschland,  die 

epublik  Nordmazedonien, Estland,  Finnland,  Frankreich, Griechenland, Irland, Island,  Italien,  Kroatien, 

Lettland,  Litauen,  Luxemburg,  Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, umanien,  Schwe-
den, Schweiz, Serbien, Slowakei,  Slowenien, Spanien,  Tschechische epublik,  Turkei, arn, Vereinigtes 

Konigreich und  Zypern. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO 12417-1:2024 wurde von CEN als  EN ISO12417-1:2024 ohne irgendeine Abanderung  geneh-
migt.  
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Vorwort  

ISO  (die Internationale  Organisation  fur Normung) ist eine weltweite  Vereinigung nationaler  Normungsinsti-
tute  gliedsorganisationen). Die Erstellung  von Internationalen  Normen wird ublicherweise von Tech-
nischen Komitees von ISO  durchgefuhrt.  gliedsorganisation, die Interesse an  einem Thema hat,  fur 

welches ein Technisches Komitee gegrundet wurde, hat  das echt,  in  diesem Komitee vertreten zu sein. Inter-
nationale  staatliche  und  nichtstaatliche  Organisationen,  die in engem Kontakt  mit  ISO  stehen, nehmen eben-
falls  an  der Arbeit teil. ISO  arbeitet bei allen  elektrotechnischen Normungsthemen eng mit  der Internationalen  

Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen. 

Die Verfahren, die bei der Entwicklung  dieses Dokuments angewendet wurden und  die fur die weitere Pflege 

vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC  Directives, Teil 1,  beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen Annahmekriterien fur die verschiedenen ISO-Dokumentenarten  beachtet werden. Dieses Doku-
ment  wurde in bereinstimmung mit  den Gestaltungsregeln  der ISO/IECDirectives, Teil 2,  erarbeitet (siehe 

www.iso.org/directives). 

ISO  weist auf  die glichkeit hin, dass die Anwendung dieses Dokuments mit  der Verwendung eines oder 

mehrerer Patente  verbunden sein kann.  ISO  bezieht jedoch in dieser Hinsicht keinerlei Stellung  bezuglich 

Nachweis, Gultigkeit  oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten Patentrechte.  Zum Zeitpunkt  der Veroffent-
lichung  dieses Dokuments lag  ISO  keine eilung uber ein Patent  bzw.  mehrere Patente  vor, welche/s zur 

 dieses Dokuments erforderlich sein konnte/n. Anwender werden jedoch darauf hingewiesen, dass 

dies moglicherweise nicht der aktuelle  Informationsstand ist.  Dieser kann  jedoch der Patentdatenbank  unter 

www.iso.org/patents  entnommen  werden. ISO  ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle  diesbezuglichen 

Patentrechte zu identifizieren.

 in diesem Dokument  verwendete Handelsname dient nur zur errichtung der Anwender und  bedeutet 

keine Anerkennung. 

Fur eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung  ISO-spezifischer Begriffe und  

Ausdrucke in Bezug  auf  Konformitatsbewertungen  sowie Informationen daruber, wie  ISO  die Grundsatze der 

Welthandelsorganisation (WTO,  en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse 

(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berucksichtigt,  siehe www.iso.org/iso/foreword.html. 

Dieses Dokument  wurde vom Technischen Komitee ISO/TC150, Implants for  surgery, erkomitee SC 2,  Car-
diovascular implants and extracorporeal systems,  in Zusammenarbeit mit  dem Europaischen Komitee fur Nor-
mung  (CEN), Technisches Komitee CEN/TC285, Nichtaktive chirurgische  Implantate, in bereinstimmung mit  

der Vereinbarung zur technischen Zusammenarbeit zwischen ISO  und  CEN (Wiener Vereinbarung) erarbeitet.  

Diese zweite Ausgabe  ersetzt die erste Ausgabe  (ISO 12417-1:2015), die technisch uberarbeitet wurde. 

Die wesentlichen Anderungen sind folgende: 

 der Text uber die Grenzwerte fur die Sterilisation mit  Ethylenoxid  wurde uberarbeitet,  

 die Verweisungen wurden aktualisiert  und  

 die Begriffe wurden uberarbeitet.  

Eine Auflistung  aller  Teile der Normenreihe ISO 12417 ist auf  der ISO-Internetseite abrufbar. 

uckmeldungen  oder Fragen zu diesem Dokument  sollten an  das jeweilige nationale  Normungsinstitut des 

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige  Auflistung  dieser Institute  ist unter www.iso.org/mem-
bers.html  zu finden. 
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Einleitung 

Vaskulare odukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukte  (VDDCP, en: Vascular device-drug com-
bination  products) sind odukte mit  unterschiedlichen klinischen Indikationen  fur den Einsatz  

im menschlichen vaskularen Blutsystem.  Ein  VDDCP enthalt  als  integralen Bestandteil eine oder mehrere 

Substanz(en),  die bei  getrennter Anwendung als  medizinischwirksame Substanz  oder medizinisch wirksames 

Produkt (medizinischer Wirkstoff, Arzneimittel) angesehen werden konnen,  deren Wirkung  jedoch der des 

oduktes erganzend  ist und  dessen primaren Wirkmechanismus A) unterstutzt.  

Viele vaskulare odukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukte  haben  sich in der klinischen Anwendung 

als  sicher und  wirksam  erwiesen. Diese berarbeitung  ist nicht  vorgesehen, um  zusatzliche Bewertungen die-
ser Produkte zu erfordern, da die Prufung  keine nutzlichen Informationen hinsichtlich der erwarteten klini-
schen Leistung des Produkts erbringen wurde. Hersteller konnen  auf  historische Daten zuruckgreifen, die in 

der vorherigen Ausgabe  dieses Dokuments (d. h.  ISO 12417-1:2015) gesammelt  wurden. In  ahnlicher  Weise ist 

diese Ausgabe  dieses Dokuments (d. h.  ISO  nicht vorgesehen, um  bei Produktanderungen oder 

Anderungen der vorgesehenen klinischen Anwendung zusatzliche Bewertungen  von irgendwelchen Aspekten 

des Produkts zu erfordern, fur die nicht erwartet wird, dass sie die klinische Leistung andern. 

Bei der Erarbeitung  dieses Dokuments konnten unmoglich alle  zukunftigen  und  neu  entstehenden Techno-
logien  berucksichtigt werden. VDDCPs, bei denen solche Techniken zur Anwendung kommen,  mussen unter 

Befolgung  der in diesem Dokument  festgelegten grundlegenden Anforderungen bewertet  werden.  diese 

zukunftigen  und  neu  entstehenden oduktsysteme zu charakterisieren, konnen  auch  Prufungen  uber 

den Anwendungsbereich dieses Dokuments hinaus erforderlich sein. 
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1  Anwendungsbereich 

Dieses Dokument  legt  Anforderungen an  vaskulare odukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukte  

(VDDCPs) fest.  

Im  Hinblick  auf  die Sicherheit umreißt dieses Dokument  Anforderungen an  die vorgesehene Leistung, an  Kon-
struktionsmerkmale, erialien, Designprufung,  Herstellung, Sterilisation, Verpackung und die vom Herstel-
ler bereitzustellenden Informationen. 

In  Bezug  auf  implantierte Produkte ist dieses Dokument  als  Erganzung  zu ISO 14630 vorgesehen, in der all-
gemeine Anforderungen an  die Leistung von nichtaktiven  chirurgischen Implantaten  festgelegt sind. Dieses 

Dokument ist  als  Erganzung  zu den einschlagigen Normen zu speziellen odukten  vorgesehen, wie  

z. B.  zur Normenreihe ISO 25539, die Anforderungen an  endovaskulare odukte  enthalt.  Die im vorlie-
genden Dokument  aufgefuhrten Anforderungen gelten auch  fur VDDCPs, bei denen es sich nicht um  dauerhafte 

Implantate  handelt.  

1  Aufgrund von Abweichungen im Design der vom vorliegenden Dokument  behandelten Kombinations-

produkte und aufgrund der relativ neuen  Entwicklungen  bei einigen dieser Kombinationsprodukte stehen annehmbare 

genormte in vitro-Prufergebnisse und Ergebnisse klinischer Studien  nicht immer zur Verfugung.  Daher kann  bei  Vorlie-

gen  weiterer wissenschaftlicher und klinischer Daten eine entsprechende berarbeitung  dieses Dokuments erforderlich 

werden. 

Dieses Dokument  ist anwendbar fur Einfuhrsysteme oder Teile des Einfuhrsystems, die einen integralen 

Bestandteil  des vaskularen oduktes bilden  und  die wirkstoffbeschichtet sind (z. B.  wirkstoffbe-
schichtete Ballonkatheter  und  wirkstoffbeschichtete Fuhrungsdrahte). 

Dieses Dokument  ist nicht anwendbar fur odukte,  deren A eine Leitung  fur die Zufuhr eines Arz-
neimittels bereitstellen  (wie z. B.  Infusionskatheter), es sei denn, sie enthalten  eine Arzneimittelkomponente, 

die eine die Wirkung  des oduktteils  erganzende Wirkung  haben  soll  (z. B.  ein mit  einem Antimikro-
biotikum  beschichteter Infusionskatheter). 

Dieses Dokument  ist nicht anwendbar fur Verfahren und  odukte,  die vor und  nach Einsetzen des 

VDDCP angewendet werden (z. B.  angio-plastische Ballons)  und  keinen  Einfluss  auf  die arzneimittelbezogenen 

Aspekte des oduktes haben.  

Dieses Dokument  stellt  keine erschopfende pharmakologische Bewertung  von VDDCPs bereit. 

2  Einige Informationen uber die Anforderungen bestimmter nationaler  und regionaler Behorden finden 

sich in AnhangB.  

In  diesem Dokument  wird die Verbindung von absorbierbaren Bestandteilen von VDDCP (z. B.  Beschichtun-
gen) zu arzneimittelbezogenen Aspekten des oduktes behandelt.  Dieses Dokument  enthalt  keine 

vollstandige  Auflistung  des Abbaus  und  anderer zeitabhangiger  Aspekte von absorbierbaren Implantaten  und  

Beschichtungen. 

3  Fur weitere Informationen uber absorbierbare Beschichtungen siehe ISO/TS 17137 und  

AS F3036-13. 

Dieses Dokument  befasst sich nicht mit  Aspekten im Zusammenhang mit  lebensfahigen oder nicht-  

lebensfahigen biologischen erialien, wie z. B.  Gewebe, Zellen  oder Proteine. 

Dieses Dokument  befasst sich nicht mit  Aspekten im Zusammenhang mit  aktiven  chirurgischen Implantaten  

(d. h.  Implantaten,  die nicht vom menschlichen Korper oder der Schwerkraft erzeugte Energie benotigen).  
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2  Normative  Verweisungen 

Die folgenden Dokumente  werden im Text in solcher Weise in Bezug  genommen, dass einige Teile davon oder 

ihr gesamter Inhalt  Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt  

nur die in Bezug  genommene Ausgabe.  Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe  des in Bezug  

genommenen Dokuments (einschließlich aller  Anderungen). 

ISO 10993-1, Biological evaluation of  medical devices� Part 1:  Evaluation  and testing  within  a risk  

management  process 

ISO 10993-2, Biological evaluation of  medical devices� Part 2:  Animal welfare requirements  

ISO 10993-7, Biological evaluation of  medical devices� Part 7:  Ethylene  oxide sterilization residuals 

ISO 11070, Sterile  single-use intravascular introducers,  dilators and guidewires 

ISO 11607-1, Packaging  for  terminally sterilized medical devices� Part 1:  Requirements  for  materials, sterile 

barrier  systems and packaging  systems 

ISO 14155, Clinical investigation  of  medical devices for  human  subjects�  Good clinical practice 

ISO 14630:2012, Non-active surgical implants� General requirements  

ISO 14937, Sterilization of  health  care products�  General requirements  for  characterization of  a sterilizing 

agent  and the  development,  validation and routine control of  a sterilization process for  medical devices 

ISO 14971:2019, Medical devices� Application of  risk  management  to medical devices 

ISO 15223-1, Medical devices� Symbols to be  used with information  to be supplied by  the  manufacturer�  

Part 1:  General requirements  

ISO 25539-2, Cardiovascular implants�  Endovascular devices� Part 2:  Vascular stents 

3  Begriffe  

Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 14630 und  die folgenden Begriffe. 

ISO  und  IEC stellen  terminologische Datenbanken  fur die Verwendung in der Normung unter den folgenden 

Adressen bereit: 

 ISO  Online  Browsing Platform: verfugbar unter https://www.iso.org/obp  

 IEC Electropedia: verfugbar unter https://www.electropedia.org/  

3.1  

arzneilich  wirksamer  Bestandteil  

API, en: active pharmceutical  ingredient 

Wirkstoff  

pharmakologisch (arzneilich oder medizinisch) wirksame Substanz,  die als  ohstoff verwendet wird, der 

beschichtet oder mit  dem odukt  verbunden oder in  dieses integriert wird, um  eine dessen Wirkung  

erganzende Wirkung  zu erzielen, z. B.  eduktion  von vaskularer estenose auf  ein  

3.2  

Charge 

 des vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukts (3.27) im letzten oder einem vor-
letzten Stadium  der Herstellung, die denselben Herstellungszyklus  unter Verwendung derselben Komponen-
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ten (z. B.  gleiche Beschichtungslosung,  gleiche Produktgroße)  durchlaufen hat  und denselben Spezifikationen 

entspricht 

3.3  

Wechsel 

Anderung einer Tatigkeit  oder des vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukts (3.27), um  

die Zusammensetzung oder Leistung des vaskularen odukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukts  zu 

verbessern oder erhalten 

Anmerkung 1  zum Begriff: Bestimmte lokale  regulatorische Behorden erfordern die Berichterstattung von Anderun-

gen,  einschließlich kleiner Anderungen an  einem vaskularen odukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukt,  einem 

Herstellungsprozess oder einem Prufverfahren, selbst  wenn diese nicht notwendigerweise durch eine/ein Korrekturmaß-

nahme/Praventionsmaßnahme-System (en: corrective action/peventative action  (CAPA) system) erfasst werden. 

3.4  

klinisches Ereignis 

Komplikation,  Versagensfall oder implantatbezogenes  Problem, das beim  klinischen Einsatz  eines vaskulären 

Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukts (3.27) beobachtet werden kann  

Anmerkung 1  zum Begriff: Es ist moglich, dass die Ereignisse keine klinische Bedeutung  haben  und nicht auf  das vas-

kulare odukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukt  zuruckgefuhrt  werden konnen.  

3.5  

monographiertes  pharmazeutisches  Bezugsnormal  

eferenzsubstanz, eferenzpraparat  oder eferenzspektrum, die von einer nationalen  Pharmakopoe  aner-
kannt  werden 

3.6  

Implantatteil  des vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukts  

Implantatteil  des VDDCP 

Implantatteil  

DP,  en: device part  of the VDDCP 

Teil des vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukts (3.27), der fur die Behandlung  vaskula-
rer Krankheiten durch temporare(n) oder langfristige(n) Eingriff oder Implantation  vorgesehen ist  und  seinen 

primaren Wirkmechanismus im oder am  menschlichen Korper nicht durch pharmakologische, immunologi-
sche oder metabolische  el erreicht, in seiner Funktion aber durch solche el unterstutzt  werden kann  

3.7  

Assay 

biologisches oder chemisches Verfahren zur Bestimmung  der Aktivitat  oder Potenz einer Substanz  

3.8  

Arzneimittel  

Medikament  

arzneilich wirksamer Bestandteil (3.1) in seiner fur die Verabreichung vorgesehenen endgultigen  Form (z. B.  

Tablette,  Losung,  Spray), das fur die Verhutung,  Diagnostizierung oder Behandlung  von Krankheiten vorge-
sehen ist und seine Hauptwirkung  im oder am  Korper planmaßig  durch pharmakologische, immunologische 

oder metabolische  el erzielt 

3.9  

wirkstoffhaltiger  Teil des vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukts  

wirkstoffhaltiger  Teil 

DCP,  en: drug-containing  part  of the VDDCP 

Teil des vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukts (3.27), der aus  dem arzneilich wirksa-
men Bestandteil (3.1) oder derMatrix (3.21) und den zugehorigen Produktgrenzflachen besteht, die beim pri-
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maren Wirkmechanismus des Produktes helfen, indem durch das Einsetzen des Produktteils (3.6) mogliche 

hervorgerufene nicht vorgesehene Wirkungen  verringert oder verbessert werden 

Anmerkung 1  zum Begriff: Einige vaskulare odukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukte  konnen  medizinisch 

wirksame Substanzen  enthalten,  die in  erster Linie dazu vorgesehen sind, die DP-Eigenschaften des vaskularen 

odukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukts  zu optimieren. 

3.10  

DCP-Grenzfläche 

Grenzfläche des wirkstoffhaltigen  Teils 

gemeinsame Grenze oder Verbindung zwischen den verschiedenen Komponenten von Implantatteil (3.6) und  

wirkstoffhaltigem  Teil (3.9) eines vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukts (3.27) 

BEISPIEL 1  Grenzflache zwischen der den arzneilich wirksamen Bestandteil (3.1) enthaltenden (3.21) und Ver-
packungsmaterialien  in direktem Kontakt  zum wirkstoffhaltigen  Teil. 

BEISPIEL 2  Oberflache(n)  des oduktes. 

BEISPIEL 3  Grenzflache zwischen der  und dem arzneilich wirksamen Bestandteil. 

3.11  

Einführsystem 

Transportvorrichtung, die das vaskuläre Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukt (3.27) und/oder 

den wirkstoffhaltigen  Teil (3.9) physikalisch oder mechanisch an  den beabsichtigten anatomischen Ort  positio-
niert 

BEISPIEL  Das Einfuhrsystem eines mit  Arzneimitteln beschichteten Ballons  wurde den Ballon  im Lumen der zu behan-
delnden Lasion positionieren. 

3.12  

Wirkstoffgehalt  

auf  der Kennzeichnung angegebene  Gesamtmenge an  arzneilich wirksamen Bestandteilen (3.1) im vaskulären 

Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukt (3.27) 

Anmerkung 1  zum Begriff: Der Wirkstoffgehalt kann  in µg  je wirkstoffhaltigem  Teil (3.9) einer bestimmten Große  ange-

geben  werden. 

3.13  

Arzneimittelabgabe  

lokale  Wechselwirkung zwischen dem Arzneimittel des vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel- 

Kombinationsprodukts (3.27) und  der in vivo  unabhangig  davon, ob  das Arzneimittel vom 

vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukt  freigesetzt, daraus eluiert  oder darin gebunden  

bleibt  

3.14  

arzneimittelbezogene  Verunreinigung  

Substanz  im wirkstoffhaltigen  Teil (3.9) eines vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel- 

Kombinationsprodukts (3.27), bei  der es sich nicht  um  den arzneilich wirksamen Bestandteil (3.1) oder einen 

Hilfsstoff (3.19) handelt  

Anmerkung 1  zum Begriff: Arzneimittelbezogene Verunreinigungen konnen  Arzneimittelabbau-  oder 

-zerfallsprodukte, mit  der Arzneimittelsynthese verbundene Verunreinigungen, Isomere des Arzneimittels, 

Arzneilosemittelruckstande  oder biologische Kontaminationsstoffe  (z. B.  auftretend bei Arzneimitteln, die aus  

biologischen Systemen stammen)  beinhalten.  
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3.15  

Wirkstofffreisetzungsprofil  

in vitro-Charakterisierung des vom wirkstoffhaltigem  Teil (3.9) eines vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel- 

Kombinationsprodukts (3.27) freigesetzten arzneilich wirksamen Bestandteils (3.1) uber der Zeit 

BEISPIEL  Die Freisetzung kann  durch eine Wirkstoffeluierungsprufung  ermittelt werden und kann  eine Kurvenform 

(oder �Profil), eine Arzneimittelfreisetzungsrate oder beides enthalten.  

3.16  

Dauerhaftigkeit  

Fahigkeit,  wahrend der operativen Nutzung  (d. h.  bei  Zugangsverschaffung, Einsetzen, Entnahme/Entfernung),  

der postoperativen und  der langfristigen  Nutzung  eine angemessene Integritat  und  obustheit  in bereinstim-
mung  mit  den Designspezifikationen beizubehalten 

3.17  

medizinische  Wirksamkeit  

Fahigkeit  des vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukts (3.27), das geplante  und  

gewunschte physiologische Ergebnis zu erreichen 

3.18  

bewerten 

qualitativ  analysieren 

3.19  

Hilfsstoff  

zusatzliche erialien, ausgenommen den arzneilich wirksamen Bestandteil (3.1), die planmaßige Komponen-
ten des wirkstoffhaltigen  Teils (3.9) eines vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukts (3.27) 

sind 

BEISPIEL  Fuller,  Streckmittel,  Verdunnungsmittel,  Benetzungsmittel,  Losemittel, Farbmittel,  Stabilisatoren,  Antioxidan-
tien,  Konservierungsmittel, pH-Stabilisatoren, Polymere, Haftmittel.  

3.20  

Funktionalität  

Fahigkeit  des vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukts (3.27), die vorgesehene physika-
lische, chemische und/oder mechanische Leistung zu erbringen 

Anmerkung 1  zum Begriff: Die physiologische eaktion  auf  das vaskuläre Medizinprodukt-Arzneimittel- 

Kombinationsprodukt [d. h.  dessen medizinische Wirksamkeit (3.17)] ist nicht Bestandteil von dessen Funktionalitat.  

3.21  

Matrix  

organische oder anorganische erialien, ausgenommen lebende  Zellen,  die vom Hersteller absichtlich  auf  

ein vaskulares odukt  aufgebracht und  fur die Zwecke von Arzneimittellagerung, ortlicher Arznei-
mittelwirkung  an  der Oberflache  und/oder die Freisetzung von Wirkstoffen zu ermoglichen, zu verlangsamen, 

zu verzogern  oder zu modifizieren 

Anmerkung 1  zum Begriff: Die  kann:  

 dauerhaft oder temporar (loslich, absorbierbar oder abbaubar)  sein; 

 Oberflachenbehandlungen  wie  z. B.  Primer einschließen; 

 eine Beschichtung mit  oder ohne einen arzneilich wirksamen Bestandteil (3.1) sein oder aus  mehreren Hilfsstof-
fen (3.19) und/oder mehreren arzneilich wirksamen Bestandteilen bestehen. 
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3.22  

Partikel  

bewegliches erial, außer  Gasblasen,  das sich auf  dem vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel- 

Kombinationsprodukt (3.27) befindet oder durch deren Gebrauch entsteht 

3.23  

Pharmakokinetik  

Absorption, Verteilung, Stoffwechsel und  Ausscheidung eines Arzneimittels in vivo 

3.24  

intraoperative  Flüssigkeit  

Blut  und  Serum, Salzlosung,  Kontrastmittel,  die mit  einem vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel- 

Kombinationsprodukt (3.27) in Kontakt  kommen  

3.25  

Stabilitätsprüfung  

Prufungen,  die nach  einem vorgeschriebenen Stabilitatsprotokoll  durchgefuhrt  werden, um  die Lagerfahigkeit 

eines vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukts (3.27) zu ermitteln, zu unterstutzen  oder 

zu bestatigen  

Anmerkung 1  zum Begriff: Weitere Hinweise zu den arzneimittelbezogenen Aspekten des wirkstoffhaltigen  Teils (3.9) 

des vaskularen odukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukts  finden sich in ICHQ1A.  

3.26  

Gleichförmigkeit  des Wirkstoffgehalts  

Vergleich der Gleichformigkeit des Wirkstoffgehalts (3.12) zwischen einzelnen vaskulären Medizinprodukt- 

Arzneimittel-Kombinationsprodukten (3.27) innerhalb jeder Charge (3.2) in Bezug  auf  den in der Kennzeich-
nung  angegebenen  Anspruch 

3.27  

vaskuläres  Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukt  

VDDCP, en: vascular device-drug combination  product 

vaskulares odukt,  das als  integralen Bestandteil des Produkts einen oder mehrere arzneilich wirk-
same Bestandteile (3.1) enthalt,  die nicht notwendigerweise Teil des primaren Wirkungsmechanismus des Pro-
dukts  sind (d. h.  erganzender Wirkmechanismus) 

Anmerkung 1  zum Begriff: Das vaskulare odukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukt  kann  dauerhaft (wie z. B.  

ein Implantat  wie  ein wirkstoffeluierender Stent) oder zeitweise eingesetzt werden (wie z. B.  im Falle  eines wirkstoffelu-

ierender Ballon).  

3.28  

Einsatz eines vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukts  

VDDCP-Einsatz 

physikalische oder mechanische Positionierung des vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel- 

Kombinationsprodukts (3.27), so dass der wirkstoffhaltige  Teil (3.9) in Kontakt  mit  der beabsichtigten 

anatomischen Behandlungsstelle  ist 

Anmerkung 1  zum Begriff: Das vaskuläre Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukt  darf dauerhaft (wie  z. B.  

ein wirkstoffeluierender Stent) oder zeitweise eingesetzt werden (wie z. B.  im Falle  eines wirkstoffeluierenden Ballons).  
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3.29  

Spezifikation  des vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukts  

VDDCP-Spezifikation  

Liste der erforderlichen Prufverfahren und  entsprechenden Annahmekriterien, bei denen es sich um  numeri-
sche Grenzwerte, Bereiche oder andere Kriterien fur die beschriebenen Prufungen  handelt  

Anmerkung 1  zum Begriff: Eine Spezifikation ist eine maßgebliche  Qualitatsnorm. Sie legt  die eihe der Kriterien fest,  

denen ein vaskuläres Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukt (3.27) entsprechen muss. 

Anmerkung 2  zum Begriff: Weitere Hinweise zu den arzneimittelbezogenen Aspekten des wirkstoffhaltigen  Teils (3.9) 

des vaskularen odukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukts  finden sich in ICHQ6A.  

3.30  

primärer  Wirkmechanismus 

PMOA,  en: primary mode of action  

einzelner Wirkmechanismus eines Kombinationsprodukts, der die wichtigste therapeutische Wirkung  des 

Kombinationsprodukts stellt  

Anmerkung 1  zum Begriff: Die wichtigste therapeutische Wirkung  ist der Wirkmechanismus, von dem erwartet wird, 

dass er den großten  Anteil an  den insgesamt vorgesehenen therapeutischen Wirkungen  des Kombinationsprodukts hat  

Anmerkung 2  zum Begriff: Weitere Hinweise zu den arzneimittelbezogenen Aspekten des wirkstoffhaltigen  Teils (3.9) 

des vaskulären Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukts (3.27) finden sich in ICHQ1A.  

4  Vorgesehene Leistung 

4.1  Allgemeines 

Es gelten die Anforderungen von ISO 14630:2012, Abschnitt 4.  

4.2  Klassifizierung  

Ein  VDDCP ist ein Produkt,  das als  odukt  gilt,  aber als  integralen Bestandteil Substanzen  enthalt,  die 

bei  getrennter Verwendung als  Arzneimittel angesehen werden konnen. Es wird als  odukt  eingestuft,  

sofern die Wirkung  der Arzneimittelsubstanz erganzend  zu der des eigentlichen oduktes gegeben  ist,  

was sich in der Produktdeklaration widerspiegelt und  durch vom Hersteller des Produktes zur Verfugung  zu 

stellende wissenschaftliche Daten unterstutzt  wird. 

4.3  Vorgesehene klinische Position  

Die vorgesehene klinische Position muss als  eine der folgenden bezeichnet werden: 

a)  Bauchaorta;  

b)  arteriovenoser  Shunt  fur vaskularen Zugang;  

c) Halsschlagader; 

d) koronar; 

e) Oberschenkel; 

f) iliakal;  

g)  popliteal;  

h) intracerebral; 
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i) renal; 

j) Brustaorta;  

k)  Brustbauch-Aorta; 

l)  tibial;  

m) sonstige anzugebende arterielle oder venose Gefaße.  

5  Konstruktionsmerkmale 

5.1  Allgemeines 

Die zur ealisation  der vorgesehenen Leistung des VDDCP erforderlichen Konstruktionsmerkmale mussen 

mindestens berucksichtigen: 

a)  die Fahigkeit  des Implantatteils  des VDDCP (d. h.  des odukts ohne den API  und  die  alle  

produktspezifischen Anforderungen an  das A (z. B.  die mechanische Funktion), die in  den produktbe-
zogenen Normen festgelegt sind, zu erfullen;  

b)  die Fahigkeit des wirkstoffhaltigen  Teils des VDDCP, die arzneimittelspezifische Funktion und  die Anfor-
derungen an  das VDDCP nach den Festlegungen  in 5.2 zu erfullen;  

c) die Fahigkeit des VDDCP, die festgelegten chemischen, physikalischen, mechanischen oder Kompatibilitats-
spezifikationen nach  Wechselwirkung mit  dem DCP/der  und dem Produkt oder dem Herstellungs-
prozess einzuhalten; 

d) die Fahigkeit  des VDDCP, die zutreffenden interaktionellen  (ergonomisch, Verbindungen, Kopplung)  Anfor-
derungen einzuhalten, sofern nicht begrundet.  

5.2  Wirkstoffhaltiger  Teil des VDDCP 

5.2.1  Allgemeines 

Die zur ealisation  der vorgesehenen Leistung des DCP erforderlichen Konstruktionsmerkmale des VDDCP 

mussen mindestens berucksichtigen: 

a)  die Fahigkeit des DCP, in gleich bleibender Weise, genau  und  sicher in Kontakt  mit  der beabsichtigten ana-
tomischen Behandlungsstelle  gebracht  zu werden; 

b)  die angemessene physikalische und  chemische Kompatibilitat  der DCP-Grenzflachen (d. h.  des o-
dukts,  des Arzneimittels, der  und  aller  Verpackungen in direktem Kontakt  mit  dem DCP); 

c) die angemessen begrundete/durchgefuhrte Biokompatibilitat  des DCP; 

d) bereinstimmung des DCP mit  den VDDCP-Spezifikationen sowohl zum Zeitpunkt  der Herstellung als  auch  

nach  Lagerung; 

e) die Fahigkeit des DCP, die vorgesehene Dosis des Arzneimittels in bereinstimmung mit  der Spezifikation 

des VDDCP bei  der Produktfreigabe und  fur die angegebene  Lagerfahigkeitsdauer sicher am  Zielort abzu-
geben  oder dessen Pegel zu halten; 

f) die entsprechende Wechselwirkung zwischen dem VDDCP und  den intraoperativen Flussigkeiten. 
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5.2.2  Matrix  

Die Konstruktionsmerkmale des VDDCP, die zur ealisation  der vorgesehenen Leistung der  erforderlich 

sind, mussen außerdem mindestens berucksichtigen: 

a)  die Fahigkeit der  ihre Integritat  wahrend der prozeduralen Verwendung den Designspezifikationen 

entsprechend in angemessener Weise aufrechtzuerhalten (z. B.  keine wesentliche Schichtablosung,  Lappen  

und  blanken  Stellen); und  uber die vorgesehene Zeit wie  fur das VDDCP zutreffend; 

b)  die Dauerhaftigkeit der Bestandigkeit der  gegen nicht vorgesehene Partikelbildung;  

c) bereinstimmung der  mit  den VDDCP-Spezifikationen sowohl zum Zeitpunkt  der Herstellung als  

auch  nach Lagerung; 

d) bereinstimmung der e, der physikalischen und  chemischen Eigenschaften und  anderer Parameter 

der  (z. B.  Porositat,   Dichte, Verteilung, Glasubergangstemperatur, Schmelztemperatur, Frag-
mentationspunkt)  mit  den Designanforderungen; 

e) sofern die  loslich  oder abbaufahig ist,  die Fahigkeit  der  die Freigabe von Arzneimittel und  

jegliche Wechselwirkung der Losungs-  oder Abbauprodukte  mit  dem Korper  (d. h.  die Biokompatibilitat  

der  sowie der Abbauprodukte)  zu kontrollieren; 

f) die Auswirkungen  von Bildgebungsverfahren (z. B.  von durch Kernspintomographie T) verursachter 

Erwarmung)  auf  die  

5.2.3  Arzneilich  wirksamer  Bestandteil  

Die zur ealisation  der vorgesehenen Leistung des API  erforderlichen Konstruktionsmerkmale des VDDCP 

mussen mindestens berucksichtigen: 

a)  bereinstimmung von Wirkstoffgehalt,  Verunreinigungen und  Abbauprodukten  mit  der API-Spezifikation 

sowohl bei  Eingang  als  auch  nach Lagerung und  bei  der Handhabung  des API  vor der Einbringung  in den 

VDDCP-Herstellungsprozess; 

b)  die Fahigkeit,  den gewunschten Wirkstoff in reproduzierbarer Art und  Weise, was durch die Gleichformig-
keit  des Wirkstoffgehalts nachzuweisen ist,  und  in der vorgesehenen  in den VDDCP zu integrieren; 

c) die Fahigkeit,  den Wirkstoff in bereinstimmung mit  der VDDCP-Spezifikationen wie  fur Produkte, die zur 

Freisetzung von Wirkstoffen vorgesehen sind, zutreffend freizusetzen; 

d) bereinstimmung von Wirkstoffgehalt,  Arzneimittelverunreinigungen und  Arzneimittelabbauprodukten  

mit  VDDCP-Spezifikationen fur fertige Produkte nach der Herstellung (z. B.  Chargenfreigabe) und  nach  

Lagerung; 

 Es konnen  andere Verunreinigungen vorhanden sein, die getrennt von den arzneimittelbezogenen 

Verunreinigungen zu beurteilen sind und durch die Herstellung der  oder anderer Komponenten des VDDCP 

oder von Sterilisations- oder Verarbeitungshilfsmitteln, wie  z. B.  en, Katalysatoren,  uckstanden der fur die 

Herstellung der  oder die Verarbeitung verwendeten Losemittel oder matrixbezogenen Abbau-  oder Zerfalls-

produkten, verursacht werden konnen.  Daruber hinaus konnen  weitere biologische Verunreinigungen wie  z. B.  Endot-

oxine vorhanden sein, die getrennt von den arzneimittelbezogenen Verunreinigungen zu beurteilen sind. 

e) korrekte Wechselwirkung zwischen dem oder den Arzneimittel(n) und  der  und/oder dem 

produkt,  in Verbindung mit  dem das oder die Arzneimittel verwendet wird (werden); 

f) korrekte Wechselwirkung zwischen dem oder den Arzneimittel(n) und  dem Gewebe, auf  das das oder die 

Arzneimittel angewendet wird (werden); 
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