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Priifungen im Bereich

+ Biologie

Priifarten

+ Endotoxinbestimmung

Flexible Akkreditierung
Cas Labaratorium kann innerhalb der angegebenen Prafarten und Priffgegensténde ohne
Zustimmung der DGA Prilfverfahren madifizieren oder einfihren. Aufgefiihrte Priifverfa
beispialhalft,




Anlage zur Akkreditierungsurkunde DGA-PL-GE60.09 (16,12 2008)

Biologie
Arzneimittelmikrobiologie

Priifart: Endotoxinbestimmung

Norm/Ausgabedatum  |Analyt— Titel der Norm . |priifgegenstand
Hausmethode/Version | anqana zu Probenvorbshandiung/Priftechnik. | e

EP 2.6.14, ) Bacterial endotoxins Arzneimittel,

FDA Guideline 1987" Gel-clot method: limit test (Method A) Medizinprodukle

FDA Interims guide 1991" , —
ms guide Gel-clot methad: semi-quantitative test {Method B)

Turbidimetric kinetic method (Method C)

Chromogenic kinelic method (Methad D)
Chromaogenic end point method (Method E)
Turbidimetric end-point method (Methad F)

USP <B5= Bacterial Endotaxing Test
FDA Guideline 19877 Gel-Clat Limit Test
FDA Interims guide 1991™

Turbidimetric kinetic method

Chromogenic kinetic method

Chremegenic end point method

Turbidimetric end-paint methad

USP =161= Transfusion and infusion assemblies and similar
medical devices

EF 2.6.14 Validation of the Limulus Amebocyte Lysate Test

ISP <85> including test for interfering factors

FDA Guideline 1987"'
FDA Interims guide 19917

= FDA Guideline 1987 - Validation of the Limulus Ameboeyle Lysate Test as an End-Product
Endotoxin Test for Human and Animal Parenteral Drugs, Biological Praducts and Medical Devices
= FDA, Interim Guidance for Human and Veterinary Drug Products and Biologicals 1991

Kinetic LAL Technigues






