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materialy
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Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample preparation and reference materials (1ISO
10993-12:1996)

Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 12: Préparation des échantillons et matériaux
de référence (ISO 10993-12:1996)

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 12: Probenvorbereitung und Referenzmaterialien
(1ISO 10993-12:1996)

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 10993-12:1996. Evropska norma EN ISO 10993-
12:1996 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 10993-12:1996. The European
Standard EN ISO 10993-12:1996 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Tato norma nahrazuje CSN EN 1SO 10993-12 (85 5220) z bfezna 1997.

& Cesky normalizaéni institut, 1998
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Strana 2

Narodni predmluva



Zmeény proti predchozi normé

Proti pfedchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti CSN EN ISO 10993-12:1996 do soustavy
norem CSN. Zatimco CSN EN bfezna 1997 pfevzala EN I1SO 10993-12:1996 schvalenim k pfimému
pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejiméa prekladem.

Citované normy

ISO 9000-1:1994 zavedena v CSN 1SO 9000-1 Normy pro management jakosti a zabezpecovani jakosti
- C4st 1: Smérnice pro jejich volbu a pouziti (01 0320)

ISO 9000-2:1993 zavedena v CSN I1SO 9000-2 Normy pro fizeni jakosti a zabezpecovani jakosti - Cést
2: Kmenova smérnice pro pouzivani ISO 9001, ISO 9002 a I1SO 9003 (01 0320), nahrazena I1SO 9000-
2:1997

ISO 9000-3:1991 zavedena v CSN I1SO 9000-3 Normy pro fizeni a zabezpelovani jakosti - Cést 3:
Smeérnice pro pouziti ISO 9001 pfi vyvoji, dodavce a udrzbé softwaru (01 0320)

ISO 9000-4:1993 zavedena v CSN ISO 9000-4 Normy pro fizeni a zabezpecovani jakosti - Cast 4:
Pokyny pro fizeni programu spolehlivosti (01 0320)

ISO Guide 25:1990 zaveden v CSN EN 45001 V3eobecnd kritéria pro ¢innost zkusebnich laboratof{ (01
5253)

ISO Guide 30:1992 dosud nezaveden

ISO 9000 zavedena v CSN 1SO 9000 Normy pro fizeni a zabezpecovani jakosti (01 0320)

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., ICO 49663500

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. lvana Zittova
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Deskriptory: medical equipment, medical devices, tests, biological tests, bioassay, test specimens,
specimen preparation, reference materials

Biologické hodnoceni prostiedki zdravotnické techniky Cast 12: P¥iprava vzorkud a
referencni materialy (1SO 10993-12:1996)

Biological evaluation of medical devices Part 12: Sample preparation and reference materials (ISO
10993-12:1996)

Evaluation biologique des dispositifs médicaux Partie 12: Préparation des échantillons et matériaux de
référence (ISO 10993-12:1996)

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 12: Probenvorbereitung und Referenzmaterialien
(1ISO 10993-12:1996)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1996-07-26. Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni
predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé bez
jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu CEN nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce, prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného krélovstvi,
Spanélska, Svédska, a Svycarska.

CEN

Evropska komise pro normalizaci

European Committee for Standardization



Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Text mezinarodni normy ISO 10993-12:1996 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické
hodnoceni prostredkd zdravotnické techniky" ve spolupréci s technickou komisi CEN/TC 206
,Biologicka snasenlivost Iékarskych a dentélnich materiall a prostredk(", jejichZ sekretariat je u NNI.

Této evropské normé se nejpozdeji do brezna 1997 udéluje status narodni normy a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zrusi nejpozdéji do brezna 1997.

Tato evropska norma byla vypracovadna na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych poZadavk{ smérnic EU.



Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu nasledujici zemé:
Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko,
Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko, a Svycarsko.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy ISO 10993-12:1996 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

POZNAMKA - Seznam normativnich odkaz{l na mezinarodni normy je uveden v pfiloze ZA (normativni).

Uvod

Tato ¢ast 1ISO 10993 uvadi pokyny tykajici se metod pripravy vzorkd a pouziti referenénich materiald
pri biologickém hodnoceni prostredkl zdravotnické techniky. Vzhledem k mnozstvi rlznych systém{
biologickych zkousek popsanych v ISO 10993 by zde uvedena doporuceni méla byt konzultovana s
jednotlivymi normami tykajicimi se specifického zkuSebniho systému.
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Metody pouzité pro pripravu vzorku maji zohlednovat metody biologického hodnoceni a vlastnosti
zkousenych materiall. Kazda biologicka zkouska omezuje moznosti volby pevnych vzorkd a
extrak¢nich rozpoustédel nebo podminek svoji vlastni metodologii.

Tato ¢ast ISO 10993 vychazi, kdekoli je to mozné, z existujicich narodnich a mezinarodnich
specifikaci, predpisl a norem. Tato norma bude pravidelné revidovana, kdykoli vysledky vyzkumu
zvysi Uroven védeckého poznani v tomto oboru.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 10993 stanovuje pozadavky a uvadi pokyny pro postupy, kterymi se maji pfipravovat
vzorky prostredkd zdravotnické techniky pro zkouseni v biologickych systémech podle jedné nebo
vice dalSich ¢asti této normy. Zahrnuje:

a) vybér zkouseného materialu;

b) vybér reprezentativnich ¢asti prostfedku zdravotnické techniky;



) pfipravu analytického vzorku;

d) vybér referenc¢nich materiall pro demonstraci vhodnosti zkusebniho systému a nebo umoznéni
relativniho porovnani biologické aktivity zkuSebniho vzorku; a

e) pripravu extraktd.

-- Vynechany text --



