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Nahrazeni predchozich norem

Tato norma nahrazuje CSN EN 30993-1 (85 5220) z ¢ervna 1996.
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EVROPSKA NORMA EN 1SO 10993-1
EUROPEAN STANDARD Prosinec 1997

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.01; 11.120.10 Nahrazuje EN 30993-
1:1994

Deskriptory: medical equipment, medical devices, categories, tests, biological tests, bioassay,
selection

Biologické hodnoceni prostfedku zdravotnické techniky -
Cast 1: Hodnoceni a zkousSeni
(1SO 10993-1:1997)

Biological evaluation of medical devices - Evaluation biologique des dispositifs
Part 1: Evaluation and testing médicaux -
(ISO 10993-1:1997) Partie 1: Evaluation et essais

(1ISO 10993-1:1997)

Tato evropska norma byla schvélena CEN 1997-11-21. Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini
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 sekretaridtu CEN nebo u kteréhokoliv
clena CEN.

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

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fir Normung



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

Text mezinarodni normy 1SO 10993-1:1997 byl zpracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické
hodnoceni prostredkd zdravotnické techniky” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 206
,Biologicka snasenlivost zdravotnickych a dentalnich materiall a prostredk(”, jejiz sekretariat je u
NNI.

Tato evropska norma nahrazuje EN 30993-1:1994.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udeéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych pozadavk( smérnic EU.

Této evropské normé se nejpozdeéji do cervna 1998 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 Cervna 1998.

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

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy 1SO 1993-1:1997 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoli
modifikaci.
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Uvod

Tato ¢ast ISO 10993 je kombinaci/harmonizaci ¢etnych mezinarodnich a narodnich norem a pokynd
tykajicich se biologického hodnoceni prostredkl zdravotnické techniky. Tato norma poskytuje
vseobecné pokyny pro vybér zkouSek umoznujicich hodnoceni biologickych reakci podstatnych pro
bezpecné pouzivani prostredkl zdravotnické techniky a materiald.

Uelem této ¢asti ISO 10993 je podat rdmec pro naplanovani takového programu biologického
hodnoceni, které co nejvice snizi poCet a zatizeni pokusnych zvirat.

Zakladnim cilem ISO 10993 je ochrana ¢lovéka.
Odpovidajici vybér a interpretace zkousek pro biologické hodnoceni vyZaduje znalost jejich podstaty.
Informativni komentar k pouziti této ¢asti ISO 10993 je uveden v pfiloze A. Pfiloha B obsahuje jako

pomdcku postupovy diagram systematického biologického hodnoceni prostredkd zdravotnické techniky.
Informativni bibliografie je uvedena v pfiloze C.
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1 Pfedmét normy

Tato Cast 1ISO 10993 popisuje:



a) obecné principy biologického hodnoceni prostiedkd zdravotnické techniky;

b) kategorizaci prostredki zdravotnické techniky podle povahy a doby trvani jejich styku s télem;
c) vybér vhodnych zkousSek.

Tato ¢ast ISO 10993 se nezabyva zkousenim materiall a prostredk( zdravotnické techniky, které
neprichazeji do pfimého nebo neprfimého styku s teélem pacienta. Nezabyva se také biologickymi
nebezpedimi v souvislosti s jakymkoli mechanickym selhanim prostredku zdravotnické techniky.

Pfedmeétem ostatnich Casti ISO 10993 jsou jednotlivé specifické zkousky, jak je uvedeno v pfedmluvé
(viz také komentar v A.2).

-- Vynechany text --



