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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2000-09-01.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretaridtu nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

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

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itélie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.
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mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Text mezinarodni normy 1SO 10993-8:2000 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické
hodnoceni prostredkd zdravotnické techniky” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 206
,Biologicka snasenlivost zdravotnickych a dentélnich materiall a prostredk(” jejiz sekretariat je u BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do biezna 2001 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do brezna 2001.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©Ovycarska.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy ISO 10993-8:2000 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

POZNAMKA Seznam normativnich odkaz(l na mezindrodni normy je uveden v pfiloze ZA (normativni).
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Uvod

Informace uvedené v této ¢asti ISO 10993 maji byt povazovany za doplnéni ISO 10993-12, ktera
specifikuje poZadavky a uvadi pokyny, podle nichz se ma postupovat pfi pfipravé vzorkd
zdravotnickych prostredkd (prostredkl zdravotnické techniky) pro zkouseni v biologickych systémech
v souladu s jednou nebo vice ¢astmi série ISO 10993. Pouziti referencnich materiall jako experimentélnich



kontrolnich vzorkl je diskutovano v kapitole 4 1ISO 10993-12:1996. V priloze A ISO 10993-12:1996 jsou
uvedeny specifické informace tykajici se souc¢asnych zdrojt komerc¢né dostupnych referencnich
materiald.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast 1ISO 10993 specifikuje poZzadavky na pouziti referen¢nich materiall nebo certifikovanych
referen¢nich material( pouzivanych pro stanoveni biologické odpovédi na material. Tato norma
specifikuje vybér a zplsobilost referencnich materiall pro biologické zkousky a charakteristiky
referen¢nich materiall pro pouZiti referen¢nich materiall jako experimentélnich kontrolnich vzorkd.

-- Vynechany text --



