CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.100.20 Kvéten
2008
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredk( - CSN
Céast 12: Priprava vzork({ a referenéni materialy EN I1SO 10993-12
85 5220

idt ISO 10993-12:2007
Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample preparation and reference materials

Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 12: Préparation des échantillons et matériaux
de référence

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 12: Probenvorbereitung und Referenzmaterialien

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 10993-12:2007. Pieklad byl zajist&n Ceskym
normalizacnim institutem. M3 stejny status jako oficialni verze.
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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 10993-12 (85 5220) ze srpna 2005.

© Cesky normaliza&ni institut, 2008 81009
Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizacniho institutu.
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Narodni predmluva
Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 10993-1:2003 zavedena v CSN EN 1SO 10993-1:2004 (85 5220) Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostiedkd - Cast 1: Hodnoceni a zkoudeni (idt 1ISO 10993-1:2003)

ISO 14971 zavedena v CSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace fizenf rizika
na zdravotnické prostredky (idt ISO 14971)

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

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.
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EVROPSKA NORMA EN ISO 10993-12
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Listopad 2007
ICS 11.100.20 Nahrazuje EN 10993-
12:2004

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd -
Cést 12: Pfiprava vzork{ a referenéni materialy

(1ISO 10993-12:2007)

Biological evaluation of medical devices -

Part 12: Sample preparation and reference materials
(1ISO 10993-12:2007)

Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Biologische Beurteilung von Medizinprodukten -

Partie 12: Préparation des échantillons et Teil 12: Probenvorbereitung und
matériaux Referenzmaterialien
de référence (1ISO 10993-12:2007)

(ISO 10993-12:2007)
Tato evropska norma byla schvalena CEN 2007-09-30.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto ndrodnich norem Ize obdrzet na vyzadani
v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena 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 zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, mé stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Malty, Madarska, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného



kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fir Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2007 CEN  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN I1SO 10993-12:2007 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 10993-12:2007) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredkd“ ve spolupréci s technickou komisi CEN/TC 206 ,,Biologicka

snasenlivost zdravotnickych a dentalnich material a prostredk(”, jejiz sekretariat zajis»uje NEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do kvétna 2008 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 zrusit nejpozdeéji do kvétna 2008.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-12:2004.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych poZadavkl smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Déanska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy 1SO 10993-12:2007 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-12:2007 bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod
Tato ¢ast ISO 10993 stanovi metody pripravy vzork( a vybéru referencnich materiald pri biologickém

hodnoceni zdravotnickych prostredkd.

Metody pfipravy vzorkd maji odpovidat metodam biologického hodnoceni i hodnocenym materialdm.
Kazda metoda biologické zkousky vyzaduje volbu materiald, extrakénich rozpoustédel a podminek.

Tato Cast 1SO 10993 vychazi, kdekoli je to mozné, z existujicich narodnich a mezinarodnich specifikaci,
predpist a norem. Tato norma je pravidelné prezkoumavana a revidovana.



1 Predmet normy

Tato ¢ast ISO 10993 stanovuje pozadavky a uvadi pokyny pro postupy, podle nichz se ma provadét
priprava vzorkld a vybér referen¢nich materiall pro zkouseni zdravotnickych prostredkl v biologickych
systémech podle jedné nebo vice ¢asti rady norem ISO 10993.

Tato ¢ast 1ISO 10993 je zamérena jmenovité na:

vybér zkuSebniho vzorku;

- vybér reprezentativnich ¢asti zdravotnického prostredku;
- pripravu zkuSebniho vzorku;

- experimentalni kontroly;

- vybér a pozadavky na referencni materidly;

- pripravu extraktd.

Tato Cast 1ISO 10993 neni pouzitelna pro materialy nebo zdravotnické prostfedky obsahujici zivé
bunky.

-- Vynechany text --



