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Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-1:2003.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění podstatných požadavků směrnic EU 93/42/EEC
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tohoto dokumentu.
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Spojeného království, Španělska, Švédska a Švýcarska.

Oznámení o schválení
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Obsah

Strana

Úvod 7

1 Předmět normy 8

2 Termíny a definice 8

3 Obecné zásady biologického hodnocení zdravotnických prostředků 8

4 Zařazení zdravotnických prostředků do kategorií 9

5 Zkoušení. 11

6 Výběr zkoušek pro biologické hodnocení. 13

7 Zajištění metod zkoušení. 13

Příloha A  (informativní) Odůvodnění 16

Příloha B  (informativní) Postupový diagram podporující zajištění systematického přístupu při
biologickém hodnocení zdravotnických prostředků 17

Příloha ZA (informativní) Vztah mezi touto evropskou normou a základními požadavky směrnice EU
93/42/EEC o zdravotnických prostředcích 18

Příloha ZB (informativní) Vztah mezi touto evropskou normou a základními požadavky směrnice EU
90/385/EEC
o aktivních implantabilních zdravotnických prostředcích 19

Bibliografie 20

  



Odmítnutí odpovědnosti za manipulaci s PDF souborem
Tento soubor PDF může obsahovat vložené typy písma. V souladu s licenční politikou Adobe lze tento soubor tisknout nebo prohlížet, ale
nesmí být editován, pokud nejsou typy písma, které jsou vloženy, používány na základě licence a instalovány v počítači, na němž se
editace provádí. Při stažení tohoto souboru přejímají jeho uživatelé odpovědnost za to, že nebude porušena licenční politika Adobe.
Ústřední sekretariát ISO nepřejímá za její porušení žádnou odpovědnost.
Adobe je obchodní značka „Adobe Systems Incorporated“.
Podrobnosti o softwarových produktech použitých k vytvoření tohoto souboru PDF lze najít ve Všeobecných informacích, které se
vztahují k souboru; parametry, na jejichž základě byl PDF soubor vytvořen, byly optimalizovány pro tisk. Soubor byl zpracován
s maximální péčí tak, aby ho členské organizace ISO mohly používat. V málo pravděpodobném případě, že vznikne problém, který se
týká souboru,
informujte o tom Ústřední sekretariát ISO na níže uvedené adrese.

DOKUMENT CHRÁNĚNÝ COPYRIGHTEM

© ISO 2003

Veškerá práva vyhrazena. Pokud není specifikováno jinak, nesmí být žádná část této publikace reprodukována nebo používána v jakékoliv
formě nebo jakýmkoliv způsobem, elektronickým nebo mechanickým, včetně fotokopií a mikrofilmů, bez písemného svolení buď od
organizace ISO na níže uvedené adrese, nebo od členské organizace ISO v zemi žadatele.

ISO copyright office

Case postale 56 · CH-1211 Geneva 20

Tel. + 41 22 749 01 11

Fax + 41 22 749 09 47

E-mail copyright@iso.org

Web www.iso.org

Published in Switzerland 
Úvod

Tato část ISO 10993 je kombinací/harmonizací četných mezinárodních a národních norem a pokynů
týkajících se biologického hodnocení zdravotnických prostředků. Tato norma poskytuje všeobecné
pokyny pro výběr zkoušek umožňujících hodnocení biologických reakcí podstatných pro bezpečnost
zdravotnických prostředků a materiálů.

Účelem této části ISO 10993 je poskytnout rámec pro naplánování takového programu biologického
hodnocení, které co nejvíce sníží počet a zatížení pokusných zvířat.

Základním cílem ISO 10993 je ochrana člověka.

Odpovídající výběr a interpretace zkoušek pro biologické hodnocení vyžaduje znalost jejich podstaty.
Informativní komentář k použití této části ISO 10993 je uveden v příloze A. Příloha B obsahuje jako
pomůcku postupový diagram pro systematický přístup k biologickému hodnocení zdravotnických
prostředků. Na konci textu je uvedena bibliografie.

1 Předmět normy

Tato část ISO 10993 popisuje:

a) obecné principy biologického hodnocení zdravotnických prostředků;

b) zařazení zdravotnických prostředků do kategorií podle povahy a doby trvání jejich styku
s lidským tělem;

c) výběr vhodných zkoušek.



Tato část ISO 10993 se nezabývá zkoušením materiálů a zdravotnických prostředků, které
nepřicházejí do přímého nebo nepřímého styku s tělem pacienta. Nezabývá se také biologickými
nebezpečími v souvislosti s jakýmkoli mechanickým selháním zdravotnického prostředku.

POZNÁMKA Předmětem ostatních částí ISO 10993 jsou jednotlivé specifické zkoušky (viz také
komentář v A.2).

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


