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je nutno zrusSit nejpozdéji do brezna 2010.

Je tfeba brat v Gvahu moznost, Ze nékteré z prvkd tohoto dokumentu mohou byt predmétem
patentovych prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit zodpovédnymi za identifikaci jakéhokoli nebo
vsech takovych patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-12:2007.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spInéni podstatnych pozadavkd smérnic EU 93/42/EEC
o zdravotnickych prostredcich a 90/385/EEC o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredcich.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativnich prilohach ZA a ZB, které jsou nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznémeni o schvaleni
Text 1SO 10993-12:2007 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-12:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato ¢ast 1ISO 10993 stanovi metody pripravy vzork( a vybéru referencnich materiald pri biologickém
hodnoceni zdravotnickych prostredka.

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

Tato ¢ast I1SO 10993 vychazi, kdekoli je to mozné, z existujicich ndrodnich a mezinarodnich
specifikaci, predpist a norem. Tato norma je pravidelné prezkoumavana a revidovana.

1 Pfedmét normy

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

Tato ¢ast ISO 10993 je zamérena jmenovité na:

- vybér zkusebniho vzorku;

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

. experimentalni kontroly;

- vybér a pozadavky na referen¢ni materily;

- pripravu extraktd.

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

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



