
ČESKÁ TECHNICKÁ NORMA
ICS 11.100.20 Listopad 2009

Biologické hodnocení zdravotnických prostředků –
Část 12: Příprava vzorků a referenční materiály

ČSN
EN ISO 10993-12
85 5220

idt ISO 10993-12:2007

Biological evaluation of medical devices – Part 12: Sample preparation and reference materials

Évaluation biologique des dispositifs médicaux – Partie 12: Préparation des échantillons et matériaux
de référence

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten – Teil 12: Proben-vorbereitung und Referenzmaterialien

Tato norma je českou verzí evropské normy EN ISO 10993-12:2009. Překlad byl zajištěn Úřadem pro
technickou normalizaci, metrologii a státní zkušebnictví. Má stejný status jako oficiální verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 10993-12:2009. It was translated
by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazení předchozích norem

Touto normou se nahrazuje ČSN EN ISO 10993-12 (85 5220) z května 2008.

 

Národní předmluva

Změny oproti předchozí normě

Oproti předchozí normě byly do EN ISO 10993-12:2009 doplněny informativní přílohy ZA a ZB, které
uvádějí vztah mezi články této evropské normy a základními požadavky Směrnic EU 93/42/EEC
a 90/385/EEC. Text ISO 10993-12:2007 zůstává v přejímané EN ISO 10993-12:2009 nahrazující normu
EN ISO 10993-12:2007 beze změny.

Informace o citovaných normativních dokumentech

ISO 10993-1 zavedena v ČSN EN ISO 10993-1 (85 5220) Biologické hodnocení zdravotnických
prostředků – Část 1: Hodnocení a zkoušení (idt ISO 10993-1)

ISO 14971 zavedena v ČSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostředky – Aplikace řízení rizika
na zdravotnické prostředky (idt ISO 14971)

Vypracování normy



Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., IČ 49663500

Pracovník Úřadu pro technickou normalizaci, metrologii a státní zkušebnictví: Ing. Ladislav
Rychnovský, CSc.

EVROPSKÁ NORMA EN ISO 10993-12
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPÉENNE
EUROPÄISCHE NORM Duben 2009

ICS 11.100.20 Nahrazuje EN ISO 10993-12:2007

Biologické hodnocení zdravotnických prostředků –
Část 12: Příprava vzorků a referenční materiály
(ISO 10993-12:2007)

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

Évaluation biologique des dispositifs médicaux –
Partie 12: Préparation des échantillons et matériaux
de référence
(ISO 10993-12:2007)

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten –
Teil 12: Proben-vorbereitung und Referenzmaterialien
(ISO 10993-12:2007)

Tato evropská norma byla schválena CEN 2009-04-12.

Členové CEN jsou povinni splnit Vnitřní předpisy CEN/CENELEC, v nichž jsou stanoveny podmínky, za
kterých se musí této evropské normě bez jakýchkoliv modifikací dát status národní normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace týkající se těchto národních norem lze obdržet na
vyžádání v Řídicím centru nebo u kteréhokoliv člena CEN.

Tato evropská norma existuje ve třech oficiálních verzích (anglické, francouzské, německé). Verze
v každém jiném jazyce přeložená členem CEN do jeho vlastního jazyka, za kterou zodpovídá a kterou
notifikuje Řídicímu centru, má stejný status jako oficiální verze.

CEN
Evropský výbor pro normalizaci

European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europäisches Komitee für Normung

Řídicí centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2009 CEN Veškerá práva pro využití v jakékoli formě a jakýmikoli prostředky Ref. č.
EN ISO 10993-12:2009 E
jsou celosvětově vyhrazena národním členům CEN.

Členy CEN jsou národní normalizační orgány Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného království, Španělska, Švédska a Švýcarska.

Předmluva



Text ISO 10993-12:2007 byl vypracován technickou komisí ISO/TC 194 „Biologické hodnocení
zdravotnických prostředků“ Mezinárodní organizace pro standardizaci (ISO) a byl převzat jako EN ISO
10993-12:2009 technickou komisí CEN/TC 206 „Biologické hodnocení zdravotnických prostředků“,
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Úvod

Tato část ISO 10993 stanoví metody přípravy vzorků a výběru referenčních materiálů při biologickém
hodnocení zdravotnických prostředků.

Metody přípravy vzorků mají odpovídat metodám biologického hodnocení i hodnoceným materiálům.
Každá metoda biologické zkoušky vyžaduje volbu materiálů, extrakčních rozpouštědel a podmínek.

Tato část ISO 10993 vychází, kdekoli je to možné, z existujících národních a mezinárodních
specifikací, předpisů a norem. Tato norma je pravidelně přezkoumávána a revidována.

1 Předmět normy

Tato část ISO 10993 stanovuje požadavky a uvádí pokyny pro postupy, podle nichž se má provádět
příprava vzorků a výběr referenčních materiálů pro zkoušení zdravotnických prostředků v biologických
systémech podle jedné nebo více částí řady norem ISO 10993.

Tato část ISO 10993 je zaměřena jmenovitě na:
výběr zkušebního vzorku;●

výběr reprezentativních částí zdravotnického prostředku;●

přípravu zkušebního vzorku;●

experimentální kontroly;●

výběr a požadavky na referenční materiály;●

přípravu extraktů.●

Tato část ISO 10993 není použitelná pro materiály nebo zdravotnické prostředky obsahující živé
buňky.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


