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Die Europ�ische Norm EN ISO 10993-1 : 1997 hat den Status einer Deutschen Norm.

Nationales Vorwort

 

Diese Europ�ische Norm wurde vom CEN/TC 206 ÒBiologische Pr�fung von medizinischen und zahn-
medizinischen Werkstoffen und ProduktenÓ aus der Arbeit des ISO/TC 194 ÒBiologische Beurteilung von
MedizinproduktenÓ �bernommen.

Im DIN Deutsches Institut f�r Normung e.V. ist im Normenausschu§ Feinmechanik und Optik hierf�r der
AA ÒBiologische Pr�fung von MedizinproduktenÓ zust�ndig.

 

�nderungen

 

Gegen�ber DIN EN 30993-1 : 1994-12 wurde folgende �nderung vorgenommen:

Ð Aufnahme eines Flu§diagramms zur Unterst�tzung einer systematischen Vorgehensweise bei der
biologischen Beurteilung von Medizinprodukten.
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Deskriptoren: Medizinprodukt, biologische Pr�fung, Auswahl, Pr�fverfahren

 

EN ISO 10993-1

 

Biological evaluation of medical devices Ð Part 1: Evaluation
and testing (ISO 10993-1 : 1997)

�valuation biologique des dispositifs m�dicaux Ð Partie 1:
�valuation et essais (ISO 10993-1 : 1997)

Diese Europ�ische Norm wurde von CEN am 21. November 1997 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Gesch�ftsordnung zu erf�llen, in der die
Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Europ�ischen Norm ohne jede �nderung der
Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand beÞndliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen
Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erh�ltlich.

Diese Europ�ische Norm besteht in drei ofÞziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franz�sisch).
Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung
durch �bersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Zentralsekretariat mitgeteilt
worden ist, hat den gleichen Status wie die ofÞziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, D�nemark, Deutschland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande, Norwegen,
�sterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, der Tschechischen Republik und dem
Vereinigten K�nigreich.
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Vorwort

 

Der Text der Internationalen Norm ISO 10993-1 : 1997 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 194 ÒBiological evaluation of
medical devisesÓ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 206 ÒBiological evaluation of medical devicesÓ
erarbeitet, dessen Sekretariat vom NNI gehalten wird.

Diese Europ�ische Norm wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europ�ische Kommission und die Europ�ische Frei-
handelszone dem CEN erteilt haben, und unterst�tzt grundlegende Anforderungen der EU-Richtlinien.

Diese Europ�ische Norm mu§ den Status einer nationalen Norm erhalten; entweder durch Ver�ffentlichung eines identischen
Textes oder durch Anerkennung bis Juni 1998, und etwaige entgegenstehende nationale Normen m�ssen bis Juni 1998 zur�ck-
gezogen werden.

ISO 10993 besteht unter dem allgemeinen Titel ÒBiologische Beurteilung von MedizinproduktenÓ aus folgenden Teilen:

Teil 1: Beurteilung und Pr�fung

Teil 2: Tierschutzbestimmungen

Teil 3: Pr�fungen auf Gentoxizit�t, Karzinogenit�t und Reproduktionstoxizit�t

Teil 4: Auswahl von Pr�fungen zur Wechselwirkung von Blut mit Fremdoberß�chen

Teil 5: Pr�fungen auf Zytotoxizit�t: in vitro

 

-Methoden

Teil 6: Pr�fung auf lokale Effekte nach Implantationen

Teil 7: Ethylenoxid Ð Sterilisationsr�ckst�nde

Teil 9: Rahmen zur IdentiÞzierung und QuantiÞzierung von m�glichen Abbauprodukten

Teil 10: Pr�fungen auf Irritation und Sensibilisierung

Teil 11: Pr�fungen auf systemische Toxizit�t

Teil 12: Probenpr�paration und Referenzmaterialien

Teil 13: Qualitativer und quantitativer Nachweis der Abbauprodukte aus Kunststoffen

Teil 14: Qualitativer und quantitativer Nachweis von Keramiken

Teil 15: Qualitativer und quantitativer Nachweis von Metallen und Legierungen

Teil 16: Entwurf und Auslegung toxikokinetischer Untersuchungen hinsichtlich Abbauprodukten und Extrakten

Teil 18: Materialcharakterisierung

Zuk�nftige Teile werden sich mit anderen relevanten Aspekten biologischer Pr�fung besch�ftigen.

Die Anh�nge A, B und C in diesem Teil von ISO 10993 dienen zur Information.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Gesch�ftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden L�nder gehalten, die
Europ�ische Norm zu �bernehmen:

Belgien, D�nemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande, Norwegen,
�sterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, die Tschechische Republik und das Vereinigte K�nigreich.

 

Anerkennungsnotiz

 

Der Text der Internationalen Norm ISO 10993-1 : 1997 wurde von CEN als Europ�ische Norm ohne irgendeine Ab�nderung genehmigt.
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Einleitung

 

Dieser Teil von ISO 10993 ist eine Kombination/Harmonisierung zahlreicher internationaler und nationaler Normen und Richtlinien
bez�glich der biologischen Beurteilung von Medizinprodukten. Er ist die �bergreifende Anleitung zur Auswahl von Pr�fungen, die
bei der Beurteilung der biologischen Wirkungen in bezug auf die Sicherheit von Medizinprodukten relevant sind. 

Full document details: DIN EN ISO 10993-1:1998-06

http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-10993-1-1998-06
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-10993-1-1998-06

