DIN EN ISO 10993-12:2009-08 (D)

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

Referenzmaterialien (1ISO 10993-12:2007); Deutsche Fassung EN ISO 10993-12:2009

Inhalt Seite
2o T T o T 3
T (=30 L ' PR 4
1 N 1TT= T 1R 4 Yo T o X1 4 =Y [ o S 5
2 Normative VErweiSUNGEN .........eeeeeeeieeeieeennnnnnnnnnnnnsnsnnssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnsssnsnsnns 5
3 7= o | ) - 5
4 Allgemeing ANfOrderUNgeN ........coi et s san e e 7
5 Referenzmateriali@n .......... ..o nnnns 8
5.1 Y| o =T 4 1= T = 8
5.2 Zertifizierung von RM fiir die biologische Sicherheitspriifung .........ccccccniiviiiiniicnnie s 8
6 Anwendung von RM als Kontrollproben..........c.cccceiiimminimmnsss s s 9
7 AUuSWah! der PrufmMUSTEEr......... oo rccce e e s sme e sme e s e e e e mn e e e e e e e e e e mme e e e mnn s 9
8 Herstellung der Prifmuster und der RM.............co i e ssssss s s ssn e e e 9
9 Auswahl von reprasentativen Teilstiicken aus einem Medizinprodukt.............cccoorrmrirriiiccicncnnns 10
10 Herstellung von Extrakten aus den MUStern...........ccccociiiiiiiiccccsscsins s csssse s e e s ssmse e e e e s snssanns 10
0 TR SO Y | T =Y o 1= 1 o S 10
0T =5 <1 = 1 e 4 Eo o 1= i 1 = S 10
10.3 Extraktionsbedingungen und -methoden ... ———— 10
10.4  Extraktionsbedingungen fiir die Abschatzung des Gefahrdungspotenzials und zur

Risikobewertung bei Anwendung intensivierter Bedingungen..........ccccccciniiimninniimnnincienninneen 13
11 AUFZEICHNUNGEN.......ceeiii e 14
Anhang A (informativ) Kontrollproben ...........cccoiioeciiiicerrrrcree s sse s sme s sme e s sme e s mn e s e mn e s e s smn e e s mnn s 15
Anhang B (informativ) Allgemeine Grundsatze und Praktiken zur Vorbereitung der Priifmuster

und zur ProbenausWahl ... 17
Anhang C (informativ) Grundsatze zur Extraktion von Prifmustern.........cccccociviccciemmrinnnnsccccseceenensesssnnns 19
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte................. 22
Anhang ZB (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 90/385/EWG iiber aktive implantierbare

MediZiNProdUKLE ... 23
I =Y L0 T 1= o - 24
Tabellen
Tabelle 1 — Standardoberflachen und Volumen des Extraktionsmediums.........ccccccoccriiiiimniniiinnnisiennnn, 12
Tabelle A.1 — Beispiele verfiigbarer Referenzmaterialien und Kontrollen............ccccciiiiiiiiciiiicnnninnncnes 15
Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den Richtlinie

93/42/EWG liber MediZinprodUKLE .........cceiimiiiiciccceccriri i ccscrrr e r s s s smss e e e s s mmnn e e e e e e e s mnmn s 22
Tabelle ZB.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und der Richtlinie

90/385/EWG liber aktive implantierbare Medizinprodukte .............ccoocmiiniinniniisnnr s 23



		2026-05-30T20:29:57+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




