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w Evaluacion bioldgica de productos sanitarios

Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in vitro

(ISO 10993-5:2009)

Biological evaluation of medical devices. Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity. (ISO 10993-5:2009)

Evaluation biologique des dispositifs médicaux. Partie 5: Essais concernant la cytotoxicité in vitro.
(ISO 10993-5:2009)

CORRESPONDENCIA Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO 10993-5:2009,
que a su vez adopta la Norma Internacional ISO 10993-5:2009.

OBSERVACIONES Esta norma anula y sustituye a las Normas UNE-EN ISO 10993-5:2000 vy

UNE-EN ISO 10993-5:2002 Erratum.

Esta norma ha sido elaborada por el comité técnico AEN/CTN 111 Aparatos y
dispositivos médicos y quirurgicos cuya Secretaria desempefia FENIN.
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1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta parte de la Norma ISO 10993 describe los métodos de ensayo para evaluar la citotoxicidad in vitro de los
productos sanitarios.

Estos métodos especifican la incubacion de las células de cultivo en contacto con un producto y/o extractos de un
producto ya sea directamente o por difusion.

Estos métodos estan disefiados para determinar la respuesta bioldgica de las células de mamifero in vitro utilizando
parametros biologicos apropiados.
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2 NORMAS PARA CONSULTA

Las normas que a continuacion se indican son indispensables para la aplicacion de esta norma. Para las referencias con
fecha, solo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicion de la norma (incluyendo
cualquier modificacion de ésta).

ISO 10993-1 Evaluacion biologica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacion y ensayos.

ISO 10993-12 Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 12: Preparacion de muestras y materiales de
referencia.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 10993-5



