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1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACIÓN 

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 incubación de las células de cultivo en contacto con un producto y/o extractos de un 
producto ya sea directamente o por difusión. 

Estos métodos están diseñados para determinar la respuesta biológica de las células de mamífero in vitro utilizando 
parámetros biológicos apropiados. 
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2 NORMAS PARA CONSULTA 

Las normas que a continuación se indican son indispensables para la aplicación de esta norma. Para las referencias con 
fecha, sólo se aplica la edición citada. Para las referencias sin fecha se aplica la última edición de la norma (incluyendo 
cualquier modificación de ésta). 
 
ISO 10993-1 Evaluación biológica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluación y ensayos. 
 
ISO 10993-12 Evaluación biológica de productos sanitarios. Parte 12: Preparación de muestras y materiales de 
referencia. 
 
 


