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Corrigendum

Tato oprava CSN EN ISO 10993-7:2009 je eskou verzi opravy EN ISO 10993-7:2008/AC:2009-11. Preklad byl
zajistén Ufadem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficilni verze.

This Corrigendum CSN EN ISO 10993-7:2009 is the Czech version of the Corrigendum
EN I1SO 10993-7:2008/AC:2009-11. It was translated by Czech Office for Standards, Metrology and Testing.
It has the same status as the official version.

CSN EN ISO 10993-7 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk — Cast 7: Rezidua pfi
sterilizaci etylenoxidem z Cervna 2009 se opravuje takto:

Strana 8, kapitola 2 Citované normativni dokumenty

Nazev prvni citované normy ISO 10993-1 se méni na:
Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk management
(Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki — Cast 1: Hodnoceni a zkouseni v ramci procesu fizeni rizika)"

Strana 16, ¢lanek 5.3 Postup uvolnéni produktu s pouzitim disipa€nich kfivek rezidui

Text druhé véty druhého odstavce se nahrazuje textem:

Disipace EO z vétsiny materialt a zdravotnickych prostiedkd odpovida kinetice prvniho fadu, tj. (In[EO]) « (doba
po sterilizaci).

" NARODNi POZNAMKA Tato zména se vztahuje i na citaci uvedené normy na strané 2 v ¢lanku Informace o citovanych

normativnich dokumentech.

© Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi, 2010 86540
Unn‘lz Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceskeé technické normy rozmnozovany a rozsifovany
jen se souhlasem Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi.
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Strana 19

Rovnice (A.5) se opravuje takto:

Zyz—(znyf —SX{Z xy_(Z’;ZY)J
- "t (A5)

Rovnice (A.6) se opravuje takto:
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Strana 33, ¢lanek F.2.2 Limity pro nitroocni ¢ocky

Text Ctvrté véty prvniho odstavce se opravuje takto:

Tento limit je nutny, aby se zabranilo dokumentované drazdivé reakci o¢ni tkané na EO (viz [44], [117], [118],
[119] a [167]).

Text treti véty druhého odstavce se opravuje takto:

V takovych pripadech literatura [44], [117], [118] a [119] uvadi, Ze hladina ECH toxicka pro oko je pfiblizné &tyfikrat
vy$Si nez odpovidajici hladina EO.

Strana 34, ¢lanek F.2.5 Zdravotnické prostiedky pouzivané pri kardiopulmonalnim bypassu

V prvnim odstavci se rusi tyto véty:

PFi tomto UTF by se pfipustny limit zvysSil na 21 mg EO. Limit pro EO odrazi sou€asnou schopnost vyrobce od-
stranit EO z téchto dosti velkych zdravotnickych prostrfedka.

Strana 60, Priloha J

Za néazev Prilohy J Priprava standardii EO a ECH se vklada novy radek s nazvem prvniho oddilu textu prilohy,

J.1 Priprava standardd EO.
Cislovéni élénku J.1 Odbér plynného EO se méni na J.1.1.

Poznamka pod carou 9) se opravuje takto:

9) 1 mmHg = 133,322 Pa nebo 760 mmHg = 101,325 kP.

Vypracovani opravy normy
Zpracovatel:Ing. Milan Houska, CSc., IC 49663500
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