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Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 1:
Evaluation et essais au sein d'un processus de gestion du
risque (ISO 10993-1:2018, y compris version corrigée
2018-10)

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Biological evaluation of medical devices - Part 1:

Beurteilung und Priifungen im Rahmen eines Evaluation and testing within a risk management

Risikomanagementsystems (ISO 10993-1:2018, process (ISO 10993-1:2018, including corrected
einschliefilich korrigierte Fassung 2018-10) version 2018-10)

La présente Norme européenne a été adoptée par le CEN le 10 décembre 2020.

Cette norme européenne a été corrigée et rééditée par le Centre de gestion du CEN-CENELEC le 17 mars 2021.

Les membres du CEN sont tenus de se soumettre au Réglement Intérieur du CEN/CENELEC, qui définit les conditions dans
lesquelles doit étre attribué, sans modification, le statut de norme nationale a la Norme européenne. Les listes mises a jour et les
références bibliographiques relatives a ces normes nationales peuvent étre obtenues aupres du Centre de Gestion du CEN-
CENELEC ou aupres des membres du CEN.

La présente Norme européenne existe en trois versions officielles (allemand, anglais, francais). Une version dans une autre
langue faite par traduction sous la responsabilité d'un membre du CEN dans sa langue nationale et notifiée au Centre de Gestion
du CEN-CENELEC, a le méme statut que les versions officielles.

Les membres du CEN sont les organismes nationaux de normalisation des pays suivants: Allemagne, Autriche, Belgique, Bulgarie,
Chypre, Croatie, Danemark, Espagne, Estonie, Finlande, France, Gréce, Hongrie, Irlande, Islande, Italie, Lettonie, Lituanie,
Luxembourg, Malte, Norvege, Pays-Bas, Pologne, Portugal, République de Macédoine du Nord, République de Serbie, République
Tchéque, Roumanie, Royaume-Uni, Slovaquie, Slovénie, Suéde, Suisse et Turquie.
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