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Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing
within a risk management process - Technical Corrigendum 1 (ISO 10993-
1:2009/Cor 1:2010)

Evaluation biologique des dispositifs Biologische Beurteilung von
médicaux - Partie 1: Evaluation et essais Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und
au sein d'un processus de gestion du Prifung im Rahmen eines
risque - Rectificatif technique 1 (ISO 10993- Risikomanagementverfahrens (ISO 10993-
1:2009/Cor 1:2010) 1:2009/Cor 1:2010)

This corrigendum becomes effective on 15 June 2010 for incorporation in the three official language
versions of the EN.

Ce corrigendum prendra effet le 15 juin 2010 pour incorporation dans les trois versions linguistiques
officielles de la EN.

Die Berichtigung tritt am 15.Juni 2010 zur Einarbeitung in die drei offiziellen Sprachfassungen der EN
in Kraft.
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Le présent document (EN 1SO 10993-1:2009/AC:2010) a été élaboré par le Comité Technique ISO/TC 194
"Evaluation biologique des dispositifs médicaux" en collaboration avec le Comité Technique CEN/TC 206
“Biocompatibilité de matériaux et dispositifs médicaux et dentaires”, dont le secrétariat est tenu par NEN.

Notice d'entérinement

Le texte de I''SO 10993-1:2009/Cor 1:2010 a été approuvé par le CEN comme EN ISO 10993-1:2010 sans
aucune modification.
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Evaluation biologique des dispositifs médicaux —

Partie 1:
Evaluation et essais au sein d'un processus de gestion du
risque

RECTIFICATIF TECHNIQUE 1

Biological evaluation of medical devices —

Part 1: Evaluation and testing within a risk management process

TECHNICAL CORRIGENDUM 1

Le Rectificatif technique 1 & I''SO 10993-1:2009 a été élaboré par le comité technique ISO/TC 194, Evaluation
biologique des dispositifs médicaux.

Page 6, Figure 1

En haut a gauche du diagramme, remplacer «1.0» par «Article 1» en haut a droite du losange indiquant
«Y a-t-il un contact direct ou indirect?».

En bas a gauche du diagramme, remplacer «7.0» par «Article 7» en haut a droite du rectangle indiquant
«Effectuer d'autres évaluations du dispositif ... et la durée de contact».

Remplacer le texte du rectangle en bas a droite du diagramme «Effectuer une évaluation biologique
(Annexe A)» par «Effectuer une évaluation du risque toxicologique (Annexe B)».
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