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Deskriptory: medical equipment, dental equipment, bioassay, evaluation, toxicity, genetics,
carcinogens, reproduction.

Biologické hodnoceni prostiedk(l zdravotnické techniky Cast 3: Zkousky genotoxicity,
karcinogenity a reproduk¢ni toxicity

(1SO 10993-3:1992)

Biological evaluation of medical devices

Part 3: Tests for genotoxicity, carcinogenicity

and reproductive toxicity

(1SO 10993-3:1992)

Essais biologiques des matériaux médicaux Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
Partie 3: Essais concernant la génotoxicité, la Teil 3: Prufiingen auf Gentoxizitat,
cancerogenité et la toxicité sur la Karzinogenitat und Reproduktionstoxizitat
reproduction (ISO 10993-3:1992)

(1SO 10993-3:1992)



Tato evropska norma byla schvélena CEN 1993-12-06. Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini
predpisy CEN, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych je tfeba této evropské normé bez
jakychkoli zmén dat status narodni normy. Aktualizované seznamy téchto narodnich norem s jejich
bibliografickymi odkazy Ize obdrzet na vyzadani u Ustfedniho sekretaridtu nebo u kteréhokoliv &lena
CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
jakémkoli jiném jazyku, prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou tento ¢len
zodpovida a notifikuje ji Ustfednimu sekretariatu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného krélovstvi,
Spanélska, Svédska, a Svycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fir Normung

Ustfedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Tato evropska norma byla prevzata schvalenim ISO 10993-3:1992. Prevzeti ISO 10993 bylo
doporucéeno technickou komisi CEN 206 ,Biologicka snasenlivost Iékarskych a dentalnich materiall a
prostredkd" do jejiz kompetence tato evropska norma bude nadale nalezZet.

ISO 10993 s obecnym nazvem ,Biologické hodnoceni prostredkl zdravotnické techniky" ma tyto ¢asti:
Cést 1: Pokyny pro vybér zkousek
Cést 2: PoZzadavky na ochranu zvifat

Cést 3: Zkousky genotoxicity, karcinogenity a reprodukéni toxicity



Cést 4: Vybér zkousek interakci s krvi

Cést 5: Zkousky cytotoxicity: metody in vitro

Cést 6: Zkousky lokalnich G¢inkd po implantaci

Cést 7: Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

C4st 8: Klinické zkousky

Cést 9: Degradace materidld ve vztahu k biologickym zkouskam
Cést 10: Zkousky drazdivosti a alergizace

Cést 11: Zkousky systemické toxicity

Cést 12: Priprava vzork( a referenénich material(

Dalsi pripravované Casti této normy se budou tykat ostatnich zavaznych aspektd biologického
hodnoceni.

Priloha A této Casti ISO 10993-3 ma pouze informativni charakter..

Této evropské normé bude udélen status narodni normy do 1994-06 a to bud zverejnénim identického
textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu, budou
zruseny do 1994-06.

Podle vnitfnich predpist CEN/CENELEC musi tuto evropskou normu prevzit tyto zemé: Belgie, Dansko,
Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko,
Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy ISO 10993-3:1992 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoli
zmén.
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0 Uvod

Hodnoceni biologické snasenlivosti prostredkd zdravotnické techniky ma ¢asto empiricky zaklad a je
vedeno zavaznymi obavami o bezpecnost pacientl. Metody hodnoceni genotoxicity, karcinogenity
nebo reprodukcni toxicity nejsou vsechny vyvinuty na stejné Urovni a ani jejich validita pro zkouseni
prostredk( zdravotnické techniky neni u vsech metod dostate¢né stanovena.
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Dostupné metody jsou omezovany rfadou vyznamnych faktord mezi nimiz Ize uvést vliv velikosti
testovaného vzorku a zplsob jeho pripravy pro zkousku, védecké porozuméni chorobnym procesiim a
validaci pouzitych zkousek. Napriklad je malo znamo o biologické vyznamnosti karcinogeneze
vyvolané tuhymi latkami. OcCekava se, ze pokroky ve védeé a |ékarstvi pozméni nase chapani a
pristupy k témto vyznamnym metodam testovani toxicity. V dobé pripravy tohoto dokumentu byly
metody zde navrzené povazovany za nejpfijateln&jsi. Radné védecky podloZené alternativy k témto
navrzenym zkouskam by mély byt prijatelné pokud jsou zaméreny na zavazné aspekty posuzovani
bezpecnosti.

Pri vybéru zkousSek potrebnych pro hodnoceni urcitého prostfedku zdravotnické techniky nelze
opomenout peclivé posouzeni ocekavanych humannich aplikaci @ mozné interakce prostredku s
rlznymi biologickymi systémy. Tyto zretele budou obzvlasté vyznamné v takovych oblastech jako
jsou reprodukcni a vyvojova toxikologie.

Tato ¢ast I1SO 10993 uvadi metody zkousSek pro zjistovani specifickych biologickych rizik, coz vyzaduje
nejvyssi citlivost zkousek. Interpretace vysledkd zkousek a dlsledky pro Gcinky na lidské zdravi jsou
mimo napln této ¢asti ISO 10993.

Vzhledem k mnozstvi moznych vysledkd i vyznamu takovych faktor( jako rozsah expozice, druhové
rozdilnosti a mechanické a fyzikalni zfetele, musi byt pro kazdy pripad riziko posuzovano samostatné.

1 Predmét normy

Tato Cast I1SO 10993 specifikuje zkousky na tato biologicka rizika:



- genotoxicitu,
- karcinogenitu a

- reproduk¢ni a vyvojovou toxicitu.

Tyto zkousky jsou relevantni pfi biologickém hodnoceni nékterych kategorii prostredkl zdravotnické
techniky (viz poznamka 1). Pokyny pro vybér zkousSek jsou obsazeny v ISO 10993-1. V pfipadech
potfeby hodnoceni rizika genotoxicity, karcinogenity nebo reprodukéni toxicity se doporucuje
postupovat v souladu s touto ¢asti ISO 10993.

VétSina zkouSek zahrnutych do této evropské normy odkazuje na pokyny OECD pro zkousSeni
chemickych latek.

Odkaz na tyto zkousky je v textu uveden terminem ,pokyn(y) OECD" nasledovanym pfislusSnym
Cislem zkousky (zkousek).

Tyto zkousky se maji provadét podle pokynd OECD platnych v dobé jejich provadéni. Soupis pokyn(
OECD citovanych v této normé je uveden v kapitole 2 Normativni odkazy.

POZNAMKA 1 Termin ,prostiedek zdravotnické techniky" odpovida definici zavedené v ISO 10993-1 a zahrnuje materialy
véetné dentalnich material( a prostredkl. Definice je v souladu s normativnim dokumentem CEN.

-- Vynechany text --



