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Biologické hodnoceni prostiedku zdravotnickécv:SN
techniky - Cast 6: Zkousky lokalnich uéinku
po implantaci (1SO 10993-6:1994) EN 30 993-6

85 5220

Biological evaluation of medical devices - Part 6: Tests for local effects after implantation (ISO 10993-
6:1994)

Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 6: Essais concernant les effets locaux apres
implantation (1ISO 10993-5:1994)

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 6: Prifungen auf lokale Effekte nach Implantation
(1ISO 10993-5:1994)

Tato norma je identicka s EN 30993-6:1994 a je vydana se souhlasem CEN, rue de Stassart, 36 B-
1050 Brussels, Belgium.

This standard is identical with EN 30993-6:1994 and is published with permission of CEN, rue de
Stassart, 36 B-1050 Brussels, Belgium.

Narodni predmluva

Tato norma obsahuje informativni narodni pfilohu NA.

Citované normy

ISO 10993-1:1992 zavedena v CSN EN 30993-1 Biologické hodnoceni prostfedkd zdravotnické
techniky - Cést 1: Pokyny pro vybér zkousek (85 5220)

ISO 10993-2:1992 dosud nezavedena
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EVROPSKA NORMA EN 30993-6
EUROPEAN STANDARD Rijen 1994

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS: 11.020

Deskriptory: medical equipment, surgical equipment, surgical implants, dental equipment, dental
materials, tests, biological tests, determination, acceptability.

Biologické hodnoceni prostiedkt zdravotnické techniky Cést 6: Zkousky lokalnich ucinkG
po implantaci (1SO 10993-6:1994)

Biological evaluation of medical devices Part 6: Tests for local effects after implantation (ISO 10993-
6:1994)

Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 6: Essais concernant les effets locaux apres
implantation (1ISO 10993-6:1994)

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 6: Prufungen auf lokale Effekte nach Implantation
(1ISO 10993-6:1994)



Tato evropska norma byla schvélena CEN 1994-10-19. 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, pofizena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyku, za kterou tento ¢len zodpovida
a notifikuje ji Ustfednimu sekretariadtu CEN, ma stejny status jako oficialni verze.

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

CEN
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Ustiedni Sekretariat: rue de Stassart, 36 B-1050 Brussels
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Predmluva

Tato evropska norma byla prevzata technickou komisi CEN/TC 206 ,,Biologicka snasenlivost
|ékarskych a dentélnich materiall a prostredkd" z prace ISO/TC 194 ,Biologické hodnoceni prostredkd
zdravotnické techniky" Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO).

Této evropské normé bude udélen status narodni normy nejpozdéji do dubna 1995 a to bud’
zverejnénim identického textu nebo jejim schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které
jsou s ni v rozporu, budou zruseny nejpozdéji do dubna 1995.

Podle Vnitrnich predpist CE/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.

ISO 10993 s obecnym néazvem ,Biologické hodnoceni prostredkl zdravotnické techniky" ma tyto ¢asti:
Cést 1: Pokyny pro vybé&r zkoudek

Cést 2: Pozadavky na ochranu zvifat



Cést 3: Zkousky genotoxicity, karcinogenity a reproduké&ni toxicity
Cést 4: Vybér zkousek interakei s krvi

Cést 5: Zkousky cytotoxicity: metody in vitro

Cést 6: Zkousky lokélnich U¢ink{ po implantaci

Cést 7: Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

Cést 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: Pfiprava vzork(l a referenénich material{

Dalsi pripravované ¢asti této normy se budou tykat ostatnich zavaznych aspektl biologického
hodnoceni.

Prilohy A, B a C této ¢asti ISO 10993 maji pouze informativni charakter.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy ISO 10993-6:1994 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
zmeén.

POZNAMKA Normativni odkazy na mezinarodni publikace jsou uvedeny v pfiloze ZA (normativni).

0 Uvod

Tato mezinarodni norma uvadi metody biologického zkouseni prostredkl zdravotnické techniky
vCetné dentalnich materiald a prostredkd a jejich hodnoceni s ohledem na biologickou snasenlivost.

ISO 10993-1 obsahuje pokyny pro vybér metod biologického zkouSeni. Zameérem je omezit zkousky na
zviratech na opravnéné minimum (viz ISO 10993-2). Jakékoli zkousky predchazi prlizkum literatury
nebot Udaje o biologické bezpecnosti uvazovaného materidlu mohou byt dostupné.

ZkuSebni metody popsané v této ¢asti ISO 10993 jsou zaloZeny na zavedenych implantacnich
zkouskach. Tato ¢ast 1ISO 10993 popisuje zkousky na zvifatech provadénych za Gcelem studia
lokaInich Gc¢inkd po implantaci.

Pouziti in vivo implantacnich technik pro charakterizaci biologické reakce tkani na materialy umoznuje



posouzeni takovych materiall, které neni mozné jinymi postupy.

Tyto zkuSebni metody nemusi byt odpovidajici pro vSechny typy prostredkd zdravotnické techniky.
Vhodnost metod je treba zvazovat z hlediska testovanych materiald, jejich potencialnich aplikaci a
doporuceni obsazenych v ISO 10993-1.

ISO/TC 194 uvita jakékoli informace tykajici se dalSiho vyvoje této ¢asti ISO 10993.
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1 Predmét normy

Tato ¢ast 1ISO 10993 specifikuje metody zkouseni pro posouzeni lokalnich Gcink implantovaného
materialu na zivou tkan na makroskopické i mikroskopické Grovni.

Zkouseny vzorek se implantuje do mista a tkané vhodné pro hodnoceni biologické bezpecnosti
materialu.

Implantat nema byt funkéné nebo mechanicky namahan. Lokalni Ucinky jsou hodnoceny porovnanim
tkanové reakce vyvolané zkousenym vzorkem s reakci zplisobenou materialy pouzivanymi v
prostrfedcich zdravotnické techniky, které byly pfijaty pro klinické pouziti.

Zku$ebni metody pro lokalni Ucinky po implantaci se pouzivaji k posouzeni subchronickych G¢inkd
(kratkodobé, do 12 tydnd), nebo chronickych Gcinkd (dlouhodobé, delsi nez 12 tydnd).

-- Vynechany text --



