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Nahrazeni predchozich norem

Tato norma nahrazuje CSN EN 1SO 10993-11 (85 5220) z bfezna 1997.

© Cesky normaliza¢ni institut, 1998

Podle zékona €. 22/1997 Sb. sméji byt ¢eské technické normy rozmnozovany a rozSifovany jen se
souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva

Zmény proti predchozi normé



Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 10993-11:1995 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN  bfezna 1997 pfevzala EN I1SO 10993-11:1995 schvélenim k pfimému pouzivani
jako CSN, tato norma ji prejimé prekladem.

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), nahrazena I1SO 10993-1:1997

ISO 10993-2:1992 dosud nezavedena

ISO 10993-3:1992 zavedena v CSN EN 30993-3 Biologické hodnoceni prostfedk{l zdravotnické
techniky - Cést 3: Zkousky genotoxicity, karcinogenity a reproduk¢ni toxicity (85 5220)

ANSI/ADA No. 41 nezavedena

ASTM F 619:1986 nezavedena Vol. 13.01

ASTM F 750:1987 nezavedena

BS 5736: Part 5:1982 nezavedena, nahrazena BS EN I1SO 10993-11:1996

SN 119 800 nezavedena

European Pharmacopoeia XXIl, 1990

OECD - Guidelines for Testing of Chemicals

Official Journal of the European Communities, 79/831

Official Journal of the European Communities, 84/449

Official Journal of the European Communities, 87/302

US Code of Federal Regulation 1500.40: Method of Testing Toxic Substances
US/EPA PB 86/108958

US/EPA PB 89/124077

US/FDA Toxicological Principles for the Safety Assessment of Direct Food Additives, 1982

United States Pharmacopeia XXII: Biological Reactivity Tests, In-Vivo; The National Formulary XVII,
Rockville, MD; Pharmacopeial Convention, 1990, pp. 1497-1500

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., ICO 49663500

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. lvana Zittova
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EVROPSKA NORMA EN ISO 10993-
11
EUROPEAN STANDARD Listopad 1995

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.020

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

Biologické hodnoceni prostiedkti zdravotnické techniky Cast 11: Zkousky systémové
toxicity (1SO 10993-11:1993)

Biological evaluation of medical devices Part 11: Tests for systemic toxicity (ISO 10993-11:1993)

Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 11: Essais de toxicité systémique (ISO 10993-
11:1993)

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 11: Prifungen auf systemische Toxizitat (ISO
10993-11:1993)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1994-12-17. Clenové CEN jsou povinni splinit Vnitfni
predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé bez
jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy. Aktualizované seznamy a bibliografické citace
tykajici se téchto narodnich norem Ize vyZadat v Ustfednim sekretariatu CEN nebo u kazdého ¢lena
CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce, prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretariatu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou n&rodni normaliza&ni orgény Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN

Evropska komise pro normalizaci



European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

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

Text mezinarodni normy ISO 10993-11:1995 technické komise ISO/TC 194 ,Biologické hodnoceni
prostredkd zdravotnické techniky" Mezindrodni organizace pro normalizaci (ISO) byl prevzat jako
Evropska norma technickou komisi CEN/TC 206 ,Biologicka snasenlivost zdravotnickych a dentalnich
materiald a prostredkd" .

ISO 10993 s obecnym néazvem , Biologické hodnoceni prostredkl zdravotnické techniky" ma tyto Casti

Cést 1: Pokyny pro vybé&r zkoudek

Cést 2: Pozadavky na ochranu zvifat

Cést 3: Zkousky genotoxicity, karcinogenity a reproduk¢ni toxicity
Cést 4: Vybér zkousek interakci s krvi

Cést 5: Zkousky cytotoxicity: metody in vitro

Cést 6: Zkousky lokélnich u¢ink{ 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 systémové toxicity

Cést 12: Priprava vzork{l a referen¢ni materiély

Cést 13: Identifikace a kvantifikace degrada¢nich produktd z polymerd
Cést 14: Identifikace a kvantifikace degrada¢nich produktd z keramickych materialé

Cést 15: Identifikace a kvantifikace degrada¢nich produktd z povrchové upravenych a



neupravovanych kov( a slitin

Cést 16: Vieobecné pokyny pro ndvrh toxikokinetické studie degradaénich produktd a
vyluhovatelnych latek

Cést 17: Rezidua glutaraldehydu a formaldehydu v primyslové sterilizovanych prostfedcich
zdravotnické techniky

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

Priloha A této ¢asti ISO 10993 ma pouze informativni charakter.

Této evropské normé se nejpozdeji do kvétna 1996 udéluje status narodni normy a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zrusi nejpozdéji do kvétna 1996.

Tato evropska norma byla pfipravena na zakladé povéreni CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych pozadavk( obsazenych v Evropskych

smérnicich.

Podle Vnitrnich 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 10993-11:1993 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

POZNAMKA - Normativni odkazy na mezinarodni normy jsou uvedeny v pfiloze ZA (normativni).
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0 Uvod

Jestlize se z prostfedku zdravotnické techniky do téla uvoliuji néjaké slozky, mohou tyto slozky, v
dostatecné vysoké koncetraci, plsobit systémové toxicky. Klinické a experimentaini dikazy
systémovych Gcink{ jsou v této oblasti mimoradné vzacné.

Tato ¢ast 1ISO 10993 poskytuje metodiky hodnoceni rizika systémové toxicity prostredkd zdravotnické
techniky a dale zahrnuje zkousSeni pyrogenity.

Oblast systémové toxicity je vyvijejicim se experimentalnim védnim oborem a olekava se, ze kazdy
odborny pracovnik provadejici zkousky vybere kvalifikované z citovaného seznamu norem a
dokumentd postup nejlépe vyhovujici pro prislusny prostredek zdravotnické techniky. Predpoklada se,
Ze mUZe byt tfeba zvolenou nejvhodnéjsi metodu (nebo metody) ze seznamu dale upravit tak, aby
|épe vyhovovala pro zkouseni individualniho prostredku.

Je tf'eba si uvédomit, Ze zkouSeni subchronické a nebo chronické systémové toxicity neni pro
hodnoceni rizika vzdy nezbytné. Riziko mdze byt hodnoceno na zakladé kvalitativnich a
kvantitativnich analytickych stanoveni vyluhovatelnych latek, které se mohou z prostredku
zdravotnické techniky uvolfiovat.

Toto prizplsobeni je zamérné s ohledem na vyvijejici se charakter oboru nebot nadmeérna
nepfizplsobivost a prilis podrobna specifikace postupt by mohly branit aplikaci vhodnéjsich
zkusebnich postupd; samozirejmé se vsak pri studii musi uplatnovat toxikologicka odbornost a Gsudek.
Stejné nezbytné je pripadné zmény navrzenych postupl vysvétlit a odborné zddvodnit. (Viz 6.4.)

Pri hodnoceni vysledkd toxikologickych zkousSek je zésadné treba uvédomovat si omezeni a moznou
variabilitu zkousek. Podobné nemusi vzdy odpovidat extrapolace vysledkl ze studii na zvifatech na
Clovéka. In vivo zkouSeni je navrhovano jako indikace zdravotnich rizik, avSak neeliminuje potfebu
stalého monitorirovani a pozorovani u lidi.

1 Predmét normy

Tato ¢ast 1ISO 10993 specifikuje metodiky pro hodnoceni rizika systémové toxicity prostredkl
zdravotnické techniky, z nichZ se do téla uvoliuji néjaké slozky. Dale tato ¢ast zahrnuje zkousky

pyrogenity.

ZkusSebni metody uvadéné v této Casti ISO 10993 jsou metody mezinarodnich norem, narodnich
norem, direktiv a predpisl. Tato ¢ast 1ISO 10993 se zabyva bud vlastnim vyrobkem nebo latkami,
které se z néj vyluhuji. Zamérem je, aby zkousky extraktl nebo vyluhovatelnych latek byly provadény
s pouzitim odpovidajicich
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extracnich Cinidel tak, aby doslo k maximalni extrakci vyluhovatelnych latek pro provedeni
biologického zkousSeni.

-- Vynechany text --



