CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.01; 11.060.01 Cervenec 1998
Biologické hodnoceni prostiedku ¢SN

zdravotnické techniky -
Cast 10: Zkougky drazdivosti EN IS O 10993-10

a alergizace
855220

Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for irritation and sensitization
Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 10: Essais d'irritation et de sensibilisation

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 10: Prifungen auf Irritation und Sensibilisierung

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 10993-10:1995. Evropska norma EN I1SO 10993-
10:1995 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 10993-10:1995. The European
Standard EN I1SO 10993-10:1995 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Tato norma nahrazuje CSN EN 1SO 10993-10 (85 5220) z bfezna 1997.

O Cesky normaliza¢ni institut, 1998
Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rpzsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva



Proti pfedchozi normé dochézi ke zméné zplisobu prevzeti CSN EN ISO 10993-10:1995 do soustavy
norem CSN.

Zatimco CSN EN 1SO 10993-10 z bfezna 1997 prevzala EN ISO 10993-10:1995 schvélenim k pfimému
pouzivani, tato norma ji prejima prekladem.

Citované normy

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

ISO 10993-12:1996 zavedena v CSN EN I1SO 10993-12 Biologické hodnoceni prostfedk( zdravotnické
techniky

- Cést 12: Pfiprava vzork( a referenéni materialy

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-
10

EUROPEAN STANDARD Prosinec 1995

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.020

Deskriptory: medical equipment, surgical equipment, surgical instruments, surgical implants, dental
equipment, dental materials, dental instruments, tests, biological tests, skin irritation

Biologické hodnoceni prostiedkd zdravotnické techniky - Cast 10: Zkousky drazdivosti a
alergizace (1SO 10993-10:1995)



Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for irritation and sensitization (ISO 10993-
10:1995)

Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 10: Essais d'irritation et de sensibilisation (ISO
10993-10:1995)

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 10: Prafungen auf Irritation und Sensibilisierung
(1ISO 10993-10:1995)

Tato evropska norma byla schvélena CEN 1995-12-06. Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini
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 sekretariadtu 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 narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kréalovstvi,
Spanélska, Svédska, a Svycarska.

CEN

Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

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

Strana 4

Predmluva

Text mezinarodni normy ISO 10993-10:1995 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
materiall a prostredkd".



Této evropské normé se nejpozdeji do Cervna 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 Cervna 1996.

Tato evropska norma byla prfipravena na zakladé povéreni CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych poZadavkl obsazenych v Evropskych
smérnicich.

ISO 10993 s obecnym nazvem ,Biologické hodnoceni prostredkd zdravotnické techniky" ma tyto ¢asti:
Cést 1: Pokyny pro vybér zkoudek

Cést 2: Pozadavky na ochranu zvifat

Cést 3: Zkousky genotoxicity, karcinogenity a reproduké&ni toxicity

Cést 4: Vybér zkousek interakci s krvi

Cést 5: Zkousky cytotoxicity: metody in vitro

Cést 6: Zkousky lokdInich G¢ink{ po implantaci

Cést 7: Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

Cést 8: Klinické zkousky

Cést 9: Degradace materialll ve vztahu k biologickym zkou$kam

Cést 10: Zkousky drazdivosti a alergizace

Cést 11: Zkousky systémové toxicity

Cést 12: Priprava vzork( a referenéni materidly

Cést 13: Identifikace a kvantifikace degradaénich produktd z polymerd

Cést 14: Identifikace a kvantifikace degrada¢nich produktl z keramickych material(

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

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

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

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

Tato ¢ast ISO 10993 je harmonizaci ¢etnych norem a smérnic, v¢etné BS 5736, OECD Guidelines, U. S.
Pharmocopoeia a European Pharmocopoeia. Jejim uréenim je poskytnout celkové pokyny pro vybér a



provedeni zkousek umoznujicich hodnoceni drazdivych a alergickych reakci tykajicich se bezpecnosti
pouziti materiall a prostredk( zdravotnické techniky.

Prilohy A, B a C jsou nedilnou ¢asti této ¢asti ISO 10993. Prilohy D, E a F maji pouze informativni
charakter.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy 1SO 10993-10:1995 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

Tato ¢ast ISO 10993 hodnoti mozna rizika pri kontaktu chemikalii uvolnénych z prostredkd



zdravotnické techniky, které mohou pUlsobit drazdéni kiiZe a sliznic, drazdéni oka a oddalenou
kontaktni alergizaci (senzibilizaci).

Nékteré materidly, které jsou soucasti téchto prostredkd, byly zkouseny a jejich potencial drazdit kdzi
a sliznice je zdokumentovan. Jiné materidly a jejich chemické slozky zkousSeny nebyly a pfi expozici
biologickych tkani se mohou chovat odlisSné. Vyrobce je povinen pred uvedenim prostredku
zdravotnické techniky na trh provést hodnoceni mozné humanni toxicity.

Pred klinickymi zkouSkami se tradi¢né provadi zkousky za pouziti malych zvifat, které pomahaji
predikovat humanni reakce. Jako alternativa byly zkousky nedavno rozsifeny o zkouseni in vitro.
Navzdory pokroku a zna¢nému Usili v tomto sméru ziskané poznatky ukazuji, ze v soucasnosti neni k
dispozici zadnd zkouska in vitro, kterd by umoznila vyloucit poZzadavek na zkouseni in vivo. Tam, kde
je to vhodné, se doporucuje predbézné pouziti in vitro metod jako screening pred zkouSkami na
zviratech. Tato norma vyuziva pro snizeni poctu pouzitych experimentalnich zvifat postupny pfistup
se souhrnnou analyzou vysledk( provedenou v kazdém stupni.

Tyto studie se musi provadét za pouziti spravnych védeckych laboratornich postupd, které odpovidaji

predpislim na ochranu zvirat. Vzhledem k tomu, Ze pocet zvirat je omezen, nemusi byt pocet
ziskanych dat dostatecny pro jejich statistické zpracovani.

1 Predmét normy

Tato ¢ast I1SO 10993 popisuje metody zkouseni:

a) pro hodnoceni schopnosti prostfedkd zdravotnické techniky a material( pouzitych pri jejich
vyrobé vyvolat podrazdéni; a

b) pro hodnoceni schopnosti prostredku zdravotnické techniky a materiall pouZitych pri jejich
vyrobé vyvolat alergizaci.
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Tyto metody zkouseni jsou doporuceny pro vétsinu kategorii prostredkl zdravotnické techniky a
zpUsobu styku s télem, které jsou definovany v ISO 10993-1. Z uvedenych zkousek je treba volit
takové, které odpovidaji konecnému pouZziti prostfedku. Norma obsahuje také pokyny pro postup
pripravy materiall se zamérenim na tyto zkousky.

POZNAMKA 1 - Pokyny pro provadéni doplfiujicich zkousek, které mohou byt vyzadovany specialné pfi pouziti v oralni,
rektalni, penilni a vagindIni oblasti, jsou uvedeny v pfiloze D.



-- Vynechany text --



