[*|CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.100.20 Zari
2018
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki - CSN
Cast 11: Zkousky na systémovou toxicitu EN ISO 10993-11
85 5220

idt ISO 10993-11:2017

Biological evaluation of medical devices -
Part 11: Tests for systemic toxicity

Evaluation biologique des dispositifs médicaux -
Partie 11: Essais de toxicité systémique

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten -
Teil 11: Prufungen auf systemische Toxizitat

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 10993-11:2018. Pieklad byl zajistén Ceskou
agenturou
pro standardizaci. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 10993-11:2018. It was translated
by the Czech Standardization agency. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 10993-11 (85 5220) z listopadu 20009.

Narodni predmluva

Zmeény proti predchozi normé

Tato norma byla proti predchozi normé technicky revidovana. Prehled zmén je uveden v Predmluvé.
Informace o citovanych dokumentech

EN ISO 10993-1:2009 zavedena v CSN EN ISO 10993-1:2010 (85 5220) Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkil - Cast 1: Hodnoceni a zkou$eni v rdémci procesu fizeni rizika

EN ISO 10993-2:2006 zavedena v CSN EN ISO 10993-2:2007 (85 5220) Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredki - Cést 2: PoZzadavky na ochranu zvifat

Souvisici CSN



CSN EN ISO 10993 (85 5220) (soubor) Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 54/2015 Sb. ze dne 25. bfezna 2015
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky.

Smérnice Rady 90/385/EHS (90/385/EEC) ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich predpist
¢lenskych stat tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredki. V Ceské republice
je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 55/2015 Sb. ze dne 25. brezna 2015 o technickych
pozadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky.

Vypracovani normy

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

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Renata DoleZalova

Ceskd agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace zifizena Uradem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi na zékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpisu.
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ICS 11.100.20 Nahrazuje EN ISO
10993-11:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredku -
Céast 11: Zkousky na systémovou toxicitu
(ISO 10993-11:2017)

Biological evaluation of medical devices -
Part 11: Tests for systemic toxicity
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Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2017-07-31.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-



grafické citace tykajici se téchto ndrodnich norem lze obdrZet na vyzadéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normalizaéni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugosléavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 10993-11:2018) vypracovala technicka komise ISO/TC 194 Biologické
a klinické hodnoceni zdravotnickych prostredkil ve spolupréci s technickou komisi CEN/TC 206
Biologické a klinické hodnoceni zdravotnickych prostredkil, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské norme je nutno nejpozdeéji do listopadu 2018 udeélit status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do listopadu 2018.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav.
CEN nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-11:20009.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zédkladnich pozadavka smérnic EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativnich prilohdch ZA a ZB, které jsou nedilnou
soucasti tohoto dokumentu.

Nasledujici citované dokumenty jsou nezbytné pro spravné pouziti tohoto dokumentu.

U nedatovanych citovanych dokumentu se pouziva nize uvedené vydani citovaného dokumentu
(véetné vSech zmén). U datovanych citovanych dokumentu se pouzivaji pouze citované dokumenty.
Pri jakémkoliv pouZiti této normy ve smyslu

prilohy ZA by vSak uzivatel mél vzdy zkontrolovat, Ze zadny citovany dokument nebyl nahrazen a ze
jeho relevantni obsah je mozné stéle povazovat za obecné uznavany stav techniky.

Kdyz je v textu normy ISO citovana norma ISO nebo IEC, musi to byt chapano jako normativni odkaz
na odpovidajici normu EN, jestlize je dostupnd, a jinak na datovanou verzi normy ISO nebo IEC,
ktera je uvedena nize.

POZNAMKA 1 Zpiisob, jakym jsou tyto citované dokumenty citovany v normativnich pozadavcich,
urcuje rozsah, v némz se pouziji (celé nebo ¢asti).

Tabulka 1 - Vztah mezi nedatovanymi citovanymi dokumenty a datovanymi normami EN a ISO

Citované dokumenty, jak Ekvivalentni datovana norma
jsou uvedeny v kapitole

EN ISO nebo IEC
2 normy ISO
ISO 10993-1 EN ISO 10993-1:2009 ISO 10993-1:2009
ISO 10993-2 EN ISO 10993-2:2006 ISO 10993-2:2006

POZNAMKA 2 Tato ¢ast EN ISO 10993 odkazuje na ISO 10993-1, kterd sama odkazuje na ISO
14971. V Evropé se tim ma rozumét, Ze odkaz na ISO 14971 je odkazem na EN ISO 14971:2012.

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.



Oznameni o schvaleni

Text ISO 10993-11:2017 byl schvélen CEN jako EN ISO 10993-11:2018 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise ISO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zdlezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav.

ISO nelze c¢init odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav. Podrobnosti

o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu budou
uvedeny v uvodu a/nebo

v seznamu patentovych prohléseni obdrzenych ISO (viz www.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivateli a neznamend schvaleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyraza ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Za tento dokument je odpovédna technicka komise ISO/TC 194 Biologické a klinické hodnoceni
zdravotnickych prostredkil.

Toto treti vydani zrusuje a nahrazuje druhé vydani (ISO 10993-11:2006), které bylo technicky
revidovano s témito zménami:

a) byla redukovana velikost skupiny pro zkouseni na chronickou toxicitu v tabulce 1;
b) byla pridana nova priloha F;

c) puvodni priloha F byla presunuta do prilohy G;

d) byla pridana nova priloha H;

e) byla aktualizovana Bibliografie.

Seznam vSech casti souboru ISO 10993 je mozno nalézt na webovych strankach ISO.


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents

Uvod

Systémova toxicita predstavuje potencialni nezadouci ucinek pri pouziti zdravotnickych prostredkd.
Zobecnéné ucinky a také organové a organové systémové ucinky mohou byt dusledkem absorpce,
distribuce a metabolismu latek vyluhovanych ze zdravotnického prostfedku nebo jeho materialu do
casti téla, s nimiz nejsou v primém styku. Tento dokument se zabyva hodnocenim zobecnéné
systémové toxicity, nikoli specifické cilové organové nebo organové systémové toxicity, ackoli tyto
ucinky mohou byt dusledkem systémové absorpce a distribuce toxickych latek.

Vzhledem k $iroké $kale zdravotnickych prostredku, a jejich materialt a urCenému pouziti, nema
tato tento dokument prilis predpisujici charakter. Zatimco se zabyva specifickymi metodickymi
aspekty, které maji byt zvazovany pri navrhu zkousek systémové toxicity, radny navrh studie musi byt
jednoznané prizptsoben charakteru material zdravotnického prostredku a klinické aplikaci, k niz je
urcen.

Dalsi prvky této Casti tohoto dokumentu maji v podstaté normativni charakter véetné téch aspekt,
které se tykaji shody se spravnou laboratorni praxi a prvku, které maji byt soucasti zpravy.

Zatimco nékteré zkousky systémové toxicity (napr. studie dlouhodobé implantace nebo dermélni
toxicity) mohou byt navrzeny tak, aby zkoumaly systémové ucinky a také lokdalni, karcinogenni nebo
reprodukeni Géinky, tento dokument je zaméren pouze na ty aspekty takovych studii, které jsou
urc¢eny ke zkoumani systémovych Gc¢inka. Studiemi, které jsou zaméreny na jiné toxikologické
koncové body, se zabyvaji ISO 10993-3, ISO 10993-6,

ISO 10993-10 a ISO/TS 10993-20.

Pred provedenim studie systémové toxicity maji byt pri planovani a doladéni navrhu studie
systémové toxicity vyhodnoceny vSechny rozumné dostupné udaje a védecky podlozené metody. To
zahrnuje vhodnost pouziti vstupnich dat, jako jsou existujici toxikologické udaje, idaje ze studii
chemické charakterizace a/nebo dalSich biologickych zkousek (vCetné zkousek in vitro a méné
invazivnich zkousek in vivo) pro upresnéni navrhu studie, volbu davek a/nebo patologickych
koncovych bodu, které maji byt v hodnoceni studie pokryty. Zvlasté pri studii systémové toxicity

s opakovanou expozici je dulezité pouzivat pilotni studie a plan statistické studie, a v metodach
patologické (vCetné histopatologické) a klinické chemie pouzivat nezavislé, kvantitativni koncové
body/metody, aby se ziskaly udaje, které maji dostateCnou védeckou platnost.

Na zavér je treba pripomenout, ze toxikologie neni dokonala véda. Vysledek jakékoli jednotlivé
zkousky by nemél byt jedinym podkladem pro rozhodnuti, zda je zdravotnicky prostiredek bezpecny
pro jeho ur¢ené pouziti.



1 Predmet normy

Tento dokument stanovuje pozadavky na postupy a dava navod, podle kterého se ma postupovat pri
hodnoceni potenciélu material zdravotnickych prostredki vyvolavat nezadouci systémové reakce.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



