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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 10993-2:2022. Pfeklad byl zajistén Ceskou
agenturou pro standardizaci. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 10993-2:2022. 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 10993-2 (85 5220) z dubna 2007.

Narodni predmluva

Zmény proti predchozi normé

Zmény proti predchozi normé jsou uvedeny v predmluveé.
Informace o citovanych dokumentech

EN ISO 10993-1 zavedena v CSN EN ISO 10993-1:2021 Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostredkl - Cast 1: Hodnoceni a zkou$eni v rdmci procesu managementu rizik

Upozornéni na narodni poznamku
Do normy byla k ¢lanku 3.7 doplnéna narodni poznamka.

Vypracovani normy



Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., ICO 49663500
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Renéta Dolezalova

Ceskd agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace ztfizena Utadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi na zdkladé ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobKky a o zméné a doplnéni nékterych zdkont, ve znéni pozdgjsich
predpist.
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Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredku -
Cést 2: Pozadavky na pohodu zvifat
(ISO 10993-2:2022)

Biological evaluation of medical devices -
Part 2: Animal welfare requirements
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des animaux (ISO 10993-2:2022)

(ISO 10993-2:2022)

Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2022-10-30.

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 clena 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 oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka,

Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie, Rumunska, Recka,

Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.



]

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation
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Ridici centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel
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jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 10993-2:2022) vypracovala technicka komise ISO/TC 194 Biologické a klinické
hodnoceni zdravotnickych prostredki ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 206 Biologické
a klinické hodnoceni zdravotnickych prostredkil, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do kvétna 2023 udélit 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 kvétna 2023.

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

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-2:2006.

Jakdkoliv zpétna vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto organu lze nalézt na webovych strankach
CEN.

Podle vnitinich predpisut CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 10993-2:2022 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-2:2022 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organisace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizaCnich
organu (¢lent ISO). Mezindrodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajimé o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zlcCastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organisace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potrebnym pro ruzné druhy dokumentl ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s redak¢nimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz

WWWw.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

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

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

Tento dokument vypracovala technické komise ISO/TC 194 Biologické a klinické hodnoceni
zdravotnickych prostredkil ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 206 Biologické a klinické
hodnoceni zdravotnickych prostredki

Evropského vyboru pro normalizaci (CEN), v souladu s Dohodou o technické spolupraci mezi ISO
a CEN (Videnska dohoda).

Toto treti vydani zrusuje a nahrazuje druhé vydéani (ISO 10993-2:2006), které bylo technicky
revidovano.

Byly provedeny tyto hlavni zmény:

- byl vyjasnén termin veterinar laboratornich zvirat a jeho odpovédnosti a pravomoci;
- byly doplnény pozadavky na Skoleny persondl veterinarni péce;

- byly doplnény ILAR Guide, IACLAM a AAAILAC International;

- byly doplnény aseptické metody, monitorovéni, farmaceuticka kvalita pouzitych chemikalii pro
chirurgii.

Seznam vSech casti souboru ISO 10993 Ize nalézt na webovych strankéch ISO.

Jakdakoliv zpétna vazba nebo otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/iso/foreword.html

normaliza¢nimu organu uZivatele. Uplny seznam téchto organil 1ze nalézt na adrese

WWWw.iso.org/members.html.


http://www.iso.org/members.html

Uvod

Cilem souboru norem ISO 10993 je ochrana ¢lovéka v souvislosti s pouzivanim zdravotnickych
prostredka.

Tento dokument podporuje cil souboru norem ISO 10993 prosazovanim spravné védecké praxe tim,
Ze vénuje naleZitou pozornost co nejvétsimu vyuzivani védecky oduvodnénych zkouSek, které nejsou
provadény na zviratech, a zajiSténim toho, aby ty zkousky, které jsou provadény na zviratech

a kterymi se hodnoti biologické vlastnosti materialt pouzivanych ve zdravotnickych prostredcich,
byly provadény humannim zpusobem v souladu s uznavanymi etickymi a védeckymi zdsadami.

Pouzivani takovych humannich experimentalnich technik, vCetné vysokych standardu péce o zvirata
a jejich umisténi, pomaha zajistit védeckou platnost zkouseni bezpecnosti a zlepsit pohodu pouzitych
zvirat.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje minimalni pozadavky, které je tfeba splnit, aby se zajistilo a prokazalo,
Ze byla prijata nalezita opatreni pro pohodu zvirat pouzivanych pri zkouskach na zviratech, kterymi
se hodnoti biologicka snasenlivost materiali pouzivanych ve zdravotnickych prostredcich. Je ur¢en
tém, kdo zadavaji, navrhuji a provadéji zkousky nebo vyhodnocuji idaje ze zkousek na zviratech
provadénych za Gcelem posouzeni biologické snasenlivosti materialu urcenych k pouziti ve
zdravotnickych prostredcich, nebo samotnych téchto zdravotnickych prostredka.

Tento dokument uvadi doporuceni a nabizi navod k usnadnéni budouciho dalsiho snizovani
celkového poctu pouzitych zvirat, zdokonalovani zkusebnich metod vedouci ke snizeni nebo
vylouceni bolesti nebo stradani zvirat a k nahrazovani zkousek na zviratech jinymi védecky validnimi
prostredky, které nevyzaduji zkousky na zviratech.

Tento dokument plati pro zkousky provadéné na Zivych obratlovcich, s vyjimkou Clovéka, za uCelem
stanoveni biologické snas$enlivosti materialli nebo zdravotnickych prostredku.

Tento dokument se nevztahuje na zkousky provadéné na bezobratlych a jinych nizSich formdch Zivota;
ani (s vyjimkou ustanoveni tykajicich se druhu, ptivodu, zdravotniho stavu a péce a umisténi) se
nevztahuje na zkouSeni provadéna na izolovanych tkanich a organech odebranych z obratlovcti, kterd
byli humannim zpusobem usmrceni.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



