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Oznámení o schválení

Text ISO 10993-2:2022 byl schválen CEN jako EN ISO 10993-2:2022 bez jakýchkoliv modifikací.
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Předmluva
ISO (Mezinárodní organisace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen ISO,
který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické
komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organisace, s nimiž ISO
navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezi-
národní elektrotechnickou komisí (IEC) ve všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou popsány
ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím kritériím
potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu s redakčními
pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení nezávazného charakteru technických norem, významu specifických termínů a výrazů ISO,
které se vztahují k posuzování shody, jakož i informace o tom, jak ISO dodržuje principy Světové
obchodní organisace (WTO) týkající se technických překážek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:      
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technická komise ISO/TC 194 Biologické a klinické hodnocení
zdravotnických prostředků ve spolupráci s technickou komisí CEN/TC 206 Biologické a klinické
hodnocení zdravotnických prostředků
Evropského výboru pro normalizaci (CEN), v souladu s Dohodou o technické spolupráci mezi ISO
a CEN (Vídeňská dohoda).

Toto třetí vydání zrušuje a nahrazuje druhé vydání (ISO 10993-2:2006), které bylo technicky
revidováno.

Byly provedeny tyto hlavní změny:

–    byl vyjasněn termín veterinář laboratorních zvířat a jeho odpovědnosti a pravomoci;

–    byly doplněny požadavky na školený personál veterinární péče;

–    byly doplněny ILAR Guide, IACLAM a AAALAC International;

–    byly doplněny aseptické metody, monitorování, farmaceutická kvalita použitých chemikálií pro
chirurgii.

Seznam všech částí souboru ISO 10993 lze nalézt na webových stránkách ISO.

Jakákoliv zpětná vazba nebo otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu

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


normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.

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


Úvod
Cílem souboru norem ISO 10993 je ochrana člověka v souvislosti s používáním zdravotnických
prostředků.

Tento dokument podporuje cíl souboru norem ISO 10993 prosazováním správné vědecké praxe tím,
že věnuje náležitou pozornost co největšímu využívání vědecky odůvodněných zkoušek, které nejsou
prováděny na zvířatech, a zajištěním toho, aby ty zkoušky, které jsou prováděny na zvířatech
a kterými se hodnotí biologické vlastnosti materiálů používaných ve zdravotnických prostředcích,
byly prováděny humánním způsobem v souladu s uznávanými etickými a vědeckými zásadami.

Používání takových humánních experimentálních technik, včetně vysokých standardů péče o zvířata
a jejich umístění, pomáhá zajistit vědeckou platnost zkoušení bezpečnosti a zlepšit pohodu použitých
zvířat.



1 Předmět normy
Tento dokument specifikuje minimální požadavky, které je třeba splnit, aby se zajistilo a prokázalo,
že byla přijata náležitá opatření pro pohodu zvířat používaných při zkouškách na zvířatech, kterými
se hodnotí biologická snášenlivost materiálů používaných ve zdravotnických prostředcích. Je určen
těm, kdo zadávají, navrhují a provádějí zkoušky nebo vyhodnocují údaje ze zkoušek na zvířatech
prováděných za účelem posouzení biologické snášenlivosti materiálů určených k použití ve
zdravotnických prostředcích, nebo samotných těchto zdravotnických prostředků.

Tento dokument uvádí doporučení a nabízí návod k usnadnění budoucího dalšího snižování
celkového počtu použitých zvířat, zdokonalování zkušebních metod vedoucí ke snížení nebo
vyloučení bolesti nebo strádání zvířat a k nahrazování zkoušek na zvířatech jinými vědecky validními
prostředky, které nevyžadují zkoušky na zvířatech.

Tento dokument platí pro zkoušky prováděné na živých obratlovcích, s výjimkou člověka, za účelem
stanovení biologické snášenlivosti materiálů nebo zdravotnických prostředků.

Tento dokument se nevztahuje na zkoušky prováděné na bezobratlých a jiných nižších formách života;
ani (s výjimkou ustanovení týkajících se druhu, původu, zdravotního stavu a péče a umístění) se
nevztahuje na zkoušení prováděná na izolovaných tkáních a orgánech odebraných z obratlovců, kteří
byli humánním způsobem usmrceni.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


