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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 10993-10:2023) vypracovala technicka komise ISO/TC 194 Biologické
a klinické hodnoceni zdravotnickych prostredkii 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 srpna 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 srpna 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 10993-10:2010.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé normaliza¢niho pozadavku adresovaného CEN
Evropskou komisi a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavka
smeérnice (smérnic) / narizeni EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) / narizeni (narizenim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je
nedilnou soucasti tohoto dokumentu.

Jakdkoli zpétnda vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto organt lze nalézt na webovych strankéach
CEN.

Podle vnitinich predpisu 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 kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 10993-10:2021 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-10:2023 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace 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 organizace, 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 organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

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

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 194 Biologické a klinické hodnoceni
zdravotnickych prostredkil ve spolupraci s technickou komisi Evropského vyboru pro normalizaci
(CEN) CEN/TC 206 Biologické a klinické hodnoceni zdravotnickych prostredkii na zakladé Dohody
o technické spolupraci mezi ISO a CEN

(Videnska dohoda).

Toto ¢tvrté vydani zrusSuje a nahrazuje treti vydani (ISO 10993-10:2010), které bylo technicky
revidovano.

Proti predchozimu vydéni byly provedeny tyto hlavni zmény:

- tento dokument nyni obsahuje pouze popis zkous$eni senzibilizace kuze;

- byla aktualizovdna priloha C o metodach pro senzibilizaci kuze bez pouziti zvirat (dfive priloha D);
- zkousSeni drazdivosti je nyni popsano v ISO 10993-23.;

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

Jakakoliv zpétna vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu organu uzivatele. Uplny seznam téchto organt lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.
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Uvod

Tento dokument posuzuje mozna nebezpeci pri kontaktu s chemickymi latkami uvoliovanymi ze
zdravotnickych prostredki, které mohou pusobit senzibilizaci kiize.

Neékteré materidly obsazené ve zdravotnickych prostredcich byly jiz zkouSeny a jejich potencial
senzibilovat kuzi je dokumentovén. Zvlasté jsou popsany senzibiliza¢ni vlastnosti materiall
pouzivanych ve stomatologii - viz [51]. Jiné materidly a jejich chemické slozky zkouseny nebyly
a mohou pri styku s lidskou tkani vyvolavat nepriznivé ucinky. Vyrobce je proto pred uvedenim
zdravotnického prostredku na trh povinen provadét hodnoceni kazdého prostredku z hlediska
moznych nepriznivych uéinkd.

Pred zkouskami na lidech se obvykle provadi zkousky na malych zviratech, které napomahaji
predvidat reakce u lidi (zdkladni informace jsou uvedeny v priloze D). Od roku 2015 bylo validovano
nékolik zkousek in chemico a in vitro a Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj (OECD)
vydala smérnice pro posuzovani potencialu chemickych latek senzibilizovat kazi [75], [79], [104].
Prehled dostupnych alternativnich zkou$ek senzibilizace kiize pro ¢isté chemické latky je uveden

v priloze C. Tyto zkuSebni metody, z nichz kazda byla vyvinuta pro konkrétni klicovou udalost,
nemusi samy o sobé stacit k zavéru o existenci nebo neexistenci potencialu chemickych latek
senzibilizovat kazi, a maji byt zvazovany v kontextu integrovanych pristupt, jako jsou integrované
pristupy ke zkouskam a posuzovani (IATA), které se kombinuji s dalSimi doplnujicimi informacemi. Je
treba upozornit, ze zkousky senzibilizace kiZe in vitro a in chemico uvedené v priloze C byly dosud
validovany pouze pro Cisté chemikdlie a nikoli pro zdravotnické prostredky. Aby se potvrdilo, Ze jsou
pouzitelné pro hodnoceni potencialu zdravotnickych prostredku senzibilizovat kuzi, je tfeba jejich
zkousky posoudit a validovat.

Tam, kde je to mozné, se pred zkouSenim na zviratech doporucuje pro ucely screeningu pouzit
metody in vitro. Tento dokument predstavuje postupny pristup s prezkoumanim a analyzou vysledkl
zkousSek v kazdé fazi, aby se snizil pocet pouZivanych zvirat. Cilem je, aby pro predloZeni regulacnim
organtm byly provedeny studie senzibilizace kiize za pouziti spravné laboratorni praxe (GLP) nebo
ISO/IEC 17025 odpovidajici prislusné zemi, a aby byly v souladu s predpisy tykajicimi se pohody
zvirat. Statistické analyzy dat se doporucuji a pouzivaji, kdykoli je to vhodné. Tento dokument
obsahuje dllezité néstroje pro vyvoj bezpecnych vyrobki a je uréen pro pouziti odborniky nalezité
kvalifikovanymi Skolenim/vycvikem a zkuSenostmi, kteti dokazi interpretovat jeho pozadavky a posoudit
vysledky hodnoceni pro kazdy zdravotnicky prostredek s prihlédnutim ke vSem relevantnim faktorim
tykajicim se zdravotnického prostredku, jeho urcenému pouziti a k soucasnym znalostem

o0 zdravotnickém prostredku ziskanym reSersi odborné literatury a z predchozich klinickych
zkuSenosti.

Tento dokument vychdazi z rady norem a smérnic vCetné smérnic OECD, Amerického 1ékopisu

a Evropského

1ékopisu. Je urcen jako zakladni dokument pro vybér a provadéni zkousek umoznujicich hodnoceni
reakci senzibilizace kuze, které jsou relevantni pro bezpec¢nost zdravotnickych materiall

a prostredkd.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje postup pro posuzovani zdravotnickych prostredku a material, z nichz
jsou vyrobeny, z hlediska jejich potencialu senzibilizovat kuzi.

Tento dokument obsahuje:
- podrobnosti zku$ebnich postupt senzibilizace kuze;
- kli¢ové faktory pro interpretaci vysledka.

POZNAMKA Pokyny pro ptipravu materiali zamétené specificky na uvedené zkousky jsou uvedeny
v priloze A.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



