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Narodni predmluva

Souvisejici pravni predpisy
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EVROPSKA NORMA EN ISO 10993-2
EUROPEAN STANDARD Unor 1998

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

ICS 11.020

Deskriptory: medical equipment, surgical equipment, surgical implants, dental equipment, tests,
biological tests, laboratory animals

Biologické hodnoceni prostfedkt zdravotnické techniky -
Cast 2: Pozadavky na ochranu zvifat

(1ISO 10993-2:1992)

Biological evaluation of medical devices -

Part 2: Animal welfare requirements

(1ISO 10993-2:1992)

Evaluation biologique des dispositifs Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
médicaux - -

Partie 2: Exigences concernant la protection  Teil 2: Tierschutzbestimmungen

des animaux (ISO 10993-2:1992)

(1ISO 10993-2:1992)

Tato evropska norma byla schvélena CEN 1998-01-01. 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 vyZzadat v Ustfednim sekretariatu CEN nebo u kteréhokoliv
Clena CEN.

Tato evropskd norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce, prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, méa stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itélie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN



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

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

Text mezinarodni normy technické komise 1ISO/TC 194 “Biologické hodnoceni prostredkl zdravotnické
techniky” Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) byl prevzat jako evropskad norma technickou
komisi CEN/TC 206 “Biologicka snasenlivost zdravotnickych a dentalnich materiald a prostredkl”, jejiz
sekretariat je u NNI.

ISO 10993 s obecnym nazvem “Biologické hodnoceni prostredkl zdravotnické techniky” ma tyto ¢asti

Cast  1: Pokyny pro vybér zkousek

Cést  2: Pozadavky na ochranu zvifat

Cést  3: Zkousky genotoxicity, karcinogenity a reprodukéni toxicity
Cast  4: Vybér zkousek interakci s krvi

Cést  5: Zkousky cytotoxicity: metody in vitro

Cést  6: Zkousky lokalInich a¢ink( po implantaci

Cést  7: Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

Cast  8: Klinické zkousky

Cést  9: Degradace materiald ve vztahu k biologickym zkouskam
Cést  10: Zkousky drazdivosti a alergizace

Cast  11: Zkousdky systémové toxicity

Cést  12: Priprava vzork( a referenéni materidly

Cést  13: Identifikace a kvantifikace degrada¢nich produktl z polymerd

Cast  14: Identifikace a kvantifikace degradac¢nich produktli z keramickych material{



Cast  15: Identifikace a kvantifikace degrada¢nich produktl z povrchové upravenych a
neupravovanych kov( a slitin

Cast  16: Plan toxikokinetické studie degradacnich produkt(i a vyluhovatelnych latek

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

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

Priloha A této ¢asti ISO 10993 ma pouze informativni charakter.

Této evropské normé se nejpozdéji do srpna 1998 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 srpna 1998.

Podle Vnitfnich pfedpist CEN/CENELEC musi tuto evropskou normu prevzit tyto zemé: Belgie, Ceska
republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko,
Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.

Ozndmeni o schvéleni

Text mezinarodni normy 1SO 10993-2:1992 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

POZNAMKA - Normativni odkazy na mezindrodni normy jsou uvedeny v pfiloze ZA (normativni).
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Uvod

Zakladnim cilem série norem 1SO 10993 je ochrana ¢lovéka. Druhym, stejné dllezitym cilem, je
zajisténi péce o zvirata a minimalizovani poctu a expozice laboratornich zvirat.

Tato ¢ast ISO 10993 byla vypracovana pro zajiSténi ochrany zvirfat pouzivanych pfi zkouskach
biologického hodnoceni. Z tohoto dlivodu jsou stanoveny minimalni pozadavky na péci o zvifata a na

vyuziti zvirat.

Seznam mezinarodnich dokument{ tykajicich se péce o zvifata a zachéazeni se zviraty v
biomedicinském vyzkumu je pro informaci uveden v pfiloze A.
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1 Pfedmét normy
Tato ¢ast ISO 10993 stanovuje minimalni pozadavky tykajici se vyuziti zvifat pfi biologickém zkouseni.
Pfedmétem této Casti ISO 10993 je také:

a) stanoveni pokynl umoznujicich védeckym pracovniklm obecné respektovani zivota;

b) sniZeni poctu experimentl na zviratech a poc¢td zvirat pouzivanych v experimentech, mimo jiné
optimalizaci provadénych experiment(;

c) minimalizace stréddani a udrzeni kvality Zivota pokusnych zvirat.

Tato ¢ast 1ISO 10993 se vztahuje na experimenty provadéné na obratlovcich. Netyka se experiment(



provadénych na méné diferencovanych zvifatech a netyka se ani Casti experimentalni prace
provadeéné na izolovanych tkanich nebo organech.

Tato ¢ast ISO 10993 uvadi také doporuceni cilend ke snizeni poCtu zvirfat pouzivanych pro zkouseni
biologické snasenlivosti, a tam, kde je to mozné, o zruseni pokusU na zviratech v této oblasti.

-- Vynechany text --



