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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 10993-5 (85 5220) z prosince 1999.
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Podle zakona €. 22/1997 Sh. sméji byt ceské technické normy rozmnozovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Zmeény proti predchozi normé

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 10993-5:1999 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN ISO z prosince 1999 prevzala EN ISO 10993-5 schvélenim k pfimému pouzivani
jako CSN, tato norma ji pfejima prekladem.

Struktura normy

ISO 10993 s obecnym nazvem ,Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd* ma tyto ¢asti:
Cést 1:  Hodnoceni a zkouseni

C4st 2:  Pozadavky na ochranu zvifat

Cast 3:  Zkousky na genotoxicitu, karcinogenitu a reprodukéni toxicitu

Cast 4:  Vybé&r zkoudek na interakce s krvi

Cast5:  Zkousky na cytotoxicitu in vitro

Cést 6:  Zkousky lokalInich G¢inkd po implantaci

Cést 7:  Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

Cast 8:  Vybér a zplsobilost referenénich material(l pro biologické zkousky

Cést 9: Obecné zasady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni potencialnich
degradacnich produktd

Cast 10:  Zkousky na drazdivost a precitlivélost oddaleného typu
Cast 11:  Zkousky systémové toxicity
Cast 12:  Priprava vzork{ a referenéni materialy

Cést 13:  Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degrada¢nich produktd z prostfedk(l zdravotnické
techniky vyrobenych z polymernich materiald

Cést 14: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradac¢nich produkt( z keramickych
materiall

Cast 15:  Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradaé¢nich produktl z kovi a slitin
Cast 16:  Plan toxikokinetické studie degrada¢nich produktd a vyluhovatelnych latek

Cést 17:  Stanoveni pfipustnych limitli pro vyluhovatelné latky na zakladé posouzeni
zdravotniho rizika

Cast 18: Chemicka charakterizace materiall

Citované normy

ISO 10993-1 zavedena v CSN EN 1SO 10993-1:2004 (85 5220) Biologické hodnoceni prostfedkd
zdravotnické techniky - Cast 1: Hodnoceni a zkoueni (idt 1ISO 10993-1:2003)



ISO 10993-12 zavedena v CSN EN I1SO 10993-12:2005 (85 5220) Biologické hodnoceni prostiedkd
zdravotnické techniky - Cast 12: Pfiprava vzork( a referen¢ni materialy (idt 1ISO 10993-12:2002)

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., IC 49663500

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.

NARODNi POZNAMKA Termin ,,prostiedek zdravotnické techniky” dosud pouZivany v ndzvu série norem
CSN EN ISO 10993 se nahrazuje terminem ,zdravotnicky prostfedek*.
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EVROPSKA NORMA EN ISO 10993-5
EUROPEAN STANDARD Kvéten 1999

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.100 Nahrazuje EN 30993-5:1994

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd -
Cést 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro

(1SO 10993-5:1999)

Biological evaluation of medical devices -

Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

(1SO 10993-5:1999)

Evaluation biologique des dispositifs Biologische Beurteilung von

médicaux - Medizinprodukten -

Partie 5: Essais concernant la cytotoxicité in  Teil 5: Prifungen auf Zytotoxizitat: in vitro-
vitro Methoden (ISO 10993-5:1999)

(ISO 10993-5:1999)
Tato evropskd norma byla schvalena CEN 1999-04-16.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

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

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.



CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 1999 CEN  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. C.
EN ISO 10993- 5:1999 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.
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Predmluva

Text mezinadrodni normy 1SO 10993-5:1999 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredkd“ ve spolupréci s technickou komisi CEN/TC 206 ,,Biologicka
snasenlivost zdravotnickych a dentélnich materiall a prostredk(”, jejiz sekretariat zajis»uje NNI.

Tato evropska norma nahrazuje EN 30993-5:1994.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do listopadu 1999 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do listopadu 1999.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy ISO 10993-5:1999 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

POZNAMKA Seznam normativnich odkaz(l na mezinarodni normy je uveden v pfiloze ZA (normativni).
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Uvod

Vzhledem k obecné pouzitelnosti zkousek na cytotoxicitu in vitro a jejich Sirokému pouziti pfi
hodnoceni velkého mnozstvi typl zdravotnickych prostredkd a materiald, je G¢elem této ¢asti ISO
10993, spiSe nez specifikovat urcitou zkousku, definovat schéma zkousSeni vyzaduijici pfijimani
rozhodnuti v postupnych krocich. Tento postup by mél vést k vybéru nejvhodnéjsi zkousky.

Norma uvadi tfi kategorie zkouSek: zkousku extraktu, zkousku prfimym kontaktem, zkousku nepfimym
kontaktem.

Volba jedné nebo vice z téchto kategorii zavisi na charakteru vzorku, ktery ma byt hodnocen, na
predpokladdaném misté jeho pouziti a charakteru pouziti.

Tento vybér dale urcuje detaily pripravy vzork({, které maji byt zkouseny, pripravu bunéénych kultur a
zpUsob, jakym jsou bunky vystaveny plsobeni vzorkd nebo jejich extraktd.

Na konci expozi¢ni doby se provadi hodnoceni prfitomnosti a rozsahu cytotoxického ucinku. Tato ¢ast
ISO 10993 zamérné ponechava vybér typu hodnoceni otevieny. Takova strategie ¢ini dostupnym
soubor zkousSek odrazejicich pristup mnoha skupin, které jsou zastanci biologickych zkousek in vitro.

Cetné pouzivané metody a méfené koncové body pfi stanoveni cytotoxicity Ize roz¢lenit do kategorif
typl hodnoceni:

a) posouzeni poSkozeni bunék morfologickymi prostredky;
b) méreni poSkozeni bunék;

c) méreni rlstu bunék;

d) méreni specifickych aspektl buné¢ného metabolizmu.

Existuje proto vice alternativnich prostredkl k ziskani vysledk( v kazdé z téchto Ctyr kategorii.
Vyzkumnik by si mél byt védom kategorii zkousky a toho, pro kterou z nich je urcita technika vhodna,
aby bylo mozné provadét porovnani s jinymi vysledky na podobnych zdravotnickych prostredcich
nebo materialech a aby bylo mozno provadét mezilaboratorni zkousky.
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1 Predmét normy

Tato ¢ast 1ISO 10993 popisuje metody zkousek pro hodnoceni cytotoxicity zdravotnickych prostredkd in
vitro.

Tyto metody specifikuji inkubaci bunécnych kultur bud pfimo nebo difuzi:
a) s extrakty zdravotnického prostredku; a/nebo
b) v kontaktu se zdravotnickym prostfedkem.

Tyto metody jsou navrzeny pro stanoveni biologické odpovéedi savcich bunék in vitro za pouziti



vhodnych biologickych parametr(.

-- Vynechany text --



