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Narodni predmluva
Informace o citovanych normativnich dokumentech
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Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., IC 49663500

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.
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EVROPSKA NORMA EN ISO 10993-2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Cervenec 2006
ICS 11.100.20 Nahrazuje EN ISO 10993-
2:1998

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd -

Cést 2: PoZzadavky na ochranu zvifat

(ISO 10993-2:2006)

Biological evaluation of medical devices - Part 2: Animal welfare requirements
(ISO 10993-2:2006)

Evaluation biologique des dispositifs Biologische Beurteilung von
médicaux - Medizinprodukten -

Partie 2: Exigences relatives a la protection Teil 2: Tierschutzbestimmungen
des animaux (1ISO 10993-2:2006)

(1ISO 10993-2:2006)
Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-07-14.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé 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 oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozend ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, 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

© 2006 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. C.
EN ISO 10993-2:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 10993-2:2006) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,,Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredkd” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 206 ,Biologicka
snasenlivost zdravotnickych a dentalnich materiall a prostredk(”, jejiz sekretariat zajis»uje NEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2007 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 zrusSit nejpozdéji do ledna 2007.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-2:1998.

Podle Vnitnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normalizacni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itélie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, ©panélska,
©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvaéleni

Text mezinarodni normy 1SO 10993-2:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-2:2006 bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Cilem fady mezinarodnich norem ISO 10993 je ochrana Cloveka v souvislosti s pouzivanim zdravotnickych
prostredkd.

Tato ¢ast ISO 10993 podporuje cil fady norem I1SO 10993 prosazovanim spravné védecké praxe tim,
Ze vénuje naleZitou pozornost co nejvétsSimu vyuzivani védecky odlvodnénych zkousek, které nejsou
provadény na zvifatech a zajisténim toho, aby ty zkousky, které jsou provadény na zviratech a kterymi se
hodnoti biologické vlastnosti materiall pouzivanych ve zdravotnickych prostredcich, byly provadény
humannim zplsobem v souladu s uznavanymi etickymi a védeckymi zasadami.

Pouzivani takovych humannich experimentalnich technik, véetné vysokych standard( péce o zvirata a

jejich umisténi, pomaha zajistit védeckou platnost zkouSeni bezpeclnosti, i zvysit péci o pouzita
zvirata.
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1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 10993 je urena okruhu osob, které zadavaji, navrhuji a provadéji zkousky, nebo
vyhodnocuji Udaje ze zkouSek na zviratech provadénych za Ucelem posouzeni biologické snasenlivosti
materiald uréenych k pouZiti ve zdravotnickych prostredcich nebo samotnych téchto zdravotnickych
prostredkd. Stanovuje minimalni poZadavky, které musi byt spinény, aby se zajistilo a prokazalo, Zze
byla pfijata nalezita opatreni na ochranu zvirat pouzivanych pfi zkouskach na zvifatech pro hodnoceni
biologické snasenlivosti materiall pouzivanych ve zdravotnickych prostredcich.

Dava také doporuceni a nabizi voditko pro usnadnéni budouciho dalSiho snizovani celkové poctu
pouzivanych zvirat, zlepSovani metod zkousek vedouci ke snizeni nebo vylouceni bolesti nebo
stradani zvirat, a nahrazovani zkousek na zviratech jinymi, védecky ovérenymi prostredky, které
nevyzaduji zkousky na zviratech.

Plati pro zkousky provadéné na zivych obratlovcich, s vyjimkou Clovéka, za U¢elem stanoveni
biologické snasenlivosti materiall nebo zdravotnickych prostredkd.

Nevztahuje se na zkousky provadéné na bezobratlych a jinych nizSich formach Zivota (jinych, nez
pokud jde o ustanoveni vztahujici se k druhu, plvodu, zdravotnimu stavu a péci a umisténi), ani na



zkouseni provadéna na izolovanych tkanich a organech odebranych z obratlovcd, ktefi byli humannim
zplsobem usmrceni.

-- Vynechany text --



