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Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 10993-11 (85 5220) z ¢ervence 1998.
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Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizacniho institutu.
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Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd -

Cést 11: Zkousky na systémovou toxicitu

(1ISO 10993-11:2006)

Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity
(1ISO 10993-11:2006)

Evaluation biologique des dispositifs Biologische Beurteilung von

médicaux - Medizinprodukten -

Partie 11: Essais de toxicité systémique Teil 11: Prifungen auf systemische Toxizitat
(1ISO 10993-11:2006) (1ISO 10993-11:2006)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-08-07.

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, 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 prostfedky  Ref. .
EN ISO 10993-11:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 10993-11:2006) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredkd“ ve spolupréci s technickou komisi CEN/TC 206 ,Biologicka
snasenlivost zdravotnickych a dentdlnich materiall a prostredk(”, jejiz sekretariat zajis»uje NEN.

Této evropské normée je nutno nejpozdéji do Unora 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 zrusit nejpozdeji do Unora 2007.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-11:1995.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych pozadavkd smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

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

Oznameni o schvalenf{

Text mezinarodni normy I1SO 10993-11:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-11:2006 bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Systémova toxicita predstavuje potencialni nezadouci Ucinek zdravotnickych prostredkd. Obecné
Ucinky a také organové a organové systémové Gcinky mohou byt dlisledkem absorpce, distribuce a
metabolizmu vyluhovatelnych latek ze zdravotnického prostfedku nebo jeho materiall do ¢asti téla,
se kterym nejsou v pfimém styku. Tato ¢ast ISO 10993 se zabyva hodnocenim obecné systémové
toxicity, nikoli specifické cilové orgdnové nebo organové systémové toxicity, ackoli tyto Gcinky mohou
byt dlsledkem systémové absorpce a distribuce toxickych latek.

Vzhledem k Siroké Skale zdravotnickych prostredkd, jejich materialdm a uréenému pouZiti, nema tato
Cast ISO 10993 pfiliS predpisujici charakter. Zatimco norma se zabyva specifickymi metodickymi
aspekty, které maiji byt zvazovany pri navrhu zkousek systémové toxicity, radny navrh studie musi byt
jednoznacné prizplsoben charakteru materiall zdravotnického prostredku a klinické aplikaci, k niz je
urcen.

Dalsi prvky této ¢asti ISO 10093 maji v podstaté normativni charakter, véetné téch aspektd, které se
tykaji shody se spravnou laboratorni praxi a prvkd, které maji byt soucasti zpravy.

Zatimco nékteré zkousky systémové toxicity (napf. studie dlouhodobé implantace nebo dermalni
toxicity) mohou byt navrzeny tak, aby zkoumaly systémové Gcinky a také lokalni, karcinogenni nebo
reprodukcni Ucinky, tento dokument je zaméren pouze na ty aspekty takovych studii, které jsou
urceny ke zkoumani systémovych Gcinkd. Studiemi, které jsou zaméreny na jiné toxikologické vystupy,
se zabyva 1SO 10993-3, ISO 10993-6, ISO 10993-10 a ISO/TS 10993-20.

Pyrogenita (viz pfiloha F) predstavuje dalSi systémovy Gcinek, ktery byl v minulosti zahrnut do této
¢asti ISO 10993. V soucasnosti je vSak snaha, aby se pyrogenita stala predmétem samostatné normy.

A zavérem, toxikologie je nedokonald véda. Vysledek jakékoli jednotlivé zkousky by nemél byt
jedinym podkladem pro rozhodnuti, zda je zdravotnicky prostfedek bezpecny pro jeho uréené pouziti.

Strana 7

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 10993 stanovuje pozadavky na postupy a uvadi pokyny, podle kterych se ma
postupovat pfi hodnoceni potencidlu materiall zdravotnickych prostredkd vyvolavat nezadouci
systémové reakce.

-- Vynechany text --



