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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 1SO 10993-6:2007. Pfeklad byl zajistén Ceskym
normalizacnim institutem. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 1SO 10993-6:2007. It was translated
by Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 10993-6 (85 5220) z listopadu 2007.

© Cesky normaliza&ni institut, 2008 80214
Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizacniho institutu.
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Narodni pfedmluva
Zmeny oproti pfedchozim normam

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 10993-6:2007 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN I1SO 10993-6 z listopadu 2007 pfevzala EN 1ISO 10993-6:2007 schvalenim k
pfimému pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejima prekladem.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 10993-1:2003 zavedena v CSN EN 1SO 10993-1:2004 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostfedk - C4st 1: Hodnoceni a zkouseni (idt SO 10993-1:2003)

ISO 10993-2 zavedena v CSN EN 1SO 10993-2 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd -
Cést 2: Pozadavky na ochranu zvifat (idt 1ISO 10993-2)

ISO 10993-11 zavedena v CSN EN ISO 10993-11 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk® -
Cést 11: Zkousky na systémovou toxicitu (idt 1ISO 10993-11)

ISO 10993-12 zavedena v CSN EN ISO 10993-12 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedke -
Cést 12: Pfiprava vzorkl a referenéni materidly (idt 1ISO 10993-12)

ISO 10993-16 zavedena v CSN EN ISO 10993-16 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd -
Cést 16: Navrh toxikokinetické studie degrada¢nich produktl a vyluhovatelnych latek (idt ISO 10993-
16)

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 1SO 10993-6
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Duben 2007
ICS 11.100.20 Nahrazuje EN 30993-
6:1994

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedku -
Cast 6: Zkousky lokalnich Géink po implantaci
Biological evaluation of medical devices -

Part 6: Tests for local effects after implantation

(1SO 10993-6)



Evaluation biologique des dispositifs Biologische Beurteilung von

médicaux - Medizinprodukten -

Partie 6: Essais concernant les effets locaux  Teil 6: Prfungen auf lokale Effekte nach
apres Implantationen

implantation (ISO 10993-6:2007)

(1ISO 10993-6:2007)
Tato evropska norma byla schvalena CEN 2007-03-13.

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 orgény Belgie, Bulharska, 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 fir Normung

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

© 2007 CEN  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN 1SO 10993-6:2007 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 10993-6:2007) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredk(“ ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 206 ,Biologicka
snasenlivost zdravotnickych a dentéalnich materiall a prostredk(”, jejiz sekretariat zajis»uje NEN.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do fijna 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 nejpozdéji do fijna 2007.

Tento dokument nahrazuje EN 30993-6:1994.

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



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

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, 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.

Oznameni o schvéleni

Text mezindrodni normy ISO 10993-6:2007 byl schvalen CEN jako EN I1SO 10993-6:2007 bez
jakychkoliv modifikaci.
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1 Pfedmét normy

Tato ¢ast 1ISO 10993 stanovi metody zkousek pro posuzovani lokalnich G¢inkd po implantaci
biomateriadll uréenych k pouziti ve zdravotnickych prostredcich.

Tato Cast 1ISO 10993 se vztahuje na materialy, které:

- jsou pevné a nejsou biologicky degradovatelné;

- jsou degradovatelné a/nebo vstrebatelné;

- nejsou pevné, jako porézni materialy, kapaliny, pasty a Castice.

ZkuSebni vzorek se implantuje do mista a zvifecimu druhu, které jsou vhodné pro hodnoceni
biologické bezpecnosti materidlu. Tyto implantacni zkousky nejsou uréeny k hodnoceni nebo
stanoveni funkéni zplsobilosti zkusebnich vzorkd z hlediska mechanického nebo funkéniho zatizeni.
Tuto ¢ast 1ISO 10993 je mozno pouzit také pro zdravotnické prostredky, které jsou urceny k mistnimu
pouziti pfi klinickych indikacich, pfi nichz by mohl byt narusen povrch nebo sténa télni dutiny, aby se
vyhodnotily reakce lokalni tkané.

LokalIni G¢inky se hodnoti porovnanim reakce tkané zplsobené zkusebnim vzorkem s reakcemi
zplsobenymi kontrolnimi materialy pouZivanymi ve zdravotnickych prostredcich, u nichz byly
charakteristiky klinické pfijatelnosti a biologické snasenlivosti stanoveny. Cilem metod zkousek je
charakterizovat historii a vyvoj tkanové reakce po implantaci zdravotnického prostfedku/biomaterialu,
v€etné konecného prijeti nebo vstrebani/degradace materidlu. Charakteristiky degradace materidlu a
vysledna reakce tkané maji byt stanoveny zvlasté u degradovatelnych/vstrebatelnych materialQ.

Tato ¢ast ISO 10993 se nezabyva systémovou toxicitou, karcinogenitou, teratogenitou nebo
mutagenitou. Dlouhodobé implantacéni studie uréené k hodnoceni lokalnich biologickych Gcinkl vsak
mohou poskytnout informace o nékterych téchto vlastnostech. Studie systémové toxicity provadéné
implantaci mohou splfiovat pozadavky této Casti ISO 10993.

-- Vynechany text --



