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Biological evaluation of medical devices - Part 20: Principles and methods for immunotoxicology
testing of medical devices

Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 20: Principes et méthodes relatifs aux essais
d,immunotoxicologie des dispositifs médicaux

Tato predbézna norma je Ceskou verzi technické specifikace ISO/TS 10993-20:2006. Preklad byl
zajistén Ufadem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi. M4 stejny status jako
oficialni verze.

This prestandard is the Czech version of the Technical Specification ISO/TS 10993-20:2006. It was
translated by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouZzivani této normy

Tato predbézna Ceska technicka norma prejima technickou specifikaci ISO/TS 10993-20:2006 vydanou
v souladu se Smérnicemi ISO/IEC, Cast 1 a je urtena k ovéfeni. Pfipadné pfipominky k obsahu normy
pfijiméa Odbor technické normalizace UNMZ, Biskupsky dvir 5, 110 02 Praha 1.

Pfevzeti TS nevyzaduje zruseni konfliktnich narodnich norem platnych pro stejny predmét
normalizace.

Prevzeti TS do narodnich norem clend ISO/IEC neni povinné a tato TS nemusi byt na narodni Grovni
prevzata jako normativni dokument.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 14971 zavedena v CSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizeni rizika
na zdravotnické prostiedky (idt ISO 14971)

ISO 10993-1 zavedena v CSN EN ISO 10993-1 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostfedkl - Cast 1: Hodnoceni a zkou$eni (idt ISO 10993-1)



ISO 10993-2 zavedena v CSN EN 1SO 10993-2 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostfedkl - C4st 2: PoZzadavky na ochranu zvifat (idt ISO 10993-2)

ISO 10993-6 zavedena v CSN EN 1SO 10993-6 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostfedkl - Cast 6: Zkouska na lokaIni G&inky po implantaci (idt 1ISO 10993-6)

ISO 10993-10 zavedena v CSN EN ISO 10993-10 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostfedk( - C4st 10: Zkousky na drazdivost a precitlivélost oddaleného typu (idt ISO 10993-10)

ISO 10993-11:2006 zavedena v CSN EN 1SO 10993-11:2007 (85 5220) Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostiedkl - Cast 11: Zkousky na systémovou toxicitu (idt 1ISO 10993-11:2006)

POZNAMKA Ceska terminologie pouZitd v této normé je konsistentni s textem prekladu CSN EN 1SO
14971 Zdravotnické prostredky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostredky z prosince 2007.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétovou federaci narodnich normalizaCnich
organizaci (¢lend ISO). Mezinarodni normy obvykle pripravuji technické komise ISO. Kazdy ¢len IS0,



ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zUcastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz I1ISO
navazala pracovni styk. ISO Uzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech
zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

N4vrhy mezinarodnich norem se pfipravuji podle pravidel Smérnic ISO/IEC, Césti 2.
Hlavnim Ukolem technickych komisi je pfiprava mezinarodnich norem. Navrhy mezinarodnich norem
prijaté technickymi komisemi se rozesilaji ¢lendim k hlasovani. Vydani mezinarodni normy vyzaduje

souhlas alespon 75% hlasujicich ¢lend.

Za jinych okolnosti, zejména projevi-li trh urgentni zajem na takovych dokumentech, mize se
technickd komise rozhodnout vydat i jiny typ normativniho dokumentu:

. verejné dostupna publikace ISO (ISO/PAS) vyjadruje dohodu mezi technickymi experty v pracovni skupiné 1SO
prijatelnou k vydani, jestlize ji schvali vice nez 50% hlasujicich ¢lend materské komise;

- technicka specifikace ISO (ISO/TS) vyjadfuje dohodu mezi ¢leny technické komise pfijatelnou k vydani, jestlize
ji schvali 2/3 hlasujicich ¢lenl komise.

ISO/PAS a ISO/TS se proveéruji kazdé tfi roky, s cilem rozhodnout, zda se potvrdi na dalsi trileté obdobi,
nebo se bude pri prevodu na mezinarodni normu revidovat, nebo se zrusi. Je-li ISO/PAS nebo ISO/TS
potvrzena, provéruje se opét po trech letech, pak se musi transformovat do mezinarodni normy nebo
zrusit.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem autorského
prava. ISO nemUze byt ¢inéna zodpovédnou za identifikaci kteréhokoli nebo vSech takovych
patentovych prav.

ISO/TS 10993-20 byla vypracovana technickou komisi ISO/TC 194 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkd.

ISO 10993 s obecnym nazvem Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkl ma tyto ¢asti:
Cést 1: Hodnoceni a zkou$eni

Cést 2: Pozadavky na ochranu zvifat

Cést 3: Zkousky na genotoxicitu, karcinogenitu a reprodukéni toxicitu

Cést 4: Vybér zkousek na interakce s krvi

Cést 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro

Cést 6: Zkousky lokdInich G¢inkd po implantaci

Cést 7: Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

Cést 9: Obecné zasady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni potenciélnich degradac¢nich produkt(i
Cést 10: Zkousky na drazdivost a precitlivélost oddaleného typu

Cést 11: Zkousky na systémovou toxicitu

Cést 12: Pfiprava vzork( a referenéni materiély



Cést 13: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradac¢nich produkt(l z prostfedkd
zdravotnické techniky vyrobenych z polymernich materiall

Cést 14: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produkt(l z keramickych
materiald

Cést 15: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degrada¢nich produktd z kovd a slitin
Cést 16: Plan toxikokinetické studie degrada¢nich produktl a vyluhovatelnych latek
Cést 17: Stanoveni pfipustnych limitl pro vyluhovatelné latky
Cast 18: Chemicka charakterizace materiél{
Cést 19: Fyzikalné chemicka, morfologicka a topograficka charakterizace materidl(
Cést 20: Zasady a metody imunotoxikologického zkouseni zdravotnickych prostiedk(
Uvod

Mezinarodni a evropské normy se zaméfuji hlavné na prokazani bezpecnosti a shody zdravotnickych
prostredkd. V nékolika minulych letech byla vénovana zvysena pozornost schopnosti zdravotnickych
prostredkd zplsobovat zmény imunitniho systému. Bylo povazovano za nezbytné poskytnout voditko,
jak k nezaddoucim Gcinkdim zdravotnickych prostredkd na imunitni systém pfistupovat. Vzhledem

k tomu, Ze nejsou k dispozici Zadné normalizované zkousky, uvadi tento dokument obecné zasady
pristupu k hodnoceni imunotoxicity.

Cilem tohoto dokumentu je:

- shrnout soucasny stav znalosti v oboru imunotoxikologie, v€etné informaci o0 metodach posuzovani
imunotoxicity a o jejich vypovidaci hodnoté;
- stanovit existujici problémy a shrnout, jak byly feSeny v minulosti.

Byla provedena rozsahla literarni reSerse o klinickych indikacich zmén imunity vyvolanych
zdravotnickymi prostredky, hlavné pomoci databdze Medline. Prozkoumany byly tyto klicové oblasti:

- imunosuprese;
- imunostimulace;
. precitlivélost;

- chronicky zanét;
- autoimunita.

Klicova slova byla prifazena témto materialim:
- plasty a ostatni polymery;

- kovy;

- keramika, skla a kompozity;

- biologické materialy.

POZNAMKA Moznosti interakce material(l s imunitnim systémem jsou uvedeny také v tabulce 1.

1 Pfredmét normy

Tato ¢ast ISO 10993 podava prehled imunotoxikologie se zvlastnim zameérenim na moznou



imunotoxicitu zdravotnickych prostredkd. Uvadi pokyny pro metody zkouSeni imunotoxicity réiznych
typl zdravotnickych prostredkd.

Tato ¢ast 1ISO 10993 vychazi z nékolika publikaci napsanych rliznymi skupinami imunotoxikologu
v nékolika poslednich desetiletich, kdy doslo k vyvoji imunotoxikologie jako samostatného predmétu
v ramci toxikologie.

Soucasny stav znalosti se zfetelem na toxikologii je popsan v pfiloze A. Souhrn dosavadnich klinickych
zkuSenosti s imunotoxikologii v souvislosti se zdravotnickymi prostredky je uveden v pfiloze B.

POZNAMKA Viz také Bibliografe, odkaz [11].

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



