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10993-6:2009 technickou komisí CEN/TC 206 „Biologické hodnocení zdravotnických prostředků“, jejíž
sekretariát zajišťuje NEN.
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v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do března 2010.
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o zdravotnických prostředcích a 90/385/EEC o aktivních implantabilních zdravotnických prostředcích.

Vztah ke směrnicím EU je uveden v informativních přílohách ZA a ZB, které jsou nedílnou součástí
tohoto dokumentu.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa,
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Oznámení o schválení

Text ISO 10993-  6:2007 byl schválen CEN jako EN ISO 10993-6:2009 bez jakýchkoliv modifikací.
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1 Předmět normy

Tato část ISO 10993 stanoví metody zkoušek pro posuzování lokálních účinků po implantaci
biomateriálů určených k použití ve zdravotnických prostředcích.
Tato část ISO 10993 se vztahuje na materiály, které:

jsou pevné a nejsou biologicky degradovatelné;●

jsou degradovatelné a/nebo vstřebatelné;●

nejsou pevné, jako porézní materiály, kapaliny, pasty a částice.●

Zkušební vzorek se implantuje do místa a zvířecímu druhu, které jsou vhodné pro hodnocení
biologické bezpečnosti materiálu. Tyto implantační zkoušky nejsou určeny k hodnocení nebo
stanovení funkční způsobilosti zkušebních vzorků z hlediska mechanického nebo funkčního zatížení.
Tuto část ISO 10993 je možno použít také pro zdravotnické prostředky, které jsou určeny k místnímu
použití při klinických indikacích, při nichž by mohl být narušen povrch nebo stěna tělní dutiny, aby se
vyhodnotily reakce lokální tkáně.

Lokální účinky se hodnotí porovnáním reakce tkáně způsobené zkušebním vzorkem s reakcemi
způsobenými kontrolními materiály používanými ve zdravotnických prostředcích, u nichž byly
charakteristiky klinické přijatelnosti a biologické snášenlivosti stanoveny. Cílem metod zkoušek je
charakterizovat historii a vývoj tkáňové reakce po implantaci zdravotnického prostředku/biomateriálu,
včetně konečného přijetí nebo vstřebání/degradace materiálu. Charakteristiky degradace materiálu
a výsledná reakce tkáně mají být stanoveny zvláště u degradovatelných/
vstřebatelných materiálů.

Tato část ISO 10993 se nezabývá systémovou toxicitou, karcinogenitou, teratogenitou nebo
mutagenitou. Dlouhodobé implantační studie určené k hodnocení lokálních biologických účinků však
mohou poskytnout informace o některých těchto vlastnostech. Studie systémové toxicity prováděné
implantací mohou splňovat požadavky této části ISO 10993.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


