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Predmluva

Text ISO 10993-6:2007 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkd“ Mezinarodni organizace pro standardizaci (ISO) a byl prevzat jako EN ISO
10993-6:2009 technickou komisi CEN/TC 206 ,Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd”, jejiz
sekretariat zajistuje NEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do listopadu 2009 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusSit nejpozdéji do brezna 2010.

Je treba brat v Gvahu moznost, Ze nékteré z prvkid tohoto dokumentu mohou byt predmétem
patentovych prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit zodpoveédnymi za identifikaci jakéhokoli nebo
vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-6:2007.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych pozadavkd smérnic EU 93/42/EEC
o0 zdravotnickych prostfedcich a 90/385/EEC o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativnich prilohach ZA a ZB, které jsou nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nasledujicich 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, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznameni o schvaleni
Text ISO 10993- 6:2007 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-6:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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1 Pfedmét normy

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

Tato ¢ast ISO 10993 se vztahuje na materialy, které:

- jsou pevné a nejsou biologicky degradovatelné;
. jsou degradovatelné a/nebo vstiebatelné;
- 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 materialu. Tyto implantacni zkousky nejsou ur¢eny k hodnoceni nebo
stanoveni funkéni zpUsobilosti zkusebnich vzorkd z hlediska mechanického nebo funkéniho zatizeni.
Tuto cCast I1ISO 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.

Lokalni Gc¢inky se hodnoti porovnanim reakce tkané zplsobené zkusebnim vzorkem s reakcemi
zpUsobenymi kontrolnimi materiadly pouzivanymi ve zdravotnickych prostfedcich, u nichz byly
charakteristiky klinické pfijatelnosti a biologické snasenlivosti stanoveny. Cilem metod zkousek je
charakterizovat historii a vyvoj tkdnové reakce po implantaci zdravotnického prostfedku/biomaterialu,
v€etné konecného prijeti nebo vstrebani/degradace materialu. Charakteristiky degradace materialu

a vysledna reakce tkané maiji byt stanoveny zvlasté u degradovatelnych/

vstrebatelnych materiald.

Tato ¢ast ISO 10993 se nezabyva systémovou toxicitou, karcinogenitou, teratogenitou nebo
mutagenitou. Dlouhodobé implantacni studie urc¢ené k hodnoceni lokalnich biologickych G¢inkd vsak
mohou poskytnout informace o nékterych téchto vlastnostech. Studie systémové toxicity provadéné
implantaci mohou splfiovat pozadavky této ¢asti ISO 10993.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



