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,Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd” Mezindrodni organizace pro standardizaci (1SO)
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EN 1SO 10993-10:2009 technickou komisi CEN/TC 206 ,Biologické hodnoceni zdravotnickych
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Této evropské normé je nutno nejpozdéji do fijna 2009 dat status narodni normy, a to bud vydanim
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Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-10:2002.

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

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
normalizacni organi-

zace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
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Spanélska, Svédska a Svycarska.
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Uvod

Tato ¢ast ISO 10993 hodnoti mozna nebezpedi pri kontaktu s chemickymi latkami uvolfiovanymi ze
zdravotnickych prostredkd, které mohou pUsobit drazdéni klize a sliznic, drdazdéni oka a vyvolavat
oddalenou kontaktni precitlivélost.

Nékteré materidly pouzivané pro vyrobu zdravotnickych prostredkd byly jiz zkouseny a jejich
schopnost drazdit kdiZi a sliznice nebo plsobit senzibilizaci je dokumentovana. Jiné materidly a jejich
chemické slozky dosud zkouSeny nebyly a mohou pfi styku s biologickymi tkanémi vyvolavat
nezadouci Ucinky. Vyrobce je proto, pfed uvedenim zdravotnického prostfedku na trh, povinen
provadét hodnoceni kazdého prostredku z hlediska moznych nezadoucich Gcinkd.

Pred klinickymi zkouSkami se tradi¢né provadi zkousky na malych zviratech, které napomahaiji
predvidat humanni reakce. Tyto zkousky byly nedavno rozsifeny o alternativni zkousky in vitro a také
o humanni zkousky. Pres dosa-

Zeny pokrok, a znac¢né Usili v tomto sméru, ziskané poznatky ukazuji, Ze v sou¢asné dobé neni

k dispozici zadnéa postacujici zkouska in vitro, ktera by umoznila vyloucit pozadavek na zkouseni in
vivo. Tam, kde je to vhodné, doporucuje se predbézné pouzit metody in vitro pro provéreni pred
zkouSkami na zvifatech. Tato ¢ast ISO 10993 vyuziva pro snizeni poctu pouzitych experimentalnich



zvirat postupny pristup s posouzenim a analyzou vysledkl zkousek v kazdém stupni. Zkouska na
zvireti se obvykle vyZaduje pred provedenim humannich zkousek.

Tyto studie se maji provadét za podminek spravné laboratorni praxe a maji splhovat predpisy na
ochranu zvirat. Doporucuje se provadét statistickou analyzu ziskanych dajd, kterd ma byt pouzita,
kdykoli je to vhodné.

Zkousky uvedené v této ¢asti ISO 10993 jsou dllezitym nastrojem pro vyvoj bezpecnych vyrobk{ za
predpokladu, Ze jsou provadeény a vyhodnocovany Skolenymi pracovniky.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast 1ISO 10993 popisuje postupy pro posuzovani zdravotnickych prostredkd a material( z nichz
jsou vyrobeny z hlediska jejich potencialu vyvolavat podrazdéni a oddalenou precitlivélost.

Tato ¢ast ISO 10993 zahrnuje:
a) rozvahu pred provadénim zkousek;
b) podrobnosti postupd zkousek;
c) klicové faktory pri interpretaci vysledkd.
V priloze A jsou uvedeny pokyny pro pfipravu materialu se zamérenim na uvedené zkousky.

Dodatec¢né zkousky pozadované jmenovité pro prostiedky pouzivané nitrokozné a v o¢ni, oralni,
rektalni, penilni a vaginalni oblasti jsou uvedeny v pfiloze B.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



