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Predmluva

Text ISO 10993-11:2006 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkd” Mezindrodni organizace pro standardizaci (ISO) a byl prevzat jako EN I1SO
10993-11:2009 technickou komisi CEN/TC 206 ,,Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd”,
jejiz sekretariat zajistuje NEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do fijna 2009 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 zrusSit nejpozdéji do brezna 2010.

Je tfeba brat v Gvahu moznost, ze nékteré z prvkl tohoto dokumentu mohou byt predmétem
patentovych prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit zodpovédnymi za identifikaci jakéhokoli nebo
vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-11:2006.

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
o zdravotnickych prostredcich 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 predpisti CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, 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 10993-11:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-11:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Systémova toxicita predstavuje potencialni nezadouci Gc¢inek zdravotnickych prostredkl. Obecné
Ucinky a také organové a organoveé systémové Gc¢inky mohou byt disledkem absorpce, distribuce

a metabolizmu vyluhovatelnych latek ze zdravotnického prostredku nebo jeho materidll do ¢asti téla,
se kterym nejsou v primém styku. Tato ¢ast ISO 10993 se zabyva hodnocenim obecné systémové
toxicity, nikoli specifické cilové orgdnové nebo organové systémové toxicity, ackoli tyto Ucinky mohou
byt disledkem systémové absorpce a distribuce toxickych latek.

Vzhledem k Siroké Skéle zdravotnickych prostredkd, jejich materialdm a uréenému pouZiti, nema tato
Cast 1SO 10993 pfilis predpisujici charakter. Zatimco norma se zabyva specifickymi metodickymi
aspekty, které maji byt zvazovany pfi navrhu zkousek systémové toxicity, radny navrh studie musi
byt jednoznacné prizptsoben charakteru materialt zdravotnického prostredku a klinické aplikaci, k niz
je urcen.

Dalsi prvky této ¢asti ISO 10093 maji v podstaté normativni charakter, véetné téch aspektd, které se
tykaji shody se spravnou laboratorni praxi a prvkd, které maji byt soucasti zpravy.

Zatimco nékteré zkousSky systémoveé toxicity (napf. studie dlouhodobé implantace nebo dermalni



toxicity) mohou byt navrzeny tak, aby zkoumaly systémové Gcinky a také lokalni, karcinogenni nebo
reprodukcni Ucinky, tento dokument je zaméren pouze na ty aspekty takovych studii, které jsou
uréeny ke zkoumani systémovych ucinkl. Studiemi, které jsou zaméreny na jiné toxikologické
vystupy, se zabyvd ISO 10993-3, ISO 10993-6, ISO 10993-10 a ISO/TS 10993-20.

Pyrogenita (viz pfiloha F) predstavuje dalsi systémovy Ucinek, ktery byl v minulosti zahrnut do této
Casti ISO 10993. V soucasnosti je vSak snaha, aby se pyrogenita stala predmétem samostatné normy.

A zavérem, toxikologie je nedokonald véda. Vysledek jakékoli jednotlivé zkousky by nemél byt
jedinym podkladem pro rozhodnuti, zda je zdravotnicky prostifedek bezpecny pro jeho urc¢ené pouziti.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 10993 stanovuje pozadavky na postupy a uvadi pokyny, podle kterych se ma
postupovat pfi hodnoceni potencialu materiall zdravotnickych prostredkl vyvolavat nezadouci
systémové reakce.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



