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Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 10993-5:2009) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredk(“ ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 206 ,Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredk(”, jejiz sekretariat zajistuje NEN.



Této evropské normé je nutno nejpozdéji do prosince 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 prosince 2009.

Je treba brat v Gvahu moznost, Ze nékteré z prvkd 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 10993-5:1999.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych poZzadavkd smérnic EU.

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

organizace néasledujicich 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 schvéleni
Text 1ISO 10993-5:2009 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-5:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Vzhledem k obecné pouzitelnosti zkouSek na cytotoxicitu in vitro a jejich Sirokému pouziti pfi
hodnoceni velkého mnozstvi typl zdravotnickych prostredkd a materiall, je Ucelem této ¢asti ISO
10993, spiSe nez specifikovat urcitou zkousku, definovat schéma zkousSeni vyzadujici pfijimani
rozhodnuti v postupnych krocich. Tento postup by mél vést k vybéru nejvhodnéjsi zkousky.

Norma uvadi tfi kategorie zkousek: zkouSku extraktu, zkousku pfimym stykem, zkouSku nepfimym
stykem.

Volba jedné nebo vice z téchto kategorii zavisi na charakteru vzorku, ktery ma byt hodnocen, na
predpokladaném misté jeho pouziti a charakteru pouziti.

Tento vybér dale urc¢uje podrobnosti pripravy vzorkd, které maji byt zkouseny, pripravu buné¢nych
kultur a zplsob, jakym jsou bunky vystaveny plsobeni vzorkd nebo jejich extraktd.

Na konci expozicni doby se provadi hodnoceni pfitomnosti a rozsahu cytotoxického ucinku. Tato Cast
ISO 10993 zamérné ponechava vybér typu hodnoceni otevreny. Takova strategie Cini dostupnym
soubor zkousSek odrazejicich pristup mnoha skupin, které jsou zastanci biologickych zkousek in vitro.

Cetné pouzivané metody a méfené koncové body pfi stanoveni cytotoxicity Ize roz&lenit do téchto
kategorii hodnoceni:

- posouzeni poskozeni bunék morfologickymi prostredky;
- méreni poskozeni bunék;

- méreni rlstu bunék;

. méreni specifickych aspektl buné¢ného metabolizmu.

K ziskani vysledk( v kazdé z téchto Ctyr kategorii existuje vice prostredkd. Vyzkumnik by si mél byt
védom kategorii zkousky a toho, pro kterou z nich je urcita technika vhodna, aby bylo mozné
provadét porovnani s jinymi vysledky na podobnych zdravotnickych prostfedcich nebo materidlech
v ramci laboratore i mezi laboratoremi. Priklady protokold kvantitativnich zkousek jsou uvedeny

v prilohach. Tato ¢ast ISO 10993 obsahuje pokyny pro interpretaci vysledkd.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast 1ISO 10993 popisuje metody zkousek pro hodnoceni cytotoxicity zdravotnickych prostredkd
in vitro.

Tyto metody specifikuji inkubaci bunécnych kultur ve styku se zdravotnickym prostfedkem a/nebo
extrakty ze zdravotnického prostrfedku bud primo nebo difuzi.

Tyto metody jsou navrzeny pro stanoveni biologické odezvy savcich bunék in vitro za pouziti
vhodnych biologickych parametrd.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



