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Předmluva

Tento dokument (EN ISO 10993-5:2009) byl vypracován technickou komisí ISO/TC 194 „Biologické
hodnocení zdravotnických prostředků“ ve spoluprácí s technickou komisí CEN/TC 206 „Biologické
hodnocení zdravotnických prostředků“, jejíž sekretariát zajišťuje NEN.



Této evropské normě je nutno nejpozději do prosince 2009 dát status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do prosince 2009.

Je třeba brát v úvahu možnost, že některé z prvků tohoto dokumentu mohou být předmětem
patentových práv. CEN [a/nebo CENELEC] nelze činit zodpovědnými za identifikaci jakéhokoli nebo
všech takových patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-5:1999.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění podstatných požadavků směrnic EU.

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, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království,
Španělska, Švédska a Švýcarska.

Oznámení o schválení

Text ISO 10993-5:2009 byl schválen CEN jako EN ISO 10993-5:2009 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Vzhledem k obecné použitelnosti zkoušek na cytotoxicitu in vitro a jejich širokému použití při
hodnocení velkého množství typů zdravotnických prostředků a materiálů, je účelem této části ISO
10993, spíše než specifikovat určitou zkoušku, definovat schéma zkoušení vyžadující přijímání
rozhodnutí v postupných krocích. Tento postup by měl vést k výběru nejvhodnější zkoušky.

Norma uvádí tři kategorie zkoušek: zkoušku extraktu, zkoušku přímým stykem, zkoušku nepřímým
stykem.

Volba jedné nebo více z těchto kategorií závisí na charakteru vzorku, který má být hodnocen, na
předpokládaném místě jeho použití a charakteru použití.

Tento výběr dále určuje podrobnosti přípravy vzorků, které mají být zkoušeny, přípravu buněčných
kultur a způsob, jakým jsou buňky vystaveny působení vzorků nebo jejich extraktů.

Na konci expoziční doby se provádí hodnocení přítomnosti a rozsahu cytotoxického účinku. Tato část
ISO 10993 záměrně ponechává výběr typu hodnocení otevřený. Taková strategie činí dostupným
soubor zkoušek odrážejících přístup mnoha skupin, které jsou zastánci biologických zkoušek in vitro.

Četné používané metody a měřené koncové body při stanovení cytotoxicity lze rozčlenit do těchto
kategorií hodnocení:

posouzení poškození buněk morfologickými prostředky;  ●

měření poškození buněk;  ●

měření růstu buněk;  ●

měření specifických aspektů buněčného metabolizmu.●

K získání výsledků v každé z těchto čtyř kategorií existuje více prostředků. Výzkumník by si měl být
vědom kategorií zkoušky a toho, pro kterou z nich je určitá technika vhodná, aby bylo možné
provádět porovnání s jinými výsledky na podobných zdravotnických prostředcích nebo materiálech
v rámci laboratoře i mezi laboratořemi. Příklady protokolů kvantitativních zkoušek jsou uvedeny
v přílohách. Tato část ISO 10993 obsahuje pokyny pro interpretaci výsledků.

1 Předmět normy

Tato část ISO 10993 popisuje metody zkoušek pro hodnocení cytotoxicity zdravotnických prostředků
in vitro.

Tyto metody specifikují inkubaci buněčných kultur ve styku se zdravotnickým prostředkem a/nebo
extrakty ze zdravotnického prostředku buď přímo nebo difuzí.

Tyto metody jsou navrženy pro stanovení biologické odezvy savčích buněk in vitro za použití
vhodných biologických parametrů.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


