DEUTSCHE NORM Dezember 1994

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten DIN
Teil 6: Prifungen auf lokale Effekte nach Implantation —
(1SO 10993-6 : 1994) -
Deutsche Fassung EN 30993-6 : 1994 EN 30993 6

Diese Norm enthalt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm ISO 10993'6

ICS 11.120.20; 11.060.10
Deskriptoren: Medizinprodukt, biologische Priifung, Implantat

Biological evaluation of medical devices — Part 6: Tests for local effects after
implantation (ISO 10993-6:1994);
German version EN 30993-6:1994

Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 6: Essais concernant les
effets locaux aprés implantation (1ISO 10993-6:1994);
Version allemande EN 30993-6:1994

Die Europdische Norm EN 30993-6 : 1994 hat den Status einer
Deutschen Norm.

Nationales Vorwort

Diese Européische Norm wurde vom CEN/TC 206 “Biologische Priifungen von medizini-
schen und zahnmedizinischen Werkstoffen und Produkten” aus der Arbeit des ISO/TC 194
“Biologische Beurteilung von Medizinprodukten” iibernommen.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V.istim NormenausschuB Feinmechanik und Optik
hierfiir der AA “Biologische Priifungen von medizinischen und zahnmedizinischen Werk-
stoffen und Produkten” zusténdig.
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DK (615.46/.47).076 :541.697

Deskriptoren: Medizinisches Material, chirurgisches Material, chirurgische Implantate, zahnmedizinisches Material, zahn-
arztliche Instrumente, Priifungen, biologische Priifungen, Bestimmung, Annehmbarkeit

Deutsche Fassung

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten

Teil 6: Priifungen auf lokale Effekte nach Implantationen
(1SO 10993-6 : 1994)

Biological evaluation of medical devices —  Evaluation biologique des dispositifs médi-
Part 6: Tests for local effects after implan-  caux—Partie 6: Essais concernant les effets
tation — (ISO 10993-6 :1994) locaux aprés implantation —

(1SO 10993-6:1994)

Diese Européische Norm wurde von CEN am 1994-10-19 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiilien,in der
die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Européischen Norm ohne jede Ande-
rung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliogra-
phischen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhéltlich. :

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch,
Franzdsisch).Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener
Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Zentralsekre-
tariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.
CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Ddnemark, Deutsch-
land, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und dem Vereinigten
Kdnigreich.
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Seite 2
EN 30993-6 : 1994

Vorwort

Diese Europdische Norm ist die Anerkennung von I1SO 10993-6 : 1994. Die Anerkennung von I1SO 10993-6 wurde vom
CEN/TC 206 “Biovertraglichkeit von medizinischen und zahnmedizinischen Werkstoffen und Produkten” empfohlen, unter
dessen Zustdndigkeit diese Europdische Norm kiinftig fallt.

Die Européische Norm muB den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung eines identischen
Textes oder durch Anerkennung bis zum April 1995, und etwaige entgegenstehende nationale Normen miissen bis zum
April 1995 zuriickgezogen werden.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind folgende Lénder gehalten, diese Européische Norm zu iibernehmen:
@elgien,Dénemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien,Luxemburg, Niederlande,Norwegen,
Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und das Vereinigte Kénigreich.

ISO 10993 besteht unter dem allgemeinen Titel “Biologische Beurteilung von Medizinprodukten” aus folgenden Teilen:

Teil 1: Anleitung fiir die Auswahl von Priifungen

Teil 2: Tierschutzbestimmungen

Teil 3: Priifungen auf Gentoxizitat, Karzinogenitdt und Reproduktionstoxizitat
Teil 4: Auswahl von Prifungen zur Wechselwirkung von Blut mit Fremdoberflachen
Teil 5: Priifungen auf Zytotoxizitat: in vitro-Methoden

Teil 6: Priifung auf lokale Effekte nach Implantation

Teil 7: Ethylenoxid — Sterilisationsriickstédnde

Teil 8: Klinische Prifung

Teil 9: Abbau von Materialien in Zusammenhang mit der biologischen Priifung
Teil 10: Prifungen auf Irritation und Sensibilisierung

Teil 11: Prifungen auf systemische Toxizitat

Teil 12: Probenpréparation und Referenzmaterialien

Zukiinftige Teile werden sich mit anderen relevanten Aspekten biologischer Priifung beschéftigen.
Die Anhidnge A, B und C dieses Teils von 1SO 10993 dienen lediglich der Information.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm 1SO 10993-6 : 1994 wurde vom CEN als Européische Norm ohne irgendeine Abénderung
genehmigt.

Einleitung

tn der vorliegenden Internationalen Norm werden die Verfahren zur biologischen Priifung von medizinischen und zahnmedizi-
nischen Werkstoffen und Produkten sowie deren Beurteilung in bezug auf die biologische Vertraglichkeit festgelegt.

ISO 10993-1 enthilt eine Anleitung fiir die Auswahl der biologischen Priifungen. Damit sollen Tierversuche auf ein vertretbares
Minimum verringert werden (siehe 1SO 10993-2).

Vor jedem Versuch werden Literaturstudien durchgefiihrt, da Daten in bezug auf die biologische Sicherheit der zu untersu-
chenden Werkstoffe vorhanden sein kénnten.

Die in 1SO 10993-6 beschriebenen Priifmethoden basieren auf anerkannten Implantationspriifungen. Dieser Teil der
ISO 10993 beschreibt Tierversuche fiir die Untersuchung lokaler Effekte nach der Implantation. Die Verwendung von In-vivo-
Implantationsverfahren, zur Beschreibung der biologischen Reaktion des Gewebes auf die Werkstoffe,erlaubt die Beurteilung
derjenigen Effekie, die mit anderen Verfahren nicht erfaBt werden kénnen.

Diese Priifmethoden eignen sich vermutlich nicht fiir alle Arten von Medizinprodukten. Dem Anwender wird dringend geraten
zu iiberpriifen, ob sich die vorgesehene Methode fiir die zu priifenden Werkstoffe und Applikationsméglichkeiten, auch im
Hinblick auf die in 1ISO 10993-1 enthaltenen Empfehlungen, eignet.

ISO /TC 194 ist fiir jede Art von Information, die der Weiterentwicklung des vorliegenden Teiles der ISO 10993 niitzlich sind,
dankbar.

Die Priifmethoden fir lokale Effekte nach der Implantation
dienen dazu, subchronische Effekte (kurzfristig, bis zu
12 Wochen) oder chronische Effekte (langfristig, langer als
12 Wochen) festzustellen.

1 Anwendungsbereich

Dieser Teil der ISO 10993 beschreibt Priiffmethoden zur
Bewertung der lokalen Effekte eines Implantatwerkstoffes
auf lebendes Gewebe, sowohl auf makroskopischer als
auch auf mikroskopischer Ebene.

Der Priifkdrper wird in eine Stelle und ein Gewebe implan-
tiert, die geeignet sind, die biologische Sicherheit des
Werkstoffes zu iiberpriifen. Es ist nicht beabsichtigt, das
implantat einer mechanischen oder funktionellen Bela-
stung auszusetzen.Die lokalen Effekte werden durch einen
Vergleich der Gewebereaktion auf einen Kontrollpriif-
korper mit der Gewebereaktion auf die Werkstoife beurteilt,
welche in Medizinprodukten verwendet werden, deren
klinische Anerkennung gesichert ist.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Normen enthalten Festlegungen, die durch
die Verweisung in diesem Text, auch fiir diesen Teil der
1SO 10993 gelten. Zum Zeitpunkt der Verdffentlichung waren
die angegebenen Ausgaben giiltig. Alle Normen unterliegen
der Uberarbeitung. Vertragspartner, deren Vereinbarungen
auf diesem Teil der ISO 10993 basieren, sind gehalten, nach
Méglichkeit die neuesten Ausgaben der nachfolgend auf-

gefiihrten Normen anzuwenden. IEC- und Iﬁ-cl\sﬁt Ilijdﬁglents
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