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Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm wurde vom CEN/TC 206 ,Biokompatibilitait von medizinischen und zahn-
medizinischen Werkstoffen und Produkten® (Sekretariat: Niederlande) aus der Arbeit des ISO/TC 194
.Biologische Beurteilung von Medizinprodukten® tbernommen.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V. ist im Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO)
hierfir der AA M 12 ,Biologische Beurteilung von Medizinprodukten® zustandig.

Fir die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen
Normen hingewiesen:

ISO 10993-1  siehe DIN EN ISO 10993-1

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 1SO 10993-2:1998-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Durchfihrung von tierbasierten Prifungen, nur wenn keine In-vitro Prifung als Alternative vorhanden ist;
b) Vorplanung und Anwendung von MalRnahmen, um die Leiden der Tiere zu minimieren;

c¢) Verwendung von Malstaben an die Pflege und Unterbringung, um sowohl angemessene Vorkehrungen
zum Wohl der Tiere als auch die Zuverlassigkeit und Reproduzierbarkeit der erstellten Daten zu
gewabhrleisten.

Frithere Ausgaben
DIN EN ISO 10993-2: 1998-06

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 10993-2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Juli 2006

ICS 11.100.20 Ersatz fir EN ISO 10993-2:1998

Deutsche Fassung

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten —
Teil 2: Tierschutzbestimmungen
(ISO 10993-2:2006)

Biological evaluation of medical devices — Evalugtion biologique des dispositifs médicaux —
Part 2: Animal welfare requirements Partie 2: Exigences relatives a la protection des animaux
(1SO 10993-2:2006) (ISO 10993-2:2006)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 14. Juli 2006 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhéaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-Zentrum
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Danemark, Deutschlan__d, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland,
Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien,
Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Kdnigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B-1050 Briissel

© 2006 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 10993-2:2006 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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EN 1SO 10993-2:2006 (D)

Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 10993-2:2006) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 194 ,Biologische
Beurteilung von Medizinprodukten® in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 206
.Biokompatibilitdt von Medizin- und Dentalprodukten und -werkstoffen“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom
NEN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Januar 2007, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen missen bis Januar 2007 zurtickgezogen werden.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 10993-2:1992.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Estland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien,
Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Kénigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von I1SO 10993-2:2006 wurde vom CEN als EN ISO 10993-2:2006 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Das Ziel der Normenreihe 1ISO 10993 ist der Schutz des Menschen im Zusammenhang mit der Verwendung
von Medizinprodukten.

Dieser Teil von I1ISO 10993 unterstiitzt das Ziel der Normenreihe ISO 10993 durch Foérderung einer guten
wissenschaftlichen Arbeit durch richtige Beachtung der maximalen Erhéhung der Anwendung
wissenschaftlich sachgerechter Versuche, die nicht an Tieren durchgefiihrt werden, und durch Sicherstellung,
dass die zur Bewertung der biologischen Eigenschaften in Medizinprodukten verwendeter Materialien
durchgefuhrten Tierversuche nach anerkannten ethischen und wissenschaftlichen Prinzipien auf humane
Weise durchgefuhrt werden.

Die Anwendung solcher humaner Versuchstechniken sowie hohe Standards bei der Pflege und Unterbringung

der Tiere helfen, die wissenschaftliche Validitdt von Sicherheitsprifungen sicherzustellen und das Wohl-
befinden der verwendeten Tiere zu erhdhen.
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