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Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 6: Prifungen auf lokale Effekte
nach Implantationen (ISO 10993-6:2007); Deutsche Fassung EN ISO 10993-6:2009

Inhalt Seite
2o T T o T 4
1 N A TT= g T TR Yo T o X1 4 =Y [ o SR 5
2 Normative VerweiSUNGEN ..........eeeeeeeeeeieneeenennnnnnnnnnnnnnsnnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnssssssnnns 5
3 [ 7= o | = 6
4 Allgemeine Festlegungen zu Priifverfahren bei Implantationen............ccocciiiiicninniicncicnneen, 6
41 Y| o =T 5 1= T = 6
4.2 Probenherstellung fiir die Implantation ... ———— 6
5 Priifverfahren, allgemeine Gesichtspunkte ...........cccccciiiiiiimiinn s 7
5.1 Gewebe und ImplantatioNSOrt............. i 7
5.2 VEISUCRSEIEIe....... e mm e e e e e e e s e mmn e e e e e e s e nnmnn e e e s 8
5.3 e T 7= 1= 11 ] 4T 8
5.4 Chirurgie und PrifbedingUNQgen...........ooo e sssmr e s s s e mn e s s smn e s s essame e e s e s ensmnns 10
5.5 = U = ] 11y T 10
L 0 B V| e =T 4 U= 1 = SR 10
5.5.2 Makroskopische Beurteilung ........cccccooiccceimiiiiiiccccseeciee s ssssss s e e ss s ssssne e e s ss s smnnn s e nesssssnnmnnnns 11
5.5.3 Entnahme des Implantats und Sammeln einer Gewebeprobe ............ccoovcmririirccccircerrr e 1
5.5.4 Mikroskopische Beurteilung .........ccccoiiiiiiiiiiiniinir s s s e 12
5.5.5 Beurteilung von Reaktionen..........cccoiiiiiiiciiii i s 12
6 o T o= 4o o 13
Anhang A (informativ) Allgemeine Uberlegungen zu Implantationszeitraumen und

Gewebsreaktionen auf abbaufahige bzw. resorbierbare Materialien.............c.ccccoiiiiiiiiciiiicnnnnn. 14
Anhang B (normativ) Prufverfahren fiir die Implantation in subkutanem Gewebe...........cccccmrreicerriccncenn. 15
B.1 AnNwWwendungSbereiCh ..........o e —————— 15
B.2 KUrzbescChreibUNg ...t aamn e e 15
B.3 e 0 o o = SR 15
B.4 Versuchstiere und Implantationsstellen ... 15
B.5 ImplantatioNSVerfaRren.............o e re s sme e e e e s smnn e e e e e e nnennnnn 16
B.5.1 Implantation entlang der dorsalen Mittellinie.........cccccccccciemiimmiic e e 16
B.5.2 Implantation im NaCKeN ... 16
B.6 ImplantationNSzZeitraum ... —————————————————— 16
B.7 Beurteilung der biologischen Reaktion ..o 16
B.8 Form des PrifberiChts ... s 16
Anhang C (normativ) Prufverfahren fiir die Implantation in den Muskel ...........ccccrrreenriccecenncccce e 17
CA1 AnNwendungsbereiCh ... ———————————— 17
C.2 Q0 T4 07T o7 T =Y 1o 11 T 17
C.3 e 0 o o = SR 17
C.4 Versuchstiere und Implantationsstellen ..............ooooo oo 17
C.5 ImplantationSVverfahren.......... e s e s n e e e e e e e e s 18
C.6 IMplantatioNSZEeItraum ... ... e n e nmn e e e e e e aan 18
C.7 Beurteilung der biologischen Reaktion .........ccccccviiccciiciimiiiniscccecs e ssss e s ssmse e e e sssssnnnes 18
C.8 Form des PrifberiChts ...t s 18
Anhang D (normativ) Prufverfahren fiir die Implantation in den Knochen..........ccccocvciminiiiniiciienincinennn 19
D.1 AnNwendungsbereiCh ...........o i ——————————— 19
D.2 Kurzbeschreibung ... 19
D.3 e 0 o o = 19
0 20 g Y . | e = 4 = Ty =S 19



D.3.2 Form der ImplantatprifKOrper ... ... e 19

[ 2 TG T € 1 o Y= ¢ (= gl o o T T 19
D.4 Versuchstiere und Implantationsstellen ............o 20
[ I By BV £ =T Lo g 1= =T 20
D.4.2 Implantationsstellen ........ . ——————————— 20
D.5 ImplantationsSverfahren ... e n e e nn e e e e e e e ann 20
D.6 ImplantationNSzeitraum......... ... 21
D.7 Beurteilung der biologischen Reaktion...........ccccciiiiicicceciiiiiin e cssssr e ssme e e e nnnn 21
D.8 Form des PriufberiChts ..........ooo s e e 21

Anhang E (informativ) Beispiele fiir die Beurteilung lokaler biologischer Effekte nach Implantation.... 22

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte................. 24

Anhang ZB (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 90/385/EWG iiber aktive implantierbare

MediZIiNProdUKLE ........occiei i —————————— 25
LiteratUrhinWeISe ......cceieiicie iR 26
Tabellen
Tabelle 1 — Auswahl von Priifzeitrdumen bei Langzeit-Implantation............ccccocvvminriicnnncincceneen 9
Tabelle E.1 — Beispiele eines histologischen Punktbewertungssystems — Zelltyp/Reaktion .............. 22
Tabelle E.2 — Beispiele eines histologischen Punktbewertungssystems — Reaktion............c.cccevuuuenn. 22
Tabelle E.3 — Beispiel eines halbquantitativen Punktbewertungssystems...........ccccooceiniiicnniniinnniniineen, 23

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den Richtlinien 90/385/EWG
UNA 93/42/EWG.........coiiiieeereiissnrersssssresssssnsessassssessassssessassssessasassessasssssesasssssesasssnsessassnsensassnenssssnsensassnnennans 24

Tabelle ZB.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und der Richtlinie 90/385/EWG
tiber aktive implantierbare Medizinprodukte..........ccccciiiccccceiiiiinn e 25



		2024-05-15T12:16:00+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




