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Vorgesehen als Ersatz fiir
Entwurf DIN EN ISO 10993-10:2014-10

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten -
Teil 10: Priifungen auf Hautsensibilisierung (ISO/DIS 10993-10:2020);
Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 10993-10:2020

Biological evaluation of medical devices -
Part 10: Tests for skin sensitization (ISO/DIS 10993-10:2020);
German and English version prEN ISO 10993-10:2020

Evaluation biologique des dispositifs médicaux -
Partie 10: Essais de sensibilisation cutanée (ISO/DIS 10993-10:2020);
Version allemande et anglaise prEN ISO 10993-10:2020

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2020-03-13 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses Entwurfs
besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

- vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal von DIN unter www.din.de/go/entwuerfe bzw. fiir Norm-
Entwiirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
sofern dort wiedergegeben;

- oder als Datei per E-Mail an nafuo@din.de méglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle kann
im Internet unter www.din.de/go/stellungnahmen-norm-entwuerfe oder fiir Stellungnahmen zu Norm-
Entwiirfen der DKE unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

- oder in Papierform an den DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO), Alexander-Wellendorff-
Str. 2, 75172 Pforzheim.

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfiigung zu stellen.
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 10993-10:2020) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 194 ,Biological and
clinical evaluation of medical devices“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 206
»Biologische und Kklinische Beurteilung von Medizinprodukten“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN
(Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 027-07-12 AA ,Biologische
Beurteilung von Medizinprodukten” im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die
Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den
englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

ISO 10993-2 siehe DIN EN ISO 10993-2
ISO 10993-12 siehe DIN EN ISO 10993-12
[SO 10993-13 siehe DIN EN ISO 10993-13
ISO 10993-14 siehe DIN EN ISO 10993-14
[SO 10993-18 siehe DIN EN ISO 10993-18
ISO 14155 siehe DIN EN ISO 14155
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 10993-10:2014-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) das Dokument enthélt jetzt nur eine Beschreibung der Priifungen zur Hautsensibilisierung;
b) Anhang C iiber alternative Priifverfahren fiir die Hautsensibilisierung wurde aktualisiert;

c) die Priifung auf Irritation ist nun in ISO 10993-23 beschrieben.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 10993-2, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 2: Tierschutzbestimmungen

DIN EN ISO 10993-12, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 12: Probenvorbereitung und
Referenzmaterialien

DIN EN ISO 10993-13, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 13: Qualitativer und
quantitativer Nachweis von Abbauprodukten in Medizinprodukten aus Polymeren

DIN EN ISO 10993-14, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 14: Qualitativer und
quantitativer Nachweis von keramischen Abbauprodukten

DIN EN ISO 10993-18, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 18: Chemische Charakterisierung
von Werkstoffen

DIN EN ISO 14155, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis



