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OGOLNYCH, OCHRONY ZDROWIA | SRODOWISKA W WARSZAWIE

W oparciu o ustawe z kwietnia 1993 roku, z dniem 1
stycznia 1994 roku wprowadzone zostaty zmiany w syste-
mie normalizacji w Polsce, zgodne z zaleceniami Unii Eu-
ropejskiej. Jednostkg podstawowsg stat sie Polski Komitet
Normalizacyjny (PKN), powotywany i nadzorowany przez
premiera. W ramach PKN ustanowione zostaty Normaliza-
cyjne Komisje Problemowe (NKP), ktérych zadaniem jest
prowadzenie bezposrednich prac normalizacyjnych w okre-
Slonej grupie tematycznej. Przyktadem takiej struktury jest
NKP nr 247 - zajmujgca sie materiatami medycznymi i bio-
materiatami. Aktualnie cztonkami tej komisji pozostaje 26
0s6b reprezentujacych rézne srodowiska naukowe z tere-
nu catego kraju.

POLISH STANDARISATION
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TO BIOMATERIALS

ON THE PARTICULAR
EXAMPLE OF 1SO-10993:
BIOLOGICAL
EVALUATION OF
MEDICAL DEVICES
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** PoLisH COMMITTEE FOR STANDARDIZATION,

DePT. oF HEALTH AND ENVIRONMENTAL PROTECTION

Following the law created by Polish Parliament in April
1993, since the 1st January 1994, a number of important
changes were introduced in standardisation procedures in
Poland, in accordance with the recommendations of EU.
The Polish Committee for Standardisation was established
under a direct supervision of the Prime Minister. Within this
general body there were established several sub-commit-
tees known also as working groups (NKP), each dealing
with one particular subject or a complex of related sub-
jects. The working group no 247 was established for bio-
medical devices and biomaterials. At present there are 26
active members of that body, representing different scien-
tific institutions from all over the country. The main target of
that workshop group is to translate, to adopt and to publish
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Podstawg prac ww. Komisji staty sie¢ normy EN (Normy
Europejskie) oraz normy ISO (Miedzynarodowej Organiza-
cji ds. Standaryzacji), ktore nalezato przettumaczyé, opra-
cowac, poddac ankiecie i ostatecznie ustanowi¢ jako PN -
czyli obowigzujace normy krajowe. Programem prac do 2001
roku zostato objetych ponad 150 norm. Okazato sie, ze
zakres tematyczny przewidziany dla NKP nr 247 jest zbyt
szeroki, co powoduje op6znienia we wprowadzaniu Polskich
Norm zgodnych z EN i ISO, dlatego tez w 1998 roku w
biurze PKN ztoZzony zostat wniosek o powotanie dwdch
dodatkowych NKP: ds. materiatow stomatologicznych i ds.
sprzetu, narzedzi i medycznych urzadzen mechanicznych,
ktore juz rozpoczety prace w marcu 1999 roku.
W gestii NKP nr 247 pozostajg nadal materiaty medyczne
oraz biomateriaty. Pojecie materiatu medycznego zdefinio-
wane zostato w ustawie z dnia 10 pazdziernika 1991 (Dz.U.
nr 105,p0z.452) i obejmuje szeroki asortyment od materia-
tow i preparatow opatrunkowych, poprzez chirurgiczne
materiaty szewne po bezposrednie opakowania materiatéw
medycznych i srodkéw farmakologicznych. Do materiatéw
medycznych zaliczana jest tez duza grupa surowcow i wy-
robow przeznaczonych do czasowego lub statego kontaktu
z powfokami i tkankami ciata u ludzi i zwierzat, ktére naj-
czesciej okreslane sg rowniez mianem biomateriatéw.
Jedng z norm, nad czesciami ktérej prace NKP nr 247,
tirwajg nadal jest projekt PN-ISO 10993 pod ogdlnym tytu-
tem "Biologiczna ocena wyrobow medycznych". Norma ta
obejmuje aktualnie 17 odrebnych czesci, ktorych tumacze-
nie, opracowywanie i ustanawianie jest na wielu réznych
etapach (TABELA 1).

related to the given subject, mainlythe standards of I1SO
and EN. The programme accepted up to 2001 included more
than 150 International Standards. It soon became clear that
the general scope for that group was too extensive. There-
fore in 1998 the governing body of the Polish Committee for
Standardisation decided to establish two new working
groups: for medical devices and biomaterials used in den-
tistry and for technical equipment in medicine. These new
sub-committees started work in March 1999.

In this situation all medical devices and biomaterials still
remain the principle subject of the working group no. 247.
General definition of medical devices was given in Poland
in the legislative act of 10th October 1991 (published in
Dz.Ust.no 105, clause 452) and it covers a wide range of
different materials used in medicine from dressings, through
surgical sutures to containers and wrapping boxes for drugs
and pharmaceutics. In this definition it is also stated that
biomaterials are particular medical devices intended for use
in human or animal bodies, in temporary or permanent con-
tact with their internal organs or tissues.

One of the International Standards related to biomedical
investigation, with the very broad scope is 1ISO-10993 un-
der the general title Biological Evaluation of Medical De-
vices. At the moment of writing this paper, ISO-10993 con-
sisted of 17 separate parts related to different aspects of
biological testing. The future parts will deal with other rel-
evant aspects of that general subject. Not all these parts
were included in the project proposed for the years up to
2001. Some of them are already translated, adopted and
established in Poland, while in the case of others the works
are still going on. The names of particular parts of ISO
10993 and present stage of transposition into Polish Stand-
ards are given in TABLE 1.

‘Arkusz“1*wh“ B

: Oéeﬁa i badanie (W pierwszym wydaniu arkusz ten nosit tytut: przewodnik do wyboru testow) *
Part 1* Evaluation and testing( previously this part was known as Guidance on selection of tests) *

Arkusz 2 Wymagania dotyczace dobrostanu zwierzat
Part 2 Animal welfare requirements i
Arkusz 3 Badania genotoksycznosci, rakotworczosci i toksycznego wptywu na rozrod i
Part 3 Tests for genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity
Arkusz 4* Wybdr badan w kontakcie z krwig*
Part 4* Selection of tests for interaction with blood* o
Arkusz 5 Badania cytotoksycznosci: metody in vitro
Part 5 Tests for cytotoxicity: in vitro methods i
Arkusz 6* Badania miejscowych zmian po implantacji*
Part 6* Test for local effects after implantation* g
Arkusz 7 Pozostatosci po sterylizacji tienkiem etylenu g
i Part 7 Ethylene oxide sterilization residuals b |
5 Arkusz 8 (AKTUALNIE BRAK!) Arkusz ten nosi nadal roboczg nazwe Badania kliniczne :

Part 8 (TEMPORARY VACANT) working title is: Clinical investigation

Arkusz 9

Ramowy plan identyfikacji i oznaczania ilosciowego potencjalnych produktéw degradacii
(iak na razie Arkusz ten istnieje jedynie jako Raport Techniczny)

Part 9 Degradation of materials related to biological testing

(at the moment this part exsits only as Technical Report)

~ Arkusz 10* Badania na draznienie i uczulenia* .

: Part 10* Tests for irritatation and sensitization* [

1 Arkusz 11 Badania toksycznosci ogdlnoustrojowej gi
Part 11 Tests for systemic toxicity |

5 Arkusz 12 Przygotowywanie probek i materiaty referencyjne

Part 12 Sample preparation and reference materials

Arkusz 13 Identyfikacja i oznaczanie ilosciowe produktéw degradacii polimerow

Part 13 Identification and quantification of degradation products from polymers

. Arkusz 14 Identyfikacja i oznaczanie ilosciowe produktéw degradaciji ceramiki

i Part 14 Identification and quantification of degradation products from ceramics

: Arkusz 15 Identyfikacja i oznaczanie ilosciowe produktow degradaciji metali i stopow

Part 15 Identification and quantification of degradation products from metals and alloys

| * - means that these particular parts are already translated into Polis
BT oo R e R S e M B R T AN Y

o e e

Arkusz 16* Planowanie badan toksykokinetycznych produktéw degradacii i substancji tugowalnych *
Part 16* Toxokinetic study design for degradation products and leachables *
i Arkusz 17 Pozostatosci glutaraldehydowe i formaldehydowe w przemystowo sterylizowanych wyrobach medycznych
: Part 17 Glutaraldehyde and formaldehyde residuals in manufacturer sterilized medical devices

| - oznaczono normy sg juz przettumaczone, cho¢ nie wszystkie z nich zostaly juz poddane ankiecie i ustanowione jako PN!
h however still are at different stages of transposition

TABELA 1. Arkusze normy ISO-10993 i ich tytuty.

TABLE 1. Parts of ISO-10993 and their titles.

61



A

W

|

Jak wida¢ z pobieznego przejrzenia tytutéw poszczegol-
nych arkuszy nie uktadajg sie one w logiczng catos$¢, ktéra
odpowiadata by ogdlnie przyjetym schematom postepowa-
nia przy kompleksowej ocenie biologicznej wyrobéw me-
dycznych. Zadanie ogdinego przewodnika do wyboru te-
stoéw i rodzajéw badan spetnia natomiast arkusz pierwszy
ISO 10993 zatytutowany aktualnie jako " Ocena i badanie".
Tytut ten wprowadzony dopiero w 1997 roku wydaje sie nie-
zbyt odpowiedni. Ta czg$¢ normy do momentu aktualizacii
nosita bowiem nazwe: "Przewodnik do wyboru testéw" i wia-
Snie takie zadanie ma spetnia¢ nawet pod nowym tytutem.
W arkuszu tym przedstawiono i oméwiono:

- generalne zasady rzadzgce biologiczng oceng wyrobow
medycznych;

- podziat tych wyrobow ze wzgledu na czas trwania i rodzaj
kontaktu z organizmem ludzkim;

- dobdr wiasciwych metod badan.

Dla os6b zajmujacych sie produkcja, badaniem i reje-
stracjg wyrobow medycznych jedna z najistotniejszych cze-
Sci tego arkusza normy I1ISO 10993 sg wprowadzone ujed-
nolicone definicje oraz praktyczna klasyfikacja.

Podstawowym pojeciem jest wyréb medyczny, okre-
slony przez ISO 10993 jako:
kazdy instrument, aparat, urzadzenie, materiat lub inny ar-
tykut, w tym oprogramowanie, ktéry uzyty sam lub w pota-
czeniu z innym, zostat przewidziany przez producenta do
zastosowania u ludzi, wytacznie lub gtéwnie w celu:

- diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub
ulzenia w stanie chorobowym;

- diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia,
ulzenia lub kompensowania w przypadku urazu lub uposle-
dzenia;

- badania, zastepowania lub modyfikacji anatomii lub pro-
cesu fizjologicznego;
- kontroli pocze¢;

i ktory nie osigga swego gtéwnego przewidzianego dziata-
nia w ciele ludzkim lub na nim $rodkami farmakologiczny-
mi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktéry moze
by¢ wspomagany tego rodzaju srodkami.

Definicja ta zdecydowanie podkresla fakt iz wyroby me-
dyczne zasadniczo réznig sie od lekéw a co za tym idzie
ich ocena biologiczna wymaga odrebnego, czesto bardzo
swoistego postepowania.

ISO 10993-1 wprowadza tez definicje materiatu, jako:
kazdego polimeru naturalnego lub syntetycznego, metalu,
stopu metali, ceramiki lub innej substancji nieozywionej,
wigczajac w to tkanke pozbawiong funkcji zyciowych, uzy-
tych jako wyréb medyczny lub jakakolwiek jego czes¢.

Nalezy zwrdéci¢ uwage na fakt, ze w Polsce, wspomnia-
ne juz wyzej ustawa z 1991 roku (Dz.U. nr 105, poz.452)
definiuje dos¢ precyzyjnie i jednoznacznie pojecie materia-
tu medycznego jako:

- materialy i preparaty opatrunkowe przeznaczone dla ce-
6w medycznych i weterynaryjnych oraz $rodki ich moco-
wania,

- chirurgiczne materiaty szewne,

- materiaty stomatologiczne, $rodki dezynfekujace stoso-
wane w medycynie i weterynarii,

- surowce, potprodukty i wyroby przeznaczone do czaso-
wego lub trwatego stykania sie z powtokami ciata, w tym
srodki antykoncepcyjne, lub pozostawania w tkankach w
zwigzku z ich stosowaniem do celéw leczniczych, zapobie-
gawczych badz diagnostycznych u ludzi i zwierzat (z wyjat-
kiem instrumentéw chirurgicznych i weterynaryjnych),

opakowania bezposrednie srodkéw farmaceutycznych i
materiatéw medycznych..

Z poroéwnania definicji ISO wyrobu medycznego i kra-
jowej definicji materiatlu medycznego wynika, ze aczkol-
wiek pojecia te sg w wiekszosci punktéw zbiezne to jednak
nie mozna ich uznac¢ za tozsame. Wydaje sie, ze definicja

As can be seen numbering of these parts is not done ac-
cording to their logical implementation during the whole pro-
cedure of biological evaluation of medical devices. Anyway
the most important part is included there as Part 1 - under
the title ,Evaluation and testing”. This particular title was
introduced only recently in 1997 and in our opinion is not
adequate. Formerly this part had the title ,Guidance on se-
lection of test” and even now under the new title the role of
this part seems to be that of a general guide to choose the
proper test in general design and framework of the whole
biological assessment of a medical device.

The ISO 10993 - Part 1 in general describes:

- fundamental principles governing the biological evalua-
tion of medical devices;

- definition of categories of devices according to the nature
and duration of contact with the human body;

- selection of appropriate tests.

For all the persons involed in designing, production and
registration procedures of all types of medical devices the
most important of ISO 10993-1 are those giving basic defi-
nitions and simple, practical categorization.

By all means the very basic term is: medical device,
and this is:
any instrument, apparatus, appliance, material or other ar-
ticle, including software, whether used alone or in combina-
tion, intended by the manufacturer to be used for human
beings solely or principally for the puropose of:

- diagnosis, prevention, monitoring, treatment or alleviation
of disease, injury or handicap;

- investigation, replacement or modification of the nanatomy
or of physiological process;
- control of conception;
and which does not achieve its principal intended action in
or on the human body by pharmacological , immunological
or metabolic means, but which may be assisted in its func-
tion by such means.

Such definition very precisely stated that the ,devices”
are really different from drugs and therefore their biological
evaluation requires a different approach. Also it is clear that
the term ,medical device” includes all dental devices.

ISO 10993-1 gives also a simple definition of ,,material”
as:
any synthetic or natural polymer, metal, alloy, ceramic, or
other nonviable substance, including tissue rendered non-
viable, used as a device or any part of thereof.

This is very important as here in Poland the law of 1991
for regulation of registration procedures and marketing rules
for medical materials (Dz.U.nr 105, prov. 452) gives an-
other definition for ,,medical materials”, as:

- all materials and substances for medical and veterinary
dressing purposes and devices to them;

- surgical sewing materials;

- dental materials and all disinfectants used in medicine and
veterinary;

- all rough substances and ready to use devices intended
for temporary contact with body, including devices for con-
ception control, or for staying within the human body in re-
lation to their use in the treatment, prevention or diagnosis
in human beings and animals with the exception of medical
and veterinary tools;

- direct packaging of pharmacological drugs and medical

‘materials.

Therefore these two definitions could be confused. How-
ever, in many points the ISO 10993-1 definition of ,,medi-
cal device” is really similar to the specification given by
Polish regulation in the definition of ,,medical material”. It
seems that the 1ISO 10993-1 definition of medical device
gives a broader scope and is more precise. For example
according to ISO 10993-1 definition all the surgical tools
(scissors, knives etc.) are of course medical devices, but
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ISO wyrobu medycznego ma nieco szerszy zakres poje-
ciowy i jest bardziej precyzyjna. Na przyktad w rozumieniu
ISO 10993 narzedzia chirurgiczne (m.in. skalpele, haki,
zaciski naczyniowe) sg jak najbardziej wyrobami medycz-
nymi, podczas gdy w krajowej definicji materiatu medycz-
nego zostaty wylaczone. Natomiast uznane za materiat
medyczny srodki dezynfekujace (z czym zresztg trudno sie
zgodzi¢!) nie sg w ujeciu normy 1ISO 10993 wyrobem me-
dycznym. Zdecydowanie nalezy tez unika¢ utozsamiania
uzywanego w normie ISO pojecia "materiat" z krajowg de-
finicja materialu medycznego.

Wreszcie trzeba tez wspomnie¢ o utrwalonej definicji
pojecia "biomateriatl", ktérym jest: kazda substancja, inna
niz lek, albo kombinacja substancji syntetycznych i natural-
nych, ktéra moze by¢ uzyta w dowolnym okresie, a ktorej
zadaniem jest uzupetnienie lub zastgpienie tkanek, narza-
du albo jego czesci lub spetnianie ich funkcji. Pojecie to
dos¢ powszechnie stosowane w nazewnictwie i literaturze
naukowej (np. w nazwie NKP-247) nie zostato wprowadzo-
ne w tej normie ani w prezentowanych definicjach, ani tez
w zaproponowanym podziale wyrobéw medycznych.

ISO 10993-1 wprowadza nastepujacy klasyfikacje wy-
robow medycznych:

A - wedtug rodzaju kontaktu z organizmem na:

- wyroby kontaktujace sie z powierzchnig (skora, btony $lu-
zowe, powierzchnie uszkodzone)

- wyroby kontaktujace sie zewnetrznie (krew, zebina, tkan-
ki miekkie)

- wyroby implantowane czyli wszczepy (krew, tkanki miek-
kie, kos¢)

B - wedtug czasu trwania kontaktu na:

- wyroby o ekspozycji ograniczonej, tj. jednorazowy kon-
takt nie dtuzszy niz 24 godz.;

- wyroby o przedtuzonej ekspozycji, ktérych uzycie wyma-
ga kontaktu statego dtuzszego niz 24godz. lecz krétszego
niz 30 dni;

- wyroby o statym kontakcie, dtuzszym niz 30 dni.
Przedstawiona powyzej klasyfikacja wyrobéw medycznych
na pewno nie jest idealna niemniej wydaje sie by¢ dosc
prosta i wystarczajgca dla praktycznego podejscia do wy-
poru i projektowania badan w biologicznej ocenie wyrobow
medycznych.

Podstawowym celem catej normy ISO 10993 jest do-
bro pacjenta ale takze wtasciwe wykorzystanie zwierzat
doswiadczalnych. Ograniczenie wykorzystania zwierzat
doswiadczalnych nie moze polegac¢ tylko i wytacznie na
zmniejszaniu ich liczby uzytej do badan. Dlatego tez oma-
wiany arkusz 1 tej normy zwraca szczegdlng uwage na
odpowiednie przeanalizowanie i zaplanowanie badan. Ta-
Kie podejscie obejmowac powinno zaréwno przestudiowa-
nie dostepnych wynikow poprzednich badan jak i ogolng
analize¢ proponowanych zastosowan nowego wyrobu, kté-
ry ma by¢ poddany ocenie. Moze sie bowiem okazaé, ze
teoretycznie nowy wyréb ma juz udokumentowane wyniki
badan, ktore mogg by¢ ekstrapolowane z innych wynikéw
badan wyrobdéw o zblizonym charakterze zastosowania i
podobnej budowie. W przypadku podjecia decyzji o przy-
stgpieniu do oceny biologicznej nowego wyrobu w projek-
towaniu badan i testow nalezy wzig¢ pod uwage przede
wszystkim rzeczywiste, proponowane zastosowanie nowe-
go wyrobu, z uwzglednieniem rodzaju kontaktu z organi-
zmem cztowieka i czasu jego trwania. Badania stosowane
we wstepnej ocenie biologicznej, jakie powinny by¢ wziete
pod uwage dla wszystkich kategorii wyrobéw medycznych i
czasow trwania kontaktu przedstawia norma ISO 10993-1
w przejrzystej formie tabelarycznej (TABELA 2).
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as such they are definitely exluded from the definition given
in Polish regulation and are not regarded as medical mate-
rials. On the other hand, according to the Polish regulation
the disinfectants are included in medical materials (with
which we do not agree) but are not ,medical devices” in the
sense of ISO 10993-1 definition. Moreover it must be stated
that the term ,material” used in ISO 10993 is not equiva-
lent to ,medical materials” given by Polish regulation
(Dz.U.nr 105, prov.452).

Surprisingly, 1ISO 10993-1 does not give any description
of the general term ,,biomaterial” which is very often used
in scientific articles. The biomaterial is regarded as every
substance, different than drugs, or combination of synthetic
and natural substances, which can be used as replacement
or modification of tissue, organs or their parts or in use of
their functions. This term however very popular, is not de-
fined by ISO 10993 but fits very well to the given definition
of a ,medical device”.

The ISO 10993-1 gives also simple categories of medi-
cal devices.

A - Categorization by nature of contact:

- surface contacting devices (eg. with skin, mucosal mem-
branes, breached or compromised surfaces)

- external communicating devices (eg. with blood path, bone
tissue, dentin etc.)

- implant devices (eg. into bone tissue, blood etc.).

B - Categorization by duration of contact:

- limited exposure - devices whose single or multiple use or
contact is likely to be up to 24h,

- prolonged exposure - devices whose single, multiple or
long-term use or contact is likely to exceed 24h but not 30
days,

- permanent contact - devices whose single, multiple or long-
term use or contact exceeds 30 days.

The categories given by that part of ISO 10993 are not ideal
but are very practical and simple and seem to be sufficient
for designing and biological evaluation of medical devices.

Selection and evaluation of any material or device in-
tended for use in humans requires a structured programme
od assessment. In the design process, an informed deci-
sion should be made that weighs the advantages and dis-
advantages of various materials and test procedures. To
be sure that the final product will preform as intended and
be safe for human use, the programme should include bio-
logical evaluation. The ISO 10993-1 gives an easy guid-
ance to select the proper test on the basis of duration of
contact time and type of that contact. Such framework is
given in TABLE 2.

Due to the diversity of medical devices, it is recognized
that not all tests identified in a category will be necessary or
practical for any given device. It is indispensable for testing
that each device shall be considered on its own merits: ad-
ditional tests not indicated in the table may be necessary.
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Klasyfikacja wyrobéw medycznych ze wzgledu na:
Device categories:

Dzia!ie biologiczn
Biological effect

BT T

Czas trwania
kontaktu:
A - ograniczony
(<24 h)

B - przedtuzony
(24 h do 30 dni)
C - staly
(powyzej 30 dni)

tOW

A

BI®MATER|

Rodzaj kontaktu z organizmem
Body contact

Kontakt-
Contact

Skéra
Skin

Kategoria
Category

Wyroby kontaktujace
sie z powierzchniag Blony Sluzowe
Mucosal membranes

Surface devices -
Przerwane lub uszkodzone powierzchnie

Breached or compromised surfaces

System krwionosny, posredni

Blood path, indirect
Wyroby kontaktujace

oig zewnetrenie Tkanka migkka/

kos¢/zebina

ESEES Tissue/bone/dentin communication

communicating
devices Krazaca krew

Circulating blood

Tkanka migkka i kos¢

Wyroby Tissue/Bone

implantowane
Krew

Implant devices Blood

Contact duration:

(24 h to 30 days)
C - permanent

Cytotoxicity
Genotoxicity
Implantacja

Implantation

A - limited
(£24 h)
B - prolonged

Cytotoksycznosé
Dziatanie uczulajace
Sensitization
Systemic toxicity (acute)
Genotoksycznosé
Zgodnosé z krwig

Irritation or intracutaneous reactivity
Sub-chronic toxicity (sub-acute)

(over 30 days)

Dziatanie drazniace lub reaktywnos¢ srédskérna
Toksycznos¢ ogéinoustrojowa (ostra)

Toksycznosé subchroniczna (toksyczno$é podostra)

XY XXX XXX XXX

x

XXX X

| O[> Om|3> O3> Om|>Om|> Ow|>0|w|>|0|m|>
B b P D Pad Pod Pad P P P4 P4 Pod P P D B P P P P B B A B

| x|x|x

~ TABLE 2. Guidance for initial evaluation tests from ISO 10993-1.

Oczywistym jest, ze przy ogromnej réznorodnosci wyrobdw
medycznych, nie wszystkie badania nawet w ramach jed-
nej kategorii, bedg potrzebne lub mozliwe do wykonania
dla danego wyrobu. Wazne jest rozwazenie cech wtasnych
wyrobu, co moze nawet prowadzi¢ do koniecznosci wyko-
nania badan dodatkowych nie wymienionych w tabeli.

Jak wspomniano juz powyzej, nadrzednym celem cato-
Sci normy ISO 10993 jest ochrona ludzi. Jednak sam ar-
kusz ISO-10993-1 ma stuzy¢ tez jako podstawa do zapla-
nowania badan biologicznych w taki sposéb, aby zmniej-
szy¢ liczbe wykorzystywanych zwierzat i ich stopien oraz
czas narazenia na bezposrednie eksperymenty. W biolo-
gicznej ocenie materiatébw medycznych znaczgca role od-
grywajg badania na zwierzetach i w aktualnym stanie wie-
dzy nie da sie ich catkowicie wyeliminowac. Wiekszos¢ z
pozostatych szesnastu arkuszy normy ISO 10993, oczywi-
Scie z wyjatkami tych, ktére dotycza wytacznie badan "in
vitro" , omawia tez eksperymenty na zwierzetach. Dlatego
musi budzi¢ zdziwienie fakt, ze w najblizszych planach pra-
cy komisji NKP-247 nie przewidziano w ogodle ttumaczenia
i ustanowienia arkusza nr 2 tej normy, precyzujgcego wy-
magania dotyczace dobrostanu zwierzat doswiadczalnych.
Zgodnie z rozporzadzeniem prezesa PKN z pazdziernika
1998 istnieje mozliwos¢ powotywania norm w wers;ji

The primary goal of ISO 10993 is the protection of hu-
mans. However, the role of this particular standard is to
serve also as a framework in which to plan such a biologi-
cal evaluation which minimizes the number and exposure
of experimental animals. Currently, biological testing still
relies on animal models which could be easily seen on read-
ing all other parts of that specific standard. Therefore, the
second part of ISO 10993, known as Animal welfare re-
quirements, is of greatimportance but this part is not planned
for translation into Polish in the nearest future. It could have
been accepted as Polish Standard without translation in its
original language but even such legislative way was not
undertaken.Here in Poland we do have our own legislation
passed in 1997 on general protection of animals of which
the provisions 20-32 deal with the experimental procedures
on animals. But these articles are not in full, proper accord-
ance with the Directive 86/609/EEC. Bearing that in mind it
is really very important to establish such animal welfare act
as an obligatory Polish Standard in the nearest future.




oryginalnej, ale jak na razie i ta droga nie zostata wykorzy-
stana. Istnieje co prawda nowa polska ustawa o ochronie
zwierzat z 1997, w ktorej jeden rozdziat (artykuty 28-32)
poswiecony jest procedurom doswiadczalnym z uzyciem
zwierzat. Brak jest jednak nadal szczegotowych przepisow
wykonawczych. Ukazato sie jedynie rozporzadzenie Rady
Ministrow z kwietnia 1999r. Dotyczace powotywania i trybu
prac Komisji Etycznych. Podjeto tez dziatania majace na
celu zbadanie zgodnosci podstawowe;j dyrektywy Unii Eu-
ropejskiej (86/609/EEC - Council Animal Protection Directi-
ve), na ktérej prawie w catosci oparty jest arkusz 2-1ISO
10993, ze wspomniang juz polskg ustawg o ochronie zwie-
rzat. Wydaje sie, ze opublikowanie zasad postepowania ze
zwierzgtami do$wiadczalnymi w jezyku polskim w dokumen-
cie o charakterze PN (Polskiej Normy) powinno nastapi¢
jak najszybcie;.

W naszej ocenie arkusz 1 normy ISO 10993 pozostaje
obecnie podstawowym dokumentem, ktory podaje wska-
z6wki i zalecenia dla wszystkich osdb zajmujacych sie nie
tylko whasciwymi badaniami biologicznymi wyrobéw medycz-
nych, ale takze dla ich projektantéw, producentéw i oséb
zajmujacych sie rejestracjg. Wiekszos¢ z zalecen tej nor-
my, jeszcze przed jej oficjalnym przettumaczeniem i usta-
nowieniem jako PN, zostata juz wykorzystana w rozporza-
dzeniu MZiOS z dnia 15 grudnia 1993 (Dz.U. nr 6 z dnia 17
stycznia 1994r.) dotyczacym rejestracji i dopuszczania do
obrotu srodkéw farmaceutycznych i wyrobow medycznych.
Tak wigc, cho¢ normy 1SO, EN czy nawet ustanowione juz
jako PN sg dobrowolne, to poprzez ujecie czesci zalecen
normy ISO 10993-1 w ramach rozporzadzenia MZiOS na-
bierajg one charakteru obowigzujacego prawa w zakresie
biologicznej oceny wyrobéw i materiatow medycznych.
Warto tez podkresli¢ fakt, ze ujednolicenie procedur badaw-
czych stwarza nareszcie mozliwo$é jednoznacznego po-
rownywania wynikéw badan prowadzonych w réznych
osrodkach badawczych zajmujacych sie biologiczng oce-
ng wyrobow i materiatéw medycznych.
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(artykuty, normy EN oraz ISO, dyrektywy EEC oraz krajowe
akty prawne wymienione w tekscie/ articles, EN and |SO
standards, EEC directives and Polish law regulations men-
tioned in the text)
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WARSTWY DIAMENTOWE
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Streszczenie

Opracowano technike wytwarzania powfok pasyw-
no - diamentowych na implantach ze stali Cr-Ni-Mo
stosowanych w traumatologii. Przeprowadzono bada-
nia struktury warstwy oraz jej wtasnosci fizykoche-
micznych w stymulowanych warunkach laboratoryj-
nych, gtéwnie ze wzgledu na odporno$é korozyjng.
Oceniono takze biotolerancje uszlachetnionych im-
plantow w tkankach zwierzat do$wiadczalnych oraz
w badaniach klinicznych. Nowa jako$¢ implantow
gwarantuje w petni dobre cechy uzytkowe. Uzyskane
wyniki sg obiecujace dla perspektywicznych zasto-
sowan klinicznych.

DIAMOND-COATED
IMPLANTS FOR
TRAUMATOLOGY
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Abstract

A method of deposition of passive-diamond coat-
ings onto implants made of Cr-Ni-Mo steels applied
in traumatology has been developed. Structure of the
layer as well as its physicochemical properties under
stimulated experimental conditions, mainly with re-
spect to its corrosion resistance, have been investi-
gated. Moreover, biotolerance of improved implants
in tissues of experimental animals and during clinical
examinations has been evaluated. The new quality of
implants guarantees good useful properties. The ob-
tained results are promising for future clinical applica-
tions.
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