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EVROPSKA NORMA EN 30993-4
EUROPEAN STANDARD Prosinec 1993

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

MDT 615.46/.47.076:616.15

Deskriptory: medical equipment, surgical equipment, surgical implants, dental equipment, dental
instruments, tests, biological tests, blood, interaction

Biologické hodnoceni prostiedkti zdravotnické techniky Cast 4: Vybér zkousek interakci s
krvi (1SO 10993-4:1992)

Biological evaluation of medical devices Part 4: Selection of tests for interactions with blood
(1SO 10993-4:1992)

Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 4: Choix des essais concernant les actions avec
le sang (1SO 10993-4:1992)

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 4: Auswahl von Prufungen zur Wechselwirkung
von Blut mit Fremdoberflachen (1ISO 10993-4:1992)

Tato evropska norma byla schvélena CEN 1993-12-06. Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini
predpisy CEN, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych je tfeba této evropské normé bez
jakychkoli zmén dat status narodni normy. Aktualizované seznamy téchto narodnich norem s jejich
bibliografickymi odkazy Ize obdrzet na vyzadani u Ustfedniho sekretaridtu nebo u kteréhokoliv ¢lena



CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
jakémkoli jiném jazyku, prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou tento ¢len
zodpovida a notifikuje ji Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného krélovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fir Normung

Ustredni sekretariat: rue de Stassart, 36 B-1050 Bruxelles
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Predmluva

Tato evropska norma byla pfevzata schvalenim ISO 10993-4:1992. Prevzeti ISO 10993 bylo
doporuceno technickou komisi CEN 206 ,Biologicka snasenlivost Iékarskych a dentélnich materiall a
prostredk(" do jejiz kompetence tato evropska norma bude nadale nalezet.

ISO 10993 s obecnym néazvem ,Biologické hodnoceni prostredk( zdravotnické techniky" ma tyto Casti:
Cést 1: Pokyny pro vybé&r zkoudek

Cést 2: Pozadavky na ochranu zvifat

Cést 3: Zkousky genotoxicity, karcinogenity a reprodukéni toxicity

Cést 4: Vybér zkousek interakci s krvi

Cést 5: Zkousky cytotoxicity: metody in vitro

Cést 6: Zkousky lokalnich G¢inkd po implantaci

Cést 7: Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

Cést 8: Klinické zkousky



Cést 9: Degradace materialll ve vztahu k biologickym zkou$kam
Cést 10: Zkousky drazdivosti a alergizace

Cést 11: Zkousky systemické toxicity

Cést 12: Pfiprava vzork({ a referen&nich material{l

Dalsi pripravované ¢asti této normy se budou tykat ostatnich zavaznych aspektl biologického
hodnoceni.

Pfilohy A, B a C této Casti ISO 10993 maji pouze informativni charakter.

Této evropské normé bude udélen status narodni normy do 1994-06 a to bud zverejnénim identického
textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a ndrodni normy, které jsou s ni v rozporu, budou
zruSeny do 1994-06.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC musi tuto evropskou normu prevzit tyto zemé: Belgie, Dansko,
Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko,
Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy ISO 10993-4:1992 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoli
zmeén.
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0 Uvod

Pavodnim podkladem pro zpracovani této ¢asti ISO 10993 byla publikace Guidelines for
blood/materials interactions: Report of the National Heart, Lung, and Blood Institute working group
[26]; kapitoly 9 a 10. Tato publikace je nyni revidovana [29].

1 Pfredmét normy

Tato norma poskytuje pokyny agenturam, vyrobctim, vyzkumnym laboratofim a dal$im pro hodnoceni
interakci prostredkl zdravotnické techniky s krvi.

Norma popisuje:

a) klasifikaci Iékarskych a dentélnich prostredkd zdravotnické techniky uréenych pro styk s krvi
na zakladé uréeného pouziti a doby styku, jak je definovano v ISO 10993-1;

b) zakladni principy hodnoceni interakce prostredkd zdravotnické techniky s krvi;

¢) vyklad zasad pro usporadany vyber zkousek, spolecné s principy a védeckymi zaklady téchto
zkousek.

Podrobné pozadavky na zkouSeni nelze specifikovat vzhledem k omezenim vyplyvajicim z drovné
poznani i z presnosti zkousek interakci prostredkl zdravotnické techniky s krvi.

-- Vynechany text --



