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Biological evaluation of medical devices - Part 7: Ethylene oxide sterilization residuals
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Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 10993-7:1995. Evropska norma EN ISO 10993-
7:1995 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 10993-7:1995. The European
Standard EN ISO 10993-7:1995 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Tato norma nahrazuje CSN EN 1SO 10993-7 (85 5220) z bfezna 1997.
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Narodni predmluva

Zmény proti predchozi normé



Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 10993-7:1995 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN  bfezna 1997 pfevzala EN I1SO 10993-7:1995 schvalenim k pfimému pouzivani
jako CSN, tato norma ji prejimé prekladem.

Tato norma obsahuje informativni narodni pfilohu NA.

Citované normy

ISO 10993-1:1992 zavedena v CSN EN 30993-1 Biologické hodnoceni prostfedk(l zdravotnické
techniky - Cést 1: Pokyny pro vybér zkousek (85 5220)

ISO 10993-3:1992 zavedena v CSN EN 30993-3 Biologické hodnoceni prostfedk{l zdravotnické
techniky - Cést 3: Zkousky genotoxicity, karcinogenity a reproduk¢ni toxicity (85 5220)

ISO 10993-10:1995 zavedena v CSN EN I1SO 10993-10 Biologické hodnoceni prostfedk(l zdravotnické
techniky - Cést 10: Zkousky drazdivosti a alergizace (85 5220)

Vypracovani normy
Zpracoval: Ing. Milan Houska, CSc., ICO 49663500

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. lvana Zittova
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EVROPSKA NORMA IVEN 1ISO 10993-7
EUROPEAN STANDARD Rl'jen 1995

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.020

Deskriptory: medical equipment, ethylene oxide, sterilization, tests, biological tests, bioassay,
determination, chemical residues

Biologické hodnoceni prostifedki zdravotnické techniky
Cast 7: Rezidua p¥i sterilizaci ethylenoxidem

(1ISO 10993-7:1995)



Biological evaluation of medical devices Part 7: Ethylene oxide sterilization residuals (ISO 10993-
7:1995)

Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 7: Résidus de stérilisation r I'oxyde d'éthylcne
(1SO 10993-7:1995)

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 7: Ethyleoxid- Sterilisationsruckstande (ISO
10993-7:1995)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1995-06-23. Clenové CEN jsou povinni splnit Vniteni
predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé bez
jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu CEN nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce, prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie,
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 fur Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Text mezinarodni normy 1SO 10993-7:1995 byl pfipraven technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické
hodnoceni prostredkd zdravotnické techniky" ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 206
,Biologicka snasenlivost zdravotnickych a dentélnich materiall a prostredkd".

ISO 10993 s obecnym néazvem ,Biologické hodnoceni prostredk( zdravotnické techniky" ma tyto ¢asti:

Cést 1: Pokyny pro vybé&r zkoudek

Cést 2: Pozadavky na ochranu zvifat

Cést 3: Zkousky genotoxicity, karcinogenity a reproduk¢ni 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 materidld ve vztahu k biologickym zkouskam

Cést 10: Zkousky drazdivosti a alergizace

Cést 11: Zkousky systémové toxicity

Cést 12: Pfiprava vzork{ a referenéni materialy

Cést 13: Identifikace a kvantifikace degrada¢nich produktd z polymerd
Cést 14: Identifikace a kvantifikace degrada¢nich produktd z keramickych materialt

Cést 15: Identifikace a kvantifikace degrada¢nich produktd z povrchové upravenych a
neupravovanych kov( a slitin

Cést 16: Vieobecné pokyny pro navrh toxikokinetické studie degrada&nich produkt( a
vyluhovatelnych latek

Cést 17: Rezidua glutaraldehydu a formaldehydu v prlimyslové sterilizovanych prostfedcich
zdravotnické techniky

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

Prilohy A a B jsou nedilnou soucasti této ¢asti ISO 10993. Prilohy C, D, E a F maji pouze informativni
charakter.



Této evropské normé se nejpozdeji do dubna 1995 udéluje status narodni normy a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zruSi nejpozdéji do dubna 1995.

Tato evropska norma byla prfipravena na zdkladé mandatu udéleného Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych poZadavkl smérnice (smérnic) EU.

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 10993-7:1995 byl schvalen CEN jako evropskd norma bez jakychkoliv
modifikaci.

POZNAMKA - Normativni odkazy na mezinarodni normy jsou uvedeny v pfiloze ZA (normativni).
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0 Uvod

Pozadavky na systém jakosti pri validaci a pribézné kontrole sterilizace prostredkl zdravotnické
techniky plynnym ethylenoxidem jsou uvedeny v mezinarodnich normach zpracovanych technickou
komisi ISO/TC 198. Technicka komise ISO/TC 194 zpracovala fadu dalSich norem tykajicich se
pozadavkU na biologické zkouseni prostredkl zdravotnické techniky, vybéru zkousek a kategorizace
prostredkl zdravotnické techniky. Tato komise zpracovala specifické pozadavky tykajici se
zbytkového ethylenoxidu a ostatnich rezidui pfi sterilizaci. DalSi mezinarodni normy uvadéji specifické
pozadavky na biologické zkouseni urcitych vyrobka.

Pri rozhodovani o vhodnosti sterilizace prostredkd zdravotnické techniky ethylenoxidem (EO) je treba
zajistit, aby hladiny zbytkového EO a ethylenchlorhydrinu (ECH) predstavovaly minimalni riziko pro
pacienta pri normalnim pouziti prostredku. Je znamo, Ze EO ma radu biologickych Gcinkd. Pri
zpracovani této Casti ISO 10993 byly zvazovany tyto Ucinky, které zahrnuji drazdéni, organova
poskozeni, mutagenitu a karcinogenitu u lidi a zvifat, a reprodukcni Ucinky u zvirat. Podobné byly
zvazovany skodlivé Ucinky ECH a ethylenglykolu (EG). Pri praktickém pouziti vétsiny prostredkd
zdravotnické techniky jsou expozice EO a ECH podstatné nizsi nez maximalni hodnoty uvadéné v této
Casti 1ISO 10993.
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Pfi vyvoji a konstrukci vyrobku méa byt zvaZovano pouZiti alternativnich materiald a steriliza¢nich
postupl tak, aby riziko expozice rezidui bylo minimalizovano. Pozadavky uvedené v této ¢asti ISO
10993 dopliuji pozadavky na biologické zkouSeni uvedené pro kazdy individuainé konstruovany
prostredek zdravotnické techniky v ISO 10993-1. Pozadavky biologického zkouseni v kombinaci s
limity pro obsah zbytkového EO ze sterilizacniho procesu tvori podklad pro opravnéné rozhodnuti, ze
prostredek sterilizovany EO je pfijatelny pro klinické pouziti.

1 Predmét normy

Tato ¢ast I1SO 10993 specifikuje pripustné limity pro obsah zbytkového ethylenoxidu (EO) a
zbytkového ethylenchlorhydrinu (ECH) v jednotlivych typech prostredkl zdravotnické techniky
sterilizovanych EO, postupy pro stanoveni EO a ECH a metody pro stanoveni zda prostfedek vyhovuje
a mize byt uvolnén k expedici. Informativni prilohy obsahuji dalsi pokyny a vysvétleni.

Tato norma se nevztahuje na prostredky sterilizované EO, které nepfichazeji do styku s télem
pacienta (napf. in vitro diagnostické prostredky).
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