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Biological evaluation of medical devices -
Part 4: Selection of tests for interactions with blood

Evaluation biologique des dispositifs médicaux -
Partie 4: Choix des essais pour les interactions avec le sang

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten -
Teil 4: Auswahl von Prufungen zur Wechselwirkung mit Blut

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 10993-4:2017. Pieklad byl zajistén Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 10993-4:2017. It was
translated by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the
official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 10993-4 (85 5220) ze zat{ 2009.

Narodni predmluva
Zmeény proti predchozi normé

Proti predchozi normeé ze zari 2009 byla tato norma zcela prepracovana a rozsirena v souladu

Vevs

laboratornich zkousSek z hlediska jejich pouzitelnosti v rizeni o schvaleni regulacnimi organy,
provadénim zkousek, jejich védeckymi zéklady a kritickou interpretaci vysledku. Cela norma byla
technicky revidovana a prehled hlavnich zmén je uveden v Predmluvé.

Informace o citovanych dokumentech

EN ISO 10993-1 zavedena v CSN EN ISO 10993-1:2010 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostiedki - Cast 1: Hodnoceni a zkou$eni v rdmci procesu fizeni rizika



EN ISO 10993-12 zavedena v CSN EN ISO 10993-12 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostiedki - Cést 12: Piiprava vzorki a referen¢ni materialy

Souvisici CSN
CSN EN ISO 3826-3:2008 (85 5850) Plastové vaky na lidskou krev a krevni komponenty - Cast 3:
Systémy krevnich vaku s integrovanymi prvky

CSN EN ISO 5840:2009 (85 2927) Kardiovaskularni implantaty - Protézy srdecnich chlopni

CSN EN ISO 5840-3:2013 (85 2927) Kardiovaskularni implantaty - Protézy srde¢nich chlopni - Cést 3:
Ndahrady srdec¢nich chlopni implantované katetrizacnimi postupy

CSN EN ISO 7199:2015 (85 6250) Kardiovaskularni implantaty a umélé orgény - Vyméniky krevnich
plynt (oxygenatory)

CSN EN ISO 10993-1:2010 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki - Cast 1:
Hodnoceni a zkousSeni v rdmci procesu rizeni rizika

CSN EN ISO 10993-2:2007 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - Cést 2:
Pozadavky na ochranu zvirat

CSN EN ISO 10993-12:2012 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkt - Cast 12:
Priprava vzorku a referencni materialy

CSN EN ISO 8637:2014 (85 6211) Kardiovaskularni implantaty a mimotélni systémy -
Hemodialyzatory, hemodiafiltry, hemofiltry a hemokoncentratory

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 54/2015 Sb. ze dne 25. biezna 2015
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky.

Smérnice Rady 90/385/EHS (90/385/EEC) ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich predpist
¢lenskych stati tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredki. V Ceské republice
je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 55/2015 Sb. ze dne 25. brezna 2015 o technickych
pozadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky.
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ICS 11.100.20 Nahrazuje EN ISO 10993-4:2009, EN ISO
10993-4:2017

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredku -
Cést 4: Vybér zkousek na interakce s krvi
(ISO 10993-4:2017)

Biological evaluation of medical devices -
Part 4: Selection of tests for interactions with blood
(ISO 10993-4:2017)

Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Biologische Beurteilung von Medizinprodukten -
Partie 4: Choix des essais pour les interactions Teil 4: Auswahl von Prufungen zur
avec le sang Wechselwirkung
(ISO 10993-4:2017) mit Blut
(ISO 10993-4:2017)

Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2017-10-04.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyZ4déni v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2017 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
¢. ENISO 10993-4:2017 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.



Evropska predmluva

Text ISO 10993-4:2017 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 Biologické a klinické
hodnoceni zdravotnickych prostredkii Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byla prevzata
technickou komisi CEN/TC 206 Biologické a klinické hodnoceni zdravotnickych prostredki, jejiz
sekretariat zajiStuje DIN.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do dubna 2018 udélit status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do dubna 2018.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-4:2009 a EN ISO 10993-4:2017.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zédkladnich pozadavka smérnic EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativnich prilohach ZA a ZB, které jsou nedilnou
soucasti tohoto dokumentu.

Nasledujici citované dokumenty jsou nezbytné pro spravné pouziti tohoto dokumentu. U nedatovanych
citovanych dokumentl se pouziva nize uvedené vydani citovaného dokumentu (véetné vSech zmén).

U datovanych citovanych dokumentt se pouzivaji pouze datované citované dikumenty. Pri jakémkoliv
pouziti této normy ve smyslu prilohy ZA by vSak uzivatel mél vzdy zkontrolovat, ze zadny citovany
dokument nebyl nahrazen a Ze jeho relevantni obsah je mozné stale povazovat za obecné uznavany
stav techniky.

Kdyz je v textu normy ISO citovana norma ISO nebo IEC, musi to byt chapano jako normativni odkaz
na odpovidajici normu EN, jestlize je dostupnd, a jinak na datovanou verzi normy ISO nebo IEC,
ktera je uvedena nize.

POZNAMKA 1 Zptsob, jakym jsou tyto citované dokumenty citovany v normativnich poZadavcich,
urcuje rozsah, v némz se pouziji (celé nebo ¢asti).

Tabulka 1 - Vztah mezi citovanymi dokumenty a datovanymi normami EN a ISO

Citované dokumenty, jak  Ekvivalentni datovana norma
jsou uvedeny v kapitole

EN ISO nebo IEC
2 normy ISO
ISO 10993-1 EN ISO 10993-1:2009 ISO 10993-1:2009
ISO 10993-12 EN ISO 10993-12:2012 ISO 10993-12:2009

POZNAMKA 2 Tato ¢ast EN ISO 10993 odkazuje na ISO 10993-1, kterd sama odkazuje na ISO
14971. V Evropé se tim ma rozumeét, Ze odkaz na ISO 14971 je odkazem na EN ISO 14971:2012.

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,



Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 10993-4:2017 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-4:2017 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezindrodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajimé o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zlcCastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potrebnym pro ruzné druhy dokumentl ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s redak¢nimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 194 Biologické a klinické hodnoceni zdravotnickych
prostredkil.

Toto treti vydani ISO zrusuje a nahrazuje druhé vydéani (ISO 10993-4:2002), které bylo technicky
revidovano.

Zahrnuje také zménu ISO 10993-4:2002/Amd 1:2006.
Byly provedeny tyto technické zmény:
a) byly revidovany nékteré definice a byly pridany nové definice;

b) plvodni tabulky 1 a 2 byly slou¢eny do jedné nové tabulky 1, kde jsou zku$ebni kategorie
a hlavicky reorganizovany tak, aby bylo zdiraznény a zahrnuty zkousky na hemolyzu
indukovanou materidly a mechanicky a zkousky pro in vitro a in vivo hodnoceni rizika
trombdzy;

c) puvodni tabulky 3 a 4 byly slou¢eny do jedné nové tabulky 2 se zjednodu$enym prehledem
doporucenych a nejobvyklejsich zkousek;

d) byla aktualizovana priloha B tak, aby pokryvala pouze nejobvyklejsi pouzivané zkousky pro
hodnoceni interakci s krvi;


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents

e) byla pridana nova priloha C pokryvajici oblast trombdzy a metody pro zkousSeni in vivo;

f) byla aktualizovana priloha D, v drivéjsim vydani priloha C, kterd nyni obsahuje pridané
informace o mechanicky indukované hemolyze;

g) byla pridana nova priloha E, pokryvajici oblast zkousek aktivace komplementu a nejlepsi
pouzivané metody zkousSeni;

h) byly pridany prilohy F a G, predstavujici méné obvyklé zkousky pouZzivané pro hodnoceni
interakci s krvi a také zkousky, které se v predklinickém hodnoceni interakci zdravotnickych
prostredkil s krvi nepouZivaji. Rada z téchto metod byla dfive zahrnuta v ptiloze B;

i) v celém revidovaném dokumentu byla provedeny mensi jazykové tUpravy;
j) Struktura Bibliografie byla prepracovana podle hlavnich oblasti zajmu a aktualizovana

pridanim dalSich a aktu-
alnéjsich odkazu.



Uvod

Vybér a ndvrh metod zkou$ek na interakce zdravotnickych prostredku s krvi mé brat v uvahu
konstrukci prostredku, materialy, klinické pouziti, prostredi, ve kterém jsou pouzivany, a pomér
rizika a prinosu. Tato Uroven specificnosti mize byt zajiSténa pouze ve vertikalnich norméch.

Puvodnim podkladem pro vypracovani této Casti ISO 10993 byla publikace Guidelines for blood/material
interactions, Report of the National Heart, Lung, and Blood Institute [14]; kapitoly 9 a 10. Tato
publikace byla pozdéji revidovana [15].



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje obecné pozadavky na hodnoceni interakci zdravotnickych prostredki
s krvi.

Popisuje:

a) Klasifikaci zdravotnickych prostredki ur¢enych pro pouziti ve styku s krvi na zékladé urceného
pouziti a doby trvani styku, jak je definovéano v ISO 10993-1;

b) zékladni principy, které jsou pro hodnoceni interakci zdravotnickych prostredka s krvi
rozhodujici;

c¢) vyklad zésad pro usporadany vybér zkousek podle specifickych kategorii, spole¢né s principy
a veédeckymi zaklady téchto zkousek.

Podrobné pozadavky na zkouSeni neni mozno specifikovat, vzhledem k omezenim vyplyvajicim

z Urovneé znalosti a preciznosti zkouSek na interakce zdravotnickych prostredku s krvi. Tato ¢ast ISO
10993 popisuje biologické hodnoceni v obecné roviné a nemusi nutné poskytovat dostatecné pokyny
pro metody zkousSeni pro urcity zdravotnicky prostredek.

Zmény v tomto dokumentu neznamenaji, Ze zkousSeni provedend podle predchozich vydani tohoto
dokumentu jsou neplatna. Tento dokument neni doporucenim, aby zdravotnické prostredky, které
jsou jiz uvedeny na trh a maji historii bezpecéného klinického pouziti, byly znovu zkouSeny podle této
revize normy.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



