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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 10993-1:2020) vypracovala technicka komise ISO/TC 194 Biologické
a klinické hodnoceni zdravotnickych prostredkil ve spolupréci s technickou komisi CEN/TC 206
Biologické a klinické hodnoceni zdravotnickych prostredkil, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do cervna 2021 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 cervna 2021.

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 10993-1:2009.

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 10993-1:2018 vCetné opravené verze 2018-11NP1) byl schvalen CEN jako EN ISO
10993-1:2020 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 organisace, 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.

Za tento dokument je odpovédna technicka komise ISO/TC 194 Biologické a klinické hodnoceni
zdravotnickych prostredkil.

Toto paté vydani zrusuje a nahrazuje ¢tvrté vydani (ISO 10993-1:2009), které bylo technicky
revidovano. Zahrnuje také technickou opravu ISO 10993-1:2009/Cor.1:2010.

Proti predchozimu vydéni byly provedeny tyto hlavni zmény:

a) revidovana priloha A ,Koncové body, kterymi je treba se zabyvat pri posuzovani biologickych
rizik“, s novymi kolonkami ,Fyzikalni a/nebo chemické informace” a ,Materialové
zprostredkovanda pyrogenita“, a také kolonkami ,,Chronicka toxicita“, ,Karcinogenita“,
»Reprodukeni a vyvojova toxicita“ a ,Degradace”, kde jsou nyni ,koncové body”, které maji byt
zvazovany, indikovany oznacCenim ,E“ (namisto ,zkousek”, které maji byt provedeny,
oznaCenymi ,X“);

b) v priloze B byl ,Navod pro proces managementu rizik” nahrazen ,Navodem k provedeni
biologického hodnoceni v rdmci procesu managementu rizik” (drive ISO/TR 15499);

c) doplnény dalsi definice terminti pouzivanych v souboru norem ISO 10993;

d) doplnény dalsi informace o hodnoceni ,Zdravotnickych prostredki neprichézejicich do styku
s télem” a nové informace o hodnoceni ,Zdravotnickych prostredka s prechodnym stykem
s télem*;


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

e) doplnény dalsi informace o hodnoceni nanomateriala a vstfebatelnych materiald;

f) doplnény dalsi odkazy na ISO 18562 (soubor) pro ,,Hodnoceni biokompatibility cest dychaciho
plynu ve zdravotni péci”;

g) provedeny vyznamné edi¢ni zmeény v celém dokumentu.
Seznam vSech casti souboru ISO 10993 Ize nalézt na webové strance ISO.
Tato opravena verze ISO 10993-1:2018 zahrnuje tuto opravu:

- do tabulky A.1 bylo v hlavi¢ce 6. sloupce doplnéno , Senzibilizace”.



Uvod

Z&kladnim cilem tohoto dokumentu je ochrana Clovéka pred moznymi biologickymi riziky
vyplyvajicimi z pouziti zdravotnickych prostfedku. Podkladem této ¢ésti jsou Cetné mezinarodni

a narodni normy a smérnice tykajici se biologického hodnoceni zdravotnickych prostredkl. Tato
norma popisuje postup biologického hodnoceni zdravotnickych prostredkt v ramci procesu
managementu rizik jako soucast celkového hodnoceni a vyvoje kazdého zdravotnického prostredku.
Tento pristup kombinuje prizkum a hodnoceni existujicich udaju ze vSech zdroju, a tam, kde je
treba, s vybérem a pouzitim dalSich zkouSek a tim umoznuje provedeni uplného hodnoceni
biologickych odpovédi na kazdy zdravotnicky prostiedek, které jsou dulezité pro jeho bezpec¢né
pouziti. Termin ,zdravotnicky prostfedek” ma Siroky vyznam a muze na jedné strané znamenat jeden
materidl, ktery mize mit vice nez jednu fyzikalni formu, a na druhé strané zdravotnicky prostredek,
sestavajici z mnoha soucasti vyrobenych z vice nez jednoho materialu.

Tento dokument se zabyva zjiSténim biologické odpovédi na zdravotnické prostredky, vétsinou

v obecné roviné spiSe nez specifickymi situacemi vztahujicimi se k jednomu typu zdravotnického
prostredku. Proto pro uplné hodnoceni biologické bezpecnosti tridi zdravotnické prostredky podle
charakteru a doby trvani jejich predpoklddaného styku s lidskymi tkdnémi pfi jejich pouziti

a ukazuje, v tabulkové formé, biologické koncové body, které jsou povazovany za dulezité pri
zvazovani kategorie kazdého zdravotnického prostredku. Viz také 3.14, Poznamka 1 k heslu.

Rozsah biologickych nebezpeci je Siroky a slozity. Nelze brat v tvahu pouze biologickou reakci na
samotny

zakladni material bez ohledu na celkovou konstrukci zdravotnického prostredku. V navrhu
zdravotnického prostredku by proto volba materidlu, nejvhodnéjsiho z hlediska biologické
snasenlivosti, mohla vést k méné funkénimu zdravotnickému prostredku, nebot biologicka
snasenlivost je pouze jednou z Cetnych charakteristik, které maji byt pri vybéru brany v uvahu.
Jestlize materidl pri své funkci prichazi do styku s tkani, musi se biologické hodnoceni touto interakci
zabyvat.

Biologické odpovédi, které jsou povazovany za nezadouci a jsou vyvolany materidlem pri jedné
aplikaci, nemusi byt takto posuzovany v jiné situaci. Biologické zkouSeni je zalozeno, mimo jiné, na
zkuSebnich metodach in vitro a ex vivo a na zvirecich modelech, takze o o¢ekdavaném chovani pri
pouziti zdravotnického prostredku u ¢lovéka lze ¢init zavéry pouze opatrné, nebot nelze rozhodnout
jednoznacné, Ze se u téchto druht projevi stejna biologicka odpovéd. Kromé toho, rozdilnosti ve
zplsobu reakce na stejny material u ruznych jedincl ukazuji, Ze u nékterych pacientt se mohou
projevit nezadouci reakce i na zavedené materialy.

Z&kladnim cilem tohoto dokumentu je poskytnout ramec pro planovani biologického hodnoceni.
Druhym cilem je vyuzit védeckého pokroku v chapani zékladnich mechanismu, minimalizovat pocet
a zatéz zkuSebnich zvirat tim, ze dava prednost zkouseni chemickych slozek a modelim in vitro,

a chemickym, fyzikdlnim, morfologickym a topo-

grafickym charakterizaCnim zkouskam v situacich, kdy tyto metody poskytuji stejné vyznamné
informace, jako modely in vivo.

Zamérem neni, aby tento dokument poskytl striktni soubor zkusebnich metod, véetné kritérii
prijatelnosti, nebot vysledkem by mohlo byt bud zbyte¢né branéni ve vyvoji a pouZziti novych
zdravotnickych prostredki, nebo fale$ny pocit bezpecnosti pri obecném pouzivani zdravotnickych
prostiedku. Tam, kde to konkrétni pouziti odavodiuje, mohou odbornici na takovy produkt nebo
uvazovanou oblast pouziti stanovit specifické zkousky a kritéria, popsané ve vertikalni normé
specifické pro produkt.



Soubor ISO 10993 je urcen k pouziti odborniky, prislusné kvalifikovanymi jejich vzdélanim

a zkuSenostmi, kteri jsou schopni interpretovat jeji pozadavky a posoudit vysledky hodnoceni pro
kazdy zdravotnicky prostredek tak, ze vezmou v uvahu vSechny dulezité faktory pro zdravotnicky
prostredek podstatné, jeho urcené pouziti a sou¢asné znalosti o zdravotnickém prostredku z odborné
literatury a predchozich klinickych zkuSenosti.

Informativni priloha A obsahuje tabulku, ktera je obecné uzite¢na pro stanoveni soubort
biologickych koncovych bodu doporuc¢enych pro hodnoceni zdravotnickych prostredku podle jejich
kategorie styku s télem a doby trvani klinické expozice. Priloha B obsahuje navod pro aplikaci
procesu managementu rizik na zdravotnické prostredky, ktery zahrnuje biologické hodnoceni.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje:

- obecné zéasady, kterymi se ridi biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki v ramci
procesu managementu rizik;

- obecné razeni zdravotnickych prostredku do kategorii podle povahy a doby trvani jejich styku
s télem;

- hodnoceni existujicich relevantnich dat ze vSech zdroju;
- stanoveni mezer v dostupném souboru dat na zakladé analyzy rizik;

- identifikaci dalSich soubort dat nezbytnych k analyze biologické bezpec¢nosti zdravotnického
prostredku;

- posouzeni biologické bezpecnosti zdravotnického prostredku.

Tento dokument se tyka hodnoceni materiall a zdravotnickych prostfedka, u nichz se predpoklada,
Ze maji primy nebo neprimy styk s

- télem pacienta pri jejich urceném pouziti;

- télem uzivatele, jestlize je zdravotnicky prostredek urcen k ochrané (napr. chirurgické
rukavice, masky a jiné prostredky).

Tento dokument je pouzitelny pro biologické hodnoceni vSech typu zdravotnickych prostredki
vCetné aktivnich, neaktivnich, implantabilnich a neimplantabilnich zdravotnickych prostredku.

Tento dokument poskytuje také navody pro posuzovani biologickych nebezpeci vyplyvajicich z

- rizik, jako jsou zmény zdravotnického prostredku v prubéhu doby, jako soucast celkového
posouzeni biologické bezpecnosti;

- rozbiti zdravotnického prostredku nebo soucasti zdravotnického prostredku, pri némz dojde
k expozici télni tkdné novymi nebo dosud nehodnocenymi materialy.

Dalsi ¢asti ISO 10993 pokryvaji specifické aspekty biologického posuzovani a souvisejici zkousky.
Mechanickym zkouSenim se zabyvaji normy specifické pro zdravotnicky prostredek nebo produkt.

Tento dokument se nezabyva nebezpecimi souvisejici z bakteriemi, plisnémi, kvasinkami, viry, agens
prenosné spongiformni encefalopatie (TSE) a jinymi patogeny.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



117 CSN EN ISO 14971:2007, ktera piejimala ISO 14971:2007, byla zrusena z diivodu nahrazeni
mezinarodni normy novéj$im vydanim a je dostupnd v zékaznickém centru CAS.

NP1) NARODNi POZNAMKA Chyba origindlu. Spravné ma byt: ISO 10993-1:2018, opravena verze
2018-10.



