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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 10993-18:2020) vypracovala technicka komise ISO/TC 194 Biologické
a klinické hodnoceni zdravotnickych prostredkii ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 206
Biologické a klinické hodnoceni zdravotnickych prostredkil, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normeé je nutno nejpozdéji do listopadu 2020 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 listopadu 2020.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-18:2009.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych pozadavku smérnice (smérnic) EU.

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

Nasledujici citované dokumenty jsou nezbytné pro spravné pouziti tohoto dokumentu.

U nedatovanych citovanych dokumentu se pouziva nize uvedené vydani citovaného dokumentu
(véetné vSech zmén). U datovanych citovanych dokumentu se pouzivaji pouze citované dokumenty.
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 Zptisob, jakym jsou tyto citované dokumenty citovany v normativnich pozadavcich,
urcuje rozsah, v némz se pouziji (celé nebo ¢asti).

Tabulka - Vztahy mezi nedatovanymi citovanymi dokumenty a datovanymi normami EN a ISO

Citované dokumenty, jak Ekvivalentni datovana norma
jsou uvedeny v kapitole 2

EN ISO nebo IEC
normy ISO
ISO 10993-1 EN ISO 10993-1:2020 ISO 10993-1:2018
ISO 10993-17 EN ISO 10993-17:2009 ISO 109993-17:2002
ISO 14971 EN ISO 14971:2020 ISO 14971:2020

Podle vnitrnich predpisit CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, 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 kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznéameni o schvaleni



Text ISO 10993-18:2020 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-18:2020 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normaliza¢nich organt
(¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech
zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

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

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze ¢init odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav. Podrobnosti
o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu budou
uvedeny v uvodu 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 vyraza 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 druhé vydani zrusuje a nahrazuje prvni vydani (ISO 10993-18:2005), které bylo technicky
revidovano. V porovnani s predchozim vydanim byly provedeny tyto hlavni zmény:

- vyssi stupen integrace a harmonizace s ISO 10993-1, ISO 10993-12 a ISO 10993-17;
- revidovan a rozsiren postupovy diagram chemické charakterizace;
- zduraznéno vysvétleni, ze analytické zkouSeni neni nezbytné vyzadovéno;

- doplnéna rada definic (napft. konfigurace zdravotnického prostiedku, konstrukéniho materidlu
a materialového slozeni;

- objasnény pristupy zkouseni jedinecné pro chemickou charakterizaci (tj. rozloZeni a rozpusténi
pro identifikaci nebezpeci);

- doplnéna diskuse tykajici se kvalifikace analytickych metod;

- doplnény informativni prilohy o obecnych principech, ivahy o extrakci vehikula a o prahu
analytického hodnoceni (AET; prahova koncentrace, pod kterou identifikace extrahovatelnych nebo
vyluhovatelnych latek neni potrebna).


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

Seznam vSech Casti souboru ISO 10993 lze nalézt na webovych strankach ISO.

Jakékoli zpétna vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto orgéni lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.



http://www.iso.org/members.html

Uvod

ISO 10993-1 slouzi jako ramec pro planovani biologického hodnoceni, které, jak védecké poznatky
zlepsuji

porozuméni zékladnim mechanismum tkanovych reakci, minimalizuje pocet a expozici zkuSebnich
zvirat. V rdmci procesu hodnoceni rizik se dava prednost posouzeni chemickych / fyzikalnich
vlastnosti a zkouSeni na modelech in vitro. Tyto metody se pouzivaji, pokud vysledky poskytuji stejné
relevantni informace jako informace ziskané s pouzitim modell in vivo.

Postup charakterizace a s nim spojeny postupovy diagram vychazi ze zasad uvedenych v ISO
10993-1; jmenovité, Ze proces biologického hodnoceni a posouzeni rizik je nejucinnéjsi

a nejefektivnéjsi, jestlize je zaloZen na minimalnim mnozstvi prijatelnych a nezbytnych chemickych
informaci, které mohou prokazat, ze zdravotnicky prostredek predstavuje prijatelné zdravotni riziko.

ISO 10993-1:2018, 4.2 uvadi, ze pri vybéru materiald, které maji byt pouzity pri vyrobé
zdravotnickych prostredki, musi byt napred zvazena vhodnost pro dany ucel z hlediska
charakteristiky a vlastnosti materialu, které mohou zahrnovat chemické, toxikologické, fyzikalni,
elektrické, morfologické a mechanické vlastnosti. ISO 10993-1:2018, 6.1 dale uvadi, ze shromazdéni
fyzikalnich a chemickych informaci o zdravotnickém prostredku nebo jeho soucasti je zasadnim
prvnim krokem v procesu biologického hodnoceni a souvisejiciho procesu charakterizace
materialu.

Konec¢né, ISO 10993-1:2018 s odkazem na ISO 14971 poukazuje, Ze analyza biologickych rizik zavisi
na tom, co je znamo o slozeni materialu, jaké bezpecnostni neklinické a klinické a toxikologické
udaje existuji, a na charakteru a dobé trvani styku zdravotnického prostredku s télem.

Pozadavky specifikované v tomto dokumentu maji za cil poskytnout néasledujici informace, které jsou
cenné pri posuzovani biologické odpovédi na materidly, tak jak se prezentuji v konecném vyrobku.

- Totoznost a mnozstvi, podle potreby, konstrukénich materialt zdravotnického prostredku
(konfigurace zdravotnického prostredku).

- Totoznost a mnozstvi, podle potreby, chemickych slozek v kazdém konstruk¢nim materialu
(materialové slozeni).

- Totoznost a mnozstvi, podle potieby, chemickych latek pouzitych v procesu vyroby zdravotnického
prostredku, véetné zpracovatelskych prisad a rezidui.

- Potenciél zdravotnického prostredku a/nebo jeho konstrukénich material uvoliiovat chemické
latky, kterym by mohla byt osoba pripadné vystavena za podminek klinického pouziti.

Skladbu konstrukénich material urcuji predev$im dodavatelé téchto materialt. SloZeni se mize
béhem vyroby zdravotnického prostredku ménit. Dal$i charakteristiky zdravotnickych prostredki
urcuji predevsim dodavatelé komponent nebo vyrobci zdravotnickych prostredku, aby splnili
pozadavky na funkéni zpusobilost a kvalitu, které méa konec¢ny zdravotnicky prostredek spliovat,
jakoz i na vyrobu, skladovani a distribuci za podminek, kterym je zdravotnicky prostredek vystaven.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje ramec pro identifikaci, a pokud je treba, pro kvantifikaci slozek
zdravotnického prostredku, ktery umoznuje identifikaci biologickych nebezpeci a odhad a kontrolu
biologickych rizik predstavovanych materidlovymi slozkami. Pouziva obecné postupny pristup

k chemické charakterizaci, ktery muze zahrnovat jeden nebo vice z téchto kroku:

- identifikaci konstrukénich materiall (konfigurace zdravotnického prostredku);

- charakterizaci konstruk¢nich materiala identifikaci a kvantifikaci jejich chemickych slozek
(materialové slozeni);

- charakterizaci zdravotnického prostredku z hlediska chemickych latek, které byly zaneseny
béhem vyroby (napr. separacni ¢inidla pro uvolnéni z formy, vyrobni necistoty, sterilizacni rezidua);

- odhad (za laboratornich podminek extrakce) potencialu zdravotnického prostredku nebo jeho
konstruk¢nich material uvolnovat chemické latky za podminek klinického pouziti (extrahovatelné

latky);

- meéreni chemickych latek uvolnénych ze zdravotnického prostredku za podminek klinického
pouziti (vyluhovatelné latky).

Tento dokument muze byt pouzit také pro chemickou charakterizaci (napt. pro identifikaci a/nebo
kvantifikaci) degradacnich produktt. Informace o dal$ich aspektech posuzovani degradace jsou
pokryty v ISO 10993-9,

ISO 10993-13, ISO 10993-14 a ISO 10993-15.

Soubor ISO 10993 je aplikovatelny v pripadech, kdy materidl nebo zdravotnicky prostredek prichéazi
do primého nebo neprimého styku s télem (k charakterizaci podle povahy styku s télem viz ISO
10993-1).

Tento dokument je urcen dodavatelim materialll a vyrobcum zdravotnickych prostredkt na podporu
biologického hodnoceni.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



