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(ISO 10993-9:2019)
Tato evropskéa norma byla schvdlena CEN dne 2021-05-26.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni pfedpisy 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 vyz4déani 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 preloZzena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy 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 kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 10993-9:2021) 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 brezna 2022 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 brezna 2022.

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 10993-9:2009.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavki smérnice (smérnic) / narizeni
EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) / narizeni (narizenim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je
nedilnou soucasti tohoto dokumentu.

Jakdkoli zpétnda vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto organt lze nalézt na webovych strankéach
CEN.

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 dokumentl 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 IEC nebo ISO, 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 Zplisob, jakym jsou tyto citované dokumenty citovany v normativnich pozadavcich,
urcuje rozsah, v némz se pouziji (celé nebo casti).

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

Citované dokumenty, jak Ekvivalentni datovana norma

jsou uvedeny v kapitole 2

Jn ormy ISO y p EN ISO nebo IEC

I1SO 10993-1 EN ISO 10993-1:2020” I1SO 10993-1:2018
ISO 10993-2 EN ISO 10993-2:2020NP1) ISO 10993-2: 20207
ISO 10993-13 EN ISO 10993-13:2010 ISO 10993-13:2010
ISO 10993-14 EN ISO 10993-14:2009 ISO 10993-14:2001
ISO 10993-15 EN ISO 10993-15:2020” NP2)  ISO 10993-15:2019

a)

Pripravuje se. Dokumenty jsou v konecné fazi a musi byt predlozeny ISO/CS k hlasovani
o FDIS.
® Pripravuje se na evropské urovni.



POZNAMKA Tato ¢ast EN ISO 10993 odkazuje na ISO 10993-1, kterd sama o sobé odkazuje na ISO
14971. V Evropé je treba predpokladat, ze odkaz na ISO 14971 je odkazem na EN ISO 14971:2019.

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni 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 kralovstvi, Srbska, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznémeni o schvaleni

Text ISO 10993-9:2019 byl schvéalen CEN jako EN ISO 10993-9:2021 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organtl

(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technickd komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zucastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organisace, 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 rizné druhy dokumentt ISO. Tento dokument byl vypracovéan 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 Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Givodu 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
uzivateli a neznamend schvaleni.

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 treti vydani zrusuje a nahrazuje druhé vydani (ISO 10993-9:2009), které bylo technicky
revidovano.

Proti predchozimu vydéni byly provedeny tyto hlavni zmény:
a) biodegradace byla zménéna na degradaci;

b) informace o zkusebnich metodéach byly doplnény tak, aby zahrnovaly nanomaterialy
a relevantni materialové specifické normy.

Seznam vSech casti souboru ISO 10993 je mozno nalézt na webové strance ISO.

Jakakoli zpétna vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu organu uZivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na adrese:
www.iso.org/members.html.
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Uvod

Utelem tohoto dokumentu je prezentace obecnych zasad, z nichZ se vychazi pii kvalitativni
a kvantitativni analyze degradacnich produktl ze specifickych materiala popsanych v ISO 10993-13
(polymery), ISO 10993-14 (keramické materialy) a ISO 10993-15 (kovy a slitiny).

Informace ziskané z téchto studii jsou urceny k pouziti pri biologickych hodnocenich popsanych
v ostatnich ¢astech ISO 10993.

Z materiall pouzivanych pro konstrukci zdravotnickych prostredkl se mohou pisobenim
biologického prostredi tvorit degradacni produkty, které se v téle mohou chovat jinak nez vlastni
material.

Mechanické opotrebeni, kterym se tato norma nezabyvd, zpuisobuje vétSinou uvoliiovani pevnych
Céstic, zatimco nemechanicka degradace muze vést ke vzniku volnych iontt nebo ruznych typu
reakCnich produkti ve formé organickych nebo anorganickych latek.

Degradacni produkty mohou byt bud reaktivni, nebo stalé a bez biochemické reakce s jejich okolim.
Akumulace vyznamnych mnozstvi stabilnich degradacnich produktt vSak muze mit fyzikalni GCinky
na okolni tkané. Degradacni produkty mohou zustévat v misté jejich vzniku nebo mohou byt

v biologickém prostiedi riznymi mechanismy transportovany.

Stupen biologické tolerance degradacnich produktd zavisi na jejich charakteru a koncentraci a ma
byt hodnocen predevsim na zakladé klinické zkuSenosti a cilenych studii. Odpovidajici zkousSeni je
nezbytné provadét pro teoreticky mozné, nové a/nebo neznamé degradacni produkty. V pripadé
dobre popsanych a klinicky prijatelnych degradacnich produkttu nemusi byt provadéni dalsich
zkousek nezbytné nutné.

Je treba si byt védom, ze bezpecnost a Gcinnost zdravotnického prostredku mohou byt v dusledku
degradace ohrozeny a ze degradace by méla byt brana v ivahu pri managementu rizik
zdravotnického prostredku.

Tento dokument mize byt aplikovan na degradaci materiali pouzitych v jakémkoli vyrobku, ktery
spada pod definici ,zdravotnicky prostredek” v ISO 10993-1, i kdyZ takové vyrobky podléhaji jinym
predpistim, nez které se vztahuji na zdravotnické prostredky, napr. podpurné skelety pro tkéné

v tkdnovém inzenyrstvi nebo nosné matrice pro transport 1é¢iv nebo biologickych latek.



1 Predmet normy

Tento dokument uvadi obecné zdsady pro systematické hodnoceni potencialni a pozorované
degradace zdravotnickych prostredkl a pro navrhovani a provadéni degradacnich studii in vitro.
Informace ziskané témito studiemi je mozno pouzit pri biologickém hodnoceni popsaném v souboru
norem ISO 10993.

Tento dokument se vztahuje na materidly navrzené tak, aby se v téle degradovaly, i na materidly,
které nejsou urceny k degradaci.

Tato ¢ast ISO 10993 se nevztahuje na:

a) hodnoceni degradace, k niz dochazi ¢isté mechanickymi procesy; postupy vzniku degradac¢nich
produkta
tohoto typu jsou popsany ve specifickych normach pro vyrobky, pokud jsou k dispozici;

POZNAMKA Cisté mechanicka degradace zptisobuje hlavné vznik ¢astic. A¢koli jsou tyto procesy
z predmétu této ¢asti ISO 10993 vylouc¢eny, mohou takové degradacni produkty vyvolavat
biologickou odpovéd a mohou podléhat biologickému hodnoceni popsanému v ostatnich ¢astech
ISO 10993.

b) vyluhovatelné slozky, které nejsou produkty degradace;
c) zdravotnické prostredky nebo jejich slozky, které neprichazeji do primého nebo neprimého

styku s télem
pacienta.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

NP1) NARODNI POZNAMKA Na evropské tirovni je dokument ve fazi prEN ISO 10993-2.

NP2) NARODNI POZNAMKA Na evropské tirovni je dokument ve fazi FprEN ISO 10993-15.



