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Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2023-04-19.
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Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 10993-15:2023) 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 norme je nutno nejpozdeéji do listopadu 2023 udélit status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do listopadu 2023.

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 10993-15:20009.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé normaliza¢niho pozadavku adresovaného CEN
Evropskou komisi a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich
pozadavku 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.

Podle vnitinich predpisu 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 krélovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznéameni o schvaleni

Text ISO 10993-15:2019 byl schvélen CEN jako EN ISO 10993-15:2019 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normaliza¢nich organt
(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise ISO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zdlezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti 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 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 druhé vydani zruSuje a nahrazuje prvni vydani (ISO 10993-15:2000), které bylo technicky
revidovano. Proti predchozimu vydanim byly provedeny tyto hlavni zmény:

a) dokument nyni pokryva materidly navrzené tak, aby v téle degradovaly a také materidly, které
k degradaci ur¢eny nejsou;

b) byly upraveny informace o zkuSebnich metodach tak, aby pokryvaly nanomaterialy a prislusné
materialové specifické normy;

c) podrobnéji byly specifikovany zkusebni roztoky (elektrolyty);

d) podrobnéji byl specifikovan tvar vzorkd;

e) byl rozsiren postup imerzni zkousky;

f) byl zménén status prilohy C v predchozim vydani a nyni je zahrnut jako priloha A.
Seznam vsech casti souboru ISO 10993 je mozné nalézt na webové strance 1SO.

Jakdkoli zpétna vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu


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

normaliza¢nimu organu uZivatele. Uplny seznam téchto organil 1ze nalézt na adrese

WWWw.iso.org/members.html.


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

Uvod

Jedno z potencialnich zdravotnich nebezpeci vyplyvajicich z pouzivani zdravotnickych prostredku muze
byt disledkem interakci jejich elektrochemicky indukovanych degradacnich produkti s biologickym
systémem. Proto je pri zkouseni biologického ¢inku materialt nezbytnym krokem hodnoceni
potencialnich degradacnich produktl z kovo-

vych materialt metodami vhodnymi pro zkous$eni elektrochemického chovéni téchto materiald.

V prostredi lidského téla jsou typicky obsazeny sodné, draselné, vapenaté a horec¢naté kationty

a chloridové, bikar-

bonétové a fosfatové anionty a organické kyseliny, obecné v koncentracich mezi 2 X 10™ mol/l

az 150 x 10”° mol/l. Rovnéz tak je pritomna rada organickych molekul jako jsou proteiny, enzymy
a lipoproteiny, jejichZ koncentrace se vSak mohou znacné lisit. V drivejsich studiich se
predpokladalo, Ze organické molekuly nemaji vyznamny vliv na degradaci kovovych implantét,
avSak novéjsi studie ukazuji, ze je treba brat v uvahu i interakce implantatd s tkdnémi. Pro urcity
vyrobek nebo pouziti mize byt zapotrebi zvazovat také tpravu pH zkuSebniho prostredi.

Kovové materialy mohou v biologickych prostredich podléhat do urc¢ité miry degradaci a razné
degradacni produkty mohou interagovat s biologickym systémem riznymi zpusoby. Identifikace
a kvantitativni stanoveni téchto degradacnich produktu je proto dulezitym krokem pri hodnoceni
biologického pusobeni zdravotnickych prostredka.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje obecné pozadavky na navrh zkousek pro identifikaci a kvantitativni
stanoveni degradacnich produktt z findlnich kovovych zdravotnickych prostfedki nebo
odpovidajicich vzorku hotovych materialll pripravenych pro klinické pouziti.

Tento dokument je pouzitelny pouze pro ty produkty degradace, které vznikaji chemickou zménou
konecného kovového prostredku pri degradacni zkousce in vitro. Vzhledem k povaze zkousek in vitro
se vysledky zkousSek blizi chovani implantatu nebo materialu in vivo. Popsané chemické metody jsou
prostredkem pro generovani degradacnich produkta pro dalsi posuzovani.

Tento dokument je pouzitelny jak pro materialy urcené k degradaci v téle, tak pro materidly, které
k degradaci urceny nejsou.

Tento dokument neni pouzitelny pro hodnoceni degradace, k niz dochazi Cisté mechanickymi
procesy; metodiky pro generovani tohoto typu degradacniho produktu jsou popsany ve specifickych
produktovych normach, jsou-li k dispozici.

POZNAMKA Cisté mechanické degradace zplisobuje pievazné vznik ¢éstic. Mechanicka degradace je
sice z predmétu

tohoto dokumentu vyloucCena, avSak takové produkty rozkladu mohou vyvolat biologickou odezvu

a mohou podléhat biologickému hodnoceni, jak je popsano v jinych ¢astech ISO 10993.

Vzhledem k $iroké $kale kovovych materialll pouzivanych ve zdravotnickych prostredcich, nejsou
identifikovany zadné specifické analytické techniky pro kvantitativni stanoveni degradacnich
produktl. Tento dokument se nezabyva identifikaci stopovych prvki (<10° w/w) obsaZenych

v konkrétnim kovu nebo slitiné, ani nejsou v tomto dokumentu uvedeny specifické pozadavky na
prijatelné urovné degradacnich produktu.

Tento dokument nepokryva biologickou aktivitu degradacnich produktu. (Misto toho viz prislusné ¢lanky
ISO 10993-1 a ISO 10993-17).

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



