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jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 10993-17:2023) vypracovala technicka komise ISO/TC 194 Biologické
a klinické hodnoceni zdravotnickych prostredki ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 206
Biologické a klinické hodnoceni zdravotnickych prostredkil, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do kvétna 2024 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 kvétna 2024.

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 10993-17:20009.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé normaliza¢niho pozadavku adresovaného CEN
Evropskou komisi a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zékladnich
pozadavku smérnice (smérnic) / narizeni (narizenich) 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 orgént 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, 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 10993-17:2023 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-17:2023 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 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 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).

ISO upozornuje na moznost, ze uplatiovani tohoto dokumentu muze zahrnovat vyuziti patentu
(patentl). ISO nezaujima zadny postoj ve véci prokazani, platnosti nebo pouzitelnosti jakychkoliv
patentovych prav narokovanych v tomto ohledu. K datu vydani tohoto dokumentu ISO neobdrzela
ozndmeni o patentu (patentech), ktery mize byt nezbytny k uplatiovéani tohoto dokumentu. Subjekty,
které ho uplatnuji, je vsak nutno upozornit, Ze nemusi jit o nejnovéjsi informaci, kterou lze ziskat

z databaze patentll dostupné na adrese www.iso.org/patents. ISO nelze ¢init odpovédnou za
identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

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

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 prostredki ve spolupraci s technickou komisi Evropského vyboru pro normalizaci
(CEN) CEN/TC 206 Biologické a klinické hodnoceni zdravotnickych prostredki na zakladé Dohody
o technické spolupraci mezi ISO a CEN

(Videnska dohoda).

Toto druhé vydéni zrusuje a nahrazuje prvni vydani (ISO 10993-17:2002), které bylo technicky
revidovano.

Byly provedeny tyto hlavni zmény:
- byl zménén nazev normy;
- byl revidovan predmét normy a bylo doplnéno nové prohlaseni o jeho pouZitelnosti;

- byly vypustény tyto terminy: pripustny limit; faktor prinosu; doprovodny expozicni faktor,
zdravotni prinos; zdravotni nebezpeci, zdravotni riziko; analyza zdravotniho rizika,
vyluhovatelna latka, vicenasobna expozice, modelovani farmakokinetiky na fyziologickém
zdkladé, proporciondlni expoziéni faktor, opakované pouziti,
simultanni pouziti, modifikacni faktor TCL, tolerovatelna expozice, tolerovatelné riziko, faktor
vyuzitelnosti;


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents.%20directives
http://www.iso.org/iso/foreword.html

byly doplnény tyto terminy: analog (3.1), dolni srovndvaci ddvka (3.2), karcinogen (3.3), slozka
(3.4), davka-odpoved' (3.6), expozicni davka (3.7), skodliva davka (3.9), lidsky karcinogen
(3.10), identifikovand slozka (3.11), podrazdéeni (3.12), bezpecnostni rozpéeti (3.14), vychozi bod
(3.19), kinetika uvolnovani (3.20), faktor sklonu (3.21), suspektni lidsky karcinogen (3.22),
systémovad toxicita (3.23), prdh toxikologické obavy (3.24), celkové mnozstvi (3.27),
toxikologickeé riziko, (3.28), posouzeni toxikologického rizika (3.29), mez toxikologického
screeningu (3.30) a odhadnutd expozi¢ni davka v nejhorsim pripadu (3.32)

byly vypustény tyto kapitoly: drivejsi kapitola 4 o obecnych zdsadach pro stanoveni pripustnych

VVVVVV

mezich;

byly doplnény tyto kapitoly: kapitola 4 o zkratkach termint a znacek, kapitola 5 o posuzovani
toxikologickych rizik v ramci procesu biologického hodnoceni, kapitola 6 o toxikologickych
informacich o slozkach, kapitola 7 o tolerovatelné kontaktni dévce, tolerovatelném prijmu

a prahu toxikologické obavy, kapitola 8 o odhadu expozicni davky, a kapitola 9 o
bezpecnostnim rozpéti;

drive;jsi priloha A byla presunuta do prilohy D;
byly vypustény prilohy B a C;

byly doplnény tyto prilohy: priloha A o hodnoceni kvalty toxikologickych dat pti volbé
vychoziho bodu (POD), priloha B o odvozeni mezi toxikologického screeningu, priloha C o
odvozeni TI nebo TCL slozky pro zvolené koncové body, priloha E o odhadu expozi¢ni davky
a priloha F o hlaSeni informaci o hodnoceni toxikologického rizika.



Seznam vSech ¢asti souboru ISO 10993 je mozné nalézt na webové strance 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

Ocekava se, ze zdravotnicky prostredek nebo materidl, ktery je v primém nebo neprimém styku

s télem pacienta nebo s télem uzivatele, bude plnit svoji ur¢enou funkci bez neprijatelnych rizik,
vCetné biologickych a toxikologickych rizik. Z tohoto divodu jsou zdravotnické prostredky obvykle
v ramci procesu rizeni rizik podrobeny biologickému hodnoceni, aby se posoudila jejich bezpecnost.
Soubor ISO 10993 specifikuje proces, jehoz prostrednictvim muze vyrobce zdravotnického
prostredku identifikovat biologicka nebezpeci spojend se zdravotnickym prostredkem, odhadovat

a vyhodnocovat rizika spojena s témito nebezpecimi, kontrolovat tato rizika a monitorovat ucinnost
kontrol béhem zivotniho cyklu zdravotnického prostredku.

ISO 10993-1 v souladu s ISO 14971 napomaha obecnému porozumeéni biologickému hodnoceni
v ramci procesu rizeni rizik. ISO 10993-18 zahrnuje metody pro identifikaci a kvantifikaci
nebezpecnych slozek zdravotnickych prostredkt, aby bylo mozné vyhodnotit jejich toxikologické
riziko. Kromé toho ISO 10993-18 specifikuje, kdy je treba zvazit provedeni hodnoceni
toxikologického rizika podle tohoto dokumentu.

Tento dokument specifikuje pozadavky na proces posuzovani toxikologického rizika pro konkrétni
slozky zdravotnického prostredku, ktery se pouziva v ramci procesu biologického hodnoceni
specifikovaného normou

ISO 10993-1 a kapitolou 1. Napriklad analyza biologického rizika zdravotnického prostredku
zahrnuje ziskani informaci o slozkéch, jak je popsano v ISO 10993-1:2018, 6.2 a ISO 10993-18.
Rozsah, ve kterém jsou informace o slozkach potiebné, zavisi na tom, co je znamo o slozeni
materialu, vyrobnim procesu (tj. pomocné chemické latky, procesni kroky atd.), jaké existuji
neklinické nebo klinické informace, a na povaze a trvani styku téla se zdravotnickym prostredkem.
Tento proces hodnoceni toxikologického rizika vychazi ze zésady, Ze proces biologického hodnoceni
a posouzeni rizik jsou nejucinnéjsi a nejefektivnéjsi, kdyz se k posouzeni, zda muze dojit k expozici
Skodlivou davkou jakékoli slozky zdravotnického prostredku pouZzije nezbytné minimum informaci.
Proces, pozadavky, kritéria a metody specifikované v tomto dokumentu jsou urceny k tomu, aby
poskytly nasledujici informace, které jsou uzitecné pri celkovém hodnoceni biologického rizika
konecného vyrobku:

- zda jsou slozky pritomné ve zdravotnickém prostredku nebo na ném ze zdravotnickém
prostredku extrahovany v mnozstvi, které muze byt potencialnim zdrojem poskozeni zdravi;

- odvozeni tolerovatelného prijmu nebo tolerovatelné kontaktni davky slozky za urcité ¢asové
obdobi na zakladé télesné hmotnosti nebo plochy povrchu, které jsou povazovany za
nezpusobujici znatelné poskozeni zdravi;

- odhadovana expozi¢ni davka pro kazdou slozku v nejhorsim pripadu a nasledny odhad
toxikologického rizika;

- odhad toxikologického rizika zaloZeny na tolerovatelném prijmu nebo tolerovatelné kontaktni
dévce, a na odha-
dované expozicni davce pro kazdou slozku v nejhorsim pripadu.

Tento dokument je urcen pro pouziti toxikology nebo jinymi znalymi a zkuSenymi odborniky, patri¢cné
kvalifikovanymi Skolenim a zkuSenostmi, schopnymi ¢init informovana rozhodnuti na zékladé

védeckych udaju a znalosti zdravotnickych prostredkd.

Konecné, tato posledni revize tohoto dokumentu je rozsahlejsi nez predchozi vydani, protoze



objasnuje, kdy se doporucuje toxikologické riziko posuzovat, jak vypocitat odhadovanou expozi¢ni
davku slozky v nejhorsim pripadu, a kdy se mé pravdépodobnost vyskytu poskozeni zdravi resit jinymi
prostredky [napr. Cetnosti zalozené na vztahu davky a odezvy (pokud je dostupny),
pravdépodobnostni odezvé na davku nebo biologickém zkousSeni].



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje proces a pozadavky na posuzovani toxikologického rizika slozek
zdravotnickych prostredki. Specifikuje také metody a kritéria pouzivana k posouzeni, zda expozice
urcitou slozkou nevede ke znatelnému poskozeni. Posuzovani toxikologického rizika muze byt
soucasti biologického hodnoceni konecného

vyrobku, jak je popsano v ISO 10993-1.

Proces popsany v tomto dokumentu se vztahuje na informace z chemické charakterizace ziskané
v souladu s ISO 10993-18. Kdyz se vyzaduje posouzeni toxikologického rizika, jsou potrebné bud
informace o slozeni nebo analytickéd data (napr. data o extrahovatelnych nebo vyluhovatelnych
latkach), aby se urcilo, zda jsou toxikologicka rizika souvisejici se sloZkami zanedbatelna nebo
tolerovatelna.

Proces popsany v tomto dokumentu neni urcen k pouziti za okolnosti, kdy bylo toxikologické riziko
odhadnuto jinymi prostredky, jako jsou:

- slozky, s vyjimkou kohorty obav nebo vyloucenych chemickych latek, které jsou pritomny ve
zdravotnickém prostredku nebo jsou z néj extrahovany v mnozstvi odpovidajicim expozici pacienta
pod prislusnou toxikologickou prahovou hodnotou pro hlaseni (viz platné pozadavky v ISO
10993-18:2020, priloha E a ISO/TS 21726);

- novy nebo zménény zdravotnicky prostredek, pro ktery byla stanovena chemicka nebo
biologicka ekvivalence se stavajicim biokompatibilnim nebo klinicky zavedenym zdravotnickym
prostredkem (viz aplikovatelné pozadavky v ISO 10993-18:2020, priloha C).

Proces popsany v tomto dokumentu také neni pouzitelny pro:

slozky zdravotnického prostredku, které nejsou ve styku s télem (napr. diagnostika in vitro);

- Dbiologicka rizika spojena s fyzickymi interakcemi zdravotnického prostredku s télem (tj.
pusobeni mechanickych sil, energie nebo povrchové morfologie atd.), za predpokladu, Ze se
chemickda expozice nezméni;

- aktivni farmaceutické slozky zdravotnického prostredku kombinovaného s lé¢ivem nebo pro
biologické slozky kombinovanych zdravotnickych prostfedki, pokud mohou byt uplatnéna dalsi
regulacni hlediska;

- expozici slozkou, kterd pochdzi z jinych zdroju, nez je zdravotnicky prostredek, jako jsou
potraviny, voda nebo vzduch.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



