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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,
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jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.






Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 10993-1:2025) 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 normé je nutno nejpozdéji do cervna 2026 udélit status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a ndrodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do cervna 2026.

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 10993-1:2020.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé normaliza¢niho pozadavku adresovaného CEN
Evropskou komisi. Stély vybor statti Evropského sdruzeni volného obchodu tyto pozadavky za své
clenské staty nasledné schvaluje.

Vztah legislativé EU je uveden v informativni priloze ZA, kterd je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Jakdkoli zpétnda vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu / ndrodni komisi uZivatele. Uplny seznam téchto organt Ize nalézt na
webovych strankach 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 kralovstvi, Srbska, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 10993-1:2025 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-1:2025 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

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

(Clent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise ISO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajimd 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 zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urcené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim



kritériim potfebnym 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 implementace tohoto dokumentu smi vyzadovat vyuziti patentu
(patentl). V souvislosti s tim ISO nezaujiméa zadné stanovisko tykajici se dukaz{, platnosti nebo
pouzitelnosti vSech uplatnovanych patentovych prav. Ke dni zverejnéni tohoto dokumentu ISO
neobdrzela oznameni o patentu (patentech), ktery smi byt vyzadovan pro implementaci tohoto
dokumentu. ISO vSak upozornuje implementujici organizace, Ze se nemusi jednat o nejnovéjsi
informace, které 1ze ziskat z databaze patentl dostupné na adrese www.iso.org/patents. ISO nelze
¢init odpovédnou za identifikaci vSech takovych patentovych prav.

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 termina a vyrazu 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 Sesté vydani zrusuje a nahrazuje paté vydani (ISO 10993-1:2018), které bylo technicky
revidovano.

Hlavni zmény jsou:

tento dokument byl zcela nové usporadan a jeho nazev byl dan do souladu s rdmcem pro
management rizik popsanym v normeé ISO 14971;

- obsah byl doplnén tak, aby poskytnul navod a objasnil vypocet doby trvani expozice;

- obsah byl doplnén tak, aby poskytnul navod k charakterizaci zdravotnického prostredku
a identifikaci biologickych nebezpeci;

- byla modifikovéana identifikace biologickych ucinku (drive oznac¢ovanych jako biologické
koncové body);

- termin ,externally communicating“NP1) byl nahrazen formulaci, ktera odrazi specificky styk
soucasti zdravotnického prostredku s tkani;

- termin ,ucinky po implantaci“ byl zménén na ,lokalni G¢inky po styku s tkani“, protoze
i nékteré neimplantované zdravotnické prostredky budou tento typ posouzeni vyzadovat;

- priloha A byla revidovéana tak, aby poskytovala pouze pokyny k charakterizaci materiall, zbytek
jejiho piivodniho obsahu byl zaclenén do hlavniho textu;

- byla doplnéna priloha B, ktera vysvétluje divody zmén biologickych u¢inkl uvedenych
v tabulkach 1 az 4.



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

Jakakoliv zpétna vazba nebo otdzky 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.



Uvod

Cilem tohoto dokumentu je poskytnout navod a pozadavky pro biologické hodnoceni zdravotnického
prostredku v ramci procesu managementu rizik s cilem chranit lidi pred biologickymi riziky
vyplyvajicimi z pouzivani zdravotnickych prostredki a materialli, ze kterych jsou vyrobeny.
Hodnoceni biologickych rizik porovnava odhadované biologické riziko s danymi kritérii rizika, aby se
urcila prijatelnost biologického rizika jako soucast celkového mana-

gementu rizik.

Biologické hodnoceni se primarné zabyva biologickou bezpecnosti zdravotnického prostredku
zvazenim rizik spojenych s biologickymi nebezpec¢imi. AvSak nékteré ¢innosti provadéné v pribéhu
biologického hodnoceni mohou kromeé hodnoceni dlouhodobé bezpecnosti generovat také informace
o funk¢nosti zdravotnického prostredku,

napriklad pri pouziti funk¢nich modell implantatt k posouzeni dlouhodobych reakci, jako je vrustani
tkani. Biologické hodnoceni, jak je popsano v tomto dokumentu, je synonymem pro hodnoceni
biologické snéasenlivosti.

Biologické hodnoceni se provadi s hotovym zdravotnickym prostiedkem tak, jak je urcen k pouziti.
Popsané

zésady a metody mohou byt uzite¢né také pri hodnoceni navrhovanych materiala nebo prototypu
zdravotnického prostredku béhem procesu jeho vyvoje a data ziskana z téchto hodnoceni mohou byt
cenna pri hodnoceni konec-

ného zdravotnického prostredku.

Névrh zdravotnického prostredku je slozity proces, protoze zdravotnicky prostredek muze sestavat
pouze z jednoho materidlu, ktery véak muze existovat ve vice nez jedné fyzikalni formé, nebo to muze
byt slozity vyrobek, ktery se sklada z mnoha komponent vyrobenych z vice materiala. Biologickou
bezpecnost nelze posuzovat izolované od celkového navrhu zdravotnického prostredku a muze
vyzadovat vyvazeni protichtdnych pozadavkl. Napriklad vybér nejvhodnéjs$iho materialu z hlediska
jeho biologické bezpecnosti muze vést k méné funk¢nimu zdravotnickému prostredku.

Hodnoceni biologické bezpecnosti se provadi v souvislosti s ur¢enym pouzitim konkrétniho
zdravotnického prostredku. Materidly mohou byt bezpec¢né v jednom zdravotnickém prostredku, ale
v jiném ne. Neni mozné Cinit zobecnéné zavéry o bezpecnosti konkrétniho materialu pro vsechny
1ékarské aplikace. Biologické reakce zplisobené materidlem, které jsou povazovany za nepriznivé

v jedné aplikaci, nemusi byt nutné povazovany za nepriznivé v jiné situaci.

Fyzikéalni a chemické informace podporuji celkové biologické hodnoceni a Ize je pouzit k informovani
o potrebném zkousSeni. Pokud je biologické zkouSeni nutné, zaklada se takové zkouseni na modelech
in vitro, ex vivo nebo in vivo. Interpretace vysledka biologickych zkousek vyzaduje opatrnost,
protoze inherentni variabilita biologickych reakci mezi druhy a jednotlivci znamena, ze biologicka
reakce pozorovana v modelech na zviratech nebo na bunéénych kulturdch se muze liSit od reakce
pozorované pri klinickém pouziti. Rozdilné reakce na stejny material mezi jednotlivci znamenaji, ze
nékteri jedinci mohou mit nepriznivé reakce, a to i na osvédcené materialy. Biologické hodnoceni je
tedy uplatnénim rizeni rizik. Pokud se pouzije pri hodnoceni navrhovanych materiali nebo prototypl
zdravotnickych prostredkt béhem procesu vyvoje zdravotnickych prostredki, umoziuje informované
a vCas zvazit opatreni k rizeni rizik, jako je pouziti alternativnich materialti, vyrobnich procesu nebo
navrhu.

Procesy biologického hodnoceni popsané v tomto dokumentu ¢erpaji ze vSech dostupnych zdroju
informaci, které jsou relevantni pro biologickou bezpeénost zdravotnického prostredku, vCetné



informaci po uvedeni na trh. To umoziuje komplexni prezkoumani zdravotnického prostredku,
identifikaci biologickych nebezpeci a biologickych poskozeni, k nimz muze dojit, a odhad
souvisejicich rizik. Tento komplexni pristup umoznuje identifikaci jakychkoli mezer v existujicim
souboru dat a naslednou potrebu provedeni dalsich hodnoceni (napr. chemickou analyzu

a identifikaci nebezpeci, biologické zkousSeni k upresnéni odhadu biologického rizika).

Tento dokument je doplnén Sirokou $kalou zku$ebnich metod a dal$ich navodu publikovanych

v jinych dokumentech souboru ISO 10993 a v dalSich norméch. Uzivatelé tohoto dokumentu mohou
také zvazit konkrétnéjsi navody obsazené v norméach pro specifické zdravotnické prostredky, pokud
jsou k dispozici. U nékterych slozitych nebo novych materiall ¢i technologii muze byt obtizné pouzit
zavedené metody popsané v souboru ISO 10993. Tento dokument umoznuje pouziti alternativnich
postupt, pokud je to védecky oduvodnéné.

Pohoda zvirat je velmi dulezita a vybér zkusebnich metod a vyvoj zkous$eni v ramci souboru ISO
10993 sméruje k dalsSimu omezeni a zdokonalovani zkousek na zviratech a pokud mozno

i nahrazovani pouzivani zvirat pro bio-

logické zkouSeni.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje pozadavky a obecné zasady upravujici biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredki v ramci procesu managementu rizik podle ISO 14971.

Tento dokument se vztahuje na hodnoceni zdravotnickych prostredki, které jsou v primém nebo
neprimém styku:

- s télem pacienta béhem ur¢eného pouziti nebo pri rozumné predvidatelném nespravném
pouziti; nebo

- s télem jinych uzivatell, kteri nejsou pacienty, jestlize je zdravotnicky prostredek urcen
k osobni ochrané (napr. 1ékarské rukavice, chirurgické masky).

Biologické hodnoceni posuzuje biologickou bezpecnost zdravotnického prostredku s ohledem na
biologicka rizika spojena:

- se slozkami zdravotnického prostredku; a
- s interakcemi tkan-zdravotnicky prostredek (véetné fyzikalnich ucinku).

Biologické hodnoceni specifikované timto dokumentem se muze zabyvat biologickou bezpecnosti
zdravotnického prostredku s ohledem na zivotni cyklus od navrhu a vyvoje pres pocatecni pouziti
hotového zdravotnického prostredku az po koneéné vyrazeni z provozu nebo vyrazeni z pouzivani.
Hodnoceni zohlednuje jak biologickou bezpecnost hotového zdravotnického prostredku pri prvnim
pouziti, tak vyznamnost jakychkoli zmén zdravotnického prostredku, které mohou nastat béhem jeho
zivotniho cyklu. Hodnoceni rizik souvisejicich s dopady vyrazovani zdravotnickych prostredki

z provozu na zivotni prostredi vSak nespada do predmétu tohoto dokumentu. Toto vydéni tohoto
dokumentu neukladdéa povinnost opakovat zkouseni zdravotnickych prostredku, které jsou jiz na trhu
a maji zavedené a prijatelné bezpecnostni profily (viz 6.6.2).

Tento dokument miize byt uzite¢ny pro podporu klinického hodnoceni nebo hodnoceni pouzitelnosti
zdravotnickych prostredki. Provedeni biologického hodnoceni je napriklad zékladnim pozadavkem
pro provedeni klinické zkousky. To znameng, ze zdsady uvedené v tomto dokumentu lze aplikovat jak
na hodnoceni prototypt nebo zdravotnickych prostredku ve fazi vyvoje, tak i na hotové zdravotnické
prostredky.

Dalsi ¢asti souboru ISO 10993 se zabyvaji specifickymi aspekty biologického hodnoceni, jako je
chemicka charakterizace, biologické zkouSeni, priprava vzorku, pohoda zvirat a posouzeni
toxikologickych rizik.

U nékterych typu zdravotnickych prostredku lze zvazit specifické pozadavky z jinych norem (mimo
soubor

ISO 10993) s odivodnénim pouzitého pristupu, pokud mezi pozadavky souboru ISO 10993

a pozadavky uvedenymi v jinych normach existuji rozdily. Napriklad soubor norem ISO 18562
stanovi specifické pozadavky na biologické hodnoceni dychaciho plynu pro zdravotnické prostredky
a norma ISO 7405 stanovi specifické pozadavky na biologické hodnoceni dentélnich zdravotnickych
prostredku.

Hodnoceni rizik souvisejicich s infekénimi agens [napt. bakteriemi, plisnémi, kvasinkami, viry,
prenosnymi puvodci spongiformni encefalopatie (TSE)] nespadéa do predmétu tohoto dokumentu.



POZNAMKA 1 Hodnocen{ bakterialnich endotoxini je feSeno v ISO 11737-3.

POZNAMKA 2 Hodnoceni rizik souvisejicich s viry, pivodci TSE a dal$imi patogeny pochéazejicimi
z materialu zivo¢isného ptivodu je upraveno v souboru I1SO 22442,

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

NP1) NARODNI POZNAMKA Termin ,externally communicating“ byl jiz v pfedchozim vydéani
CSN EN ISO 10993-1:2021 prelozen vhodnéj$im vyrazem ,vstupujici do téla zvnéjsku”. Viz
téZ narodni poznamka 4 k B.2.



