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NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.020.00

Deskriptory: medical equipment, medical devices, materials, toxicity, tests, biological tests,
determination, toxicokinetics, general conditions

Biologické hodnoceni prostifedki zdravotnické techniky -
Cast 16: Plan toxikokinetické studie

degradaénich produktu a vyluhovatelnych latek

(ISO 10993-16:1997)

Biological evaluation of medical devices -

Part 16: Toxicokinetic study design

for degradation products and leachables

(1ISO 10993-16:1997)

Evaluation biologique des dispositifs Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
médicaux - -

Partie 16: Conception des études Teil 16: Entwurf und Auslegung
toxicokinétiques toxikokinetischer

des produits de dégradation des substances  Untersuchungen hinsichtlich Abbauprodukten
relargables und Extrakten

(1ISO 10993-16:1997) (1SO 10993-16:1997)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1997-07-19. Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni
predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé bez
jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy. Aktualizované seznamy a bibliografické citace
tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v Ustfednim sekretaridtu CEN nebo u kteréhokoliv
Clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce, prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretariatu, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,



Islandu, Itlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels

Strana 4

Predmluva

Text mezinarodni normy ISO 10993-16:1997 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické
hodnoceni prostredkd zdravotnické techniky” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 206
,Biologicka snasenlivost zdravotnickych a dentéalnich material( a prostredk(”, jejiz sekretariat je u
NNI.

Této evropské normé se nejpozdeji do brezna 1998 udéluje status narodni normy a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zrusi nejpozdéji do brezna 1998.

ISO 10993 s obecnym nazvem ,Biologické hodnoceni prostfedkl zdravotnické techniky” ma tyto
Casti:

Cést 1. Pokyny pro vybér zkousek

Cést 2: Pozadavky na ochranu zvifat

Cést 3: Zkousky genotoxicity, karcinogenity a reprodukéni toxicity
Cést 4: Vybér zkoudek interakci s krvi

Cést 5: Zkousky cytotoxicity: metody in vitro

Cést 6: Zkousky lokélnich G¢inké po implantaci

Cést 7: Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

Cést 8: Klinické zkousky

Cést 9: Degradace material{ ve vztahu k biologickym zkouskam

Cést 10: Zkousky drazdivosti a alergizace

Cést 11: Zkousky systémové toxicity

Cést 12: Priprava vzork{ a referenéni materidly

Cést 13: Identifikace a kvantifikace degrada¢nich produktl z polymer(

Cést 14: Identifikace a kvantifikace degrada¢nich produktl z keramickych materialG

Cést 15: Identifikace a kvantifikace degrada¢nich produktl z povrchové upravenych a
neupravovanych kovl a slitin

Cést 16: Plan toxikokinetické studie degradac¢nich produktli a vyluhovatelnych latek

Cést 17: Rezidua glutaraldehydu a formaldehydu v prlimyslové sterilizovanych prostfedcich
zdravotnické techniky



Dalsi pripravované ¢asti této normy se budou tykat ostatnich zadvaznych aspektl biologického
zkouseni.

Pfiloha A je nedilnou soucasti této Casti ISO 10993. Pfiloha B ma pouze informativni charakter.

Podle Vnitfnich pfedpisti CEN/CENELEC musi tuto evropskou normu prevzit tyto zemé: Belgie, Ceskd
republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Néemecko, Nizozemsko, Norsko,
Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.

Oznadmeni o schvalenf{

Text mezinarodni normy 1SO 10993-16:1997 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

POZNAMKA - Normativni odkazy na mezinarodni normy jsou uvedeny v pfiloze ZA (normativni).
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Uvod

V této Casti 1ISO 10993 jsou uvedeny informace a pokyny tykajici se navrhovani a provadéni
toxikokinetickych studii.

Toxikinetika popisuje absorpci, distribuci, metabolizmus a exkreci cizich latek v téle v zavislosti na Case.
Pro hodnoceni bezpecnosti prostredk( zdravotnické techniky je podstatné zvazeni stability
materialu(d) in vivo a dispozice vyluhovatelnych latek a produktl degradace. Toxikokinetické studie



mohou byt cenné pro posuzovani bezpecnosti materiall pouzitych pri vyvoji prostredku zdravotnické
techniky nebo pro zkoumani mechanizmu pozorovanych nezadoucich reakci. Potfebnost a rozsah
takovych studii je tfeba peclivé zvazovat v souvislosti s povahou a dobou trvani styku prostredku s
télem.

Potencialni nebezpedi, které pouZiti prostfedku zdravotnické techniky predstavuje, mdlze byt pri¢itano
interakcim jeho slozek nebo jejich metabolitl s biologickym systémem. Z prostredkd zdravotnické
techniky se mohou uvolnovat vyluhovatelné latky (napr. zbytky katalyzatord, zpracovatelské prisady,
zbytkové monomery, plniva, antioxidanty, plastifikatory) a nebo degradacni produkty, které migruji z
materialu ven a mohou v téle potencialné vyvolavat nezadouci Ucinky.

Podstatna ¢ast publikované literatury se zabyva pouzitim toxikokinetickych metod pro studium osudu
chemickych latek v téle (viz pfiloha B). Metodologie a techniky pouzivané pfi takovych studiich jsou
zakladem informativnich voditek uvedenym v této normé. Odlvodnéni pro pouziti této ¢asti ISO
10993 je uvedeno v priloze A.
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1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 10993 stanovuje zasady navrhovani a provadéni toxikokinetickych studii relevantnich
pro hodnoceni prostredkd zdravotnické techniky. V priloze A jsou uvedeny aspekty, které je treba
zvazovat pri rozhodovani o zaclenéni toxikokinetickych studii do biologického hodnoceni prostredkd
zdravotnické techniky.

-- Vynechany text --



