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a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.

Strana 2

Narodni pfedmluva




Struktura normy

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

Cést 1. Hodnoceni a zkouseni

Cast 2: Pozadavky na ochranu zvifat

Cast 3:  Zkousky genotoxicity, karcinogenity a reprodukéni toxicity

Cést 4:  Vybér zkousek interakce s krvi

Cést 5:  Zkousky cytotoxicity in vitro

Cast 6:  Zkousky lokdlnich G¢inké po implantaci

Cast 7:  Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

Cést 8:  Vybér a zplsobilost referenénich materiall pro biologické zkousky

C4st 9:  Obecné zasady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni potencialnich degradacnich
produktd

Céast 10: Zkousky drézdivosti a alergizace
Cést 11: Zkousky systémové toxicity
Cést 12: Pfiprava vzork( a referenéni materidly

Cést 13: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produkt( z prostfedk(
zdravotnické techniky vyrobenych z polymernich materiald

Cést 14: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degrada¢nich produkté z keramickych
materiall

Cést 15: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produktt z kov( a slitin
Cést 16: Plan toxikokinetické studie degradacnich produkttl a vyluhovatelnych latek

Cé4st 17: Stanoveni pfipustnych limitd pro vyluhovatelné latky na zékladé posouzeni
zdravotniho rizika

Cést 18: Chemicka charakterizace material(

Citované normy

ISO 3310-1 zavedena v CSN 1SO 3310-1:1994 (25 9610) Zkudebni sita - Technické pozadavky a
zkoudeni - Cast 1: Zkuebni sita z kovové tkaniny

ISO 3696 zavedena v CSN 1SO 3696:1994 (68 4051) Jakost vody pro analytické Gcely - Specifikace a
zkuSebni metody

ISO 5017 dosud nezavedena



ISO 6474 dosud nezavedena
ISO 6872:1995 zavedena v CSN EN I1SO 6872:1999 (85 6365) Dentalni keramika (idt 1ISO 6872:1195)

ISO 10993-1 zavedena v CSN EN 1SO 10993-1:1999 (85 5220) Biologické hodnocent prostiedk zdravotnické
techniky - Cast 1: Hodnoceni a zkou$eni (idt 1SO 10993-1:1997)

ISO 10993-9 zavedena v CSN EN 1SO 10993-9:2000 (85 5220) Biologické hodnoceni prostiedk zdravotnické
techniky - C4st 9: Obecné zasady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni potencidlnich degradacnich
produktd (idt 1ISO 10993-9:1999)

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., ICO 49663500

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.
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NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.100

Biologické hodnoceni prostredk{ zdravotnické techniky -

Cést 14: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degrada¢nich produkt
z keramickych materialé (1SO 10993-14:2001)

Biological evaluation of medical devices - Part 14: Identification and
quantification of degradation products from ceramics

(1ISO 10993-14:2001)

Evaluation biologique des dispositifs Biologische Beurteilung von
médicaux - Medizinprodukten -

Partie 14: Identification et quantification des  Teil 14: Qualitativer und quantitativer
produits de dégradation des céramiques Nachweis

(1SO 10993-14:2001) von keramischen Abbauprodukten

(1ISO 10993-14:2001)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2001-10-14.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,



Islandu, Itlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2001 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. ¢.
EN ISO 10993-14:2001 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Text mezinarodni normy ISO 10993-14:2001 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické
hodnoceni prostredkd zdravotnické techniky” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 206
,Biologické snasenlivost zdravotnickych a dentalnich material( a prostredkd” jejiz sekretariat
zajiS»uje NEN.



Této evropské normé je nutno nejpozdéji do kveétna 2002 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do kvétna 2002.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruZenim volného obchodu a podporuje spInéni podstatnych pozadavkd smérnice
(smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného krélovstvi,
©panélska, ©védska a ©Ovycarska.

Ozndmeni o schvaéleni

Text mezinarodni normy 1SO 10993-14:2001 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

POZNAMKA Seznam normativnich odkaz(l na mezinarodni normy je uveden v pfiloze ZB (normativni).
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Uvod

Tato ¢ast 1ISO 10993 specifikuje dvé zkousky biologického hodnoceni zdravotnickych prostredkd:
zkousku v extrémnim roztoku a zkousku v simulaénim roztoku. Zkouska v extrémnim roztoku byla
vyvinuta jako zkouska modelujici podminky nejagresivnéjsiho prostredi a zkouska simulacni jako
zkouska modelujici bézné podminky prostredi.

Degradacni produkty, které jsou predméetem této cCasti ISO 10993, se tvori predevsim rozpousténim ve
vodném prostredi. Je znamo, Ze na rychlost degradace mohou mit vliv dalsi biologické faktory, jako
jsou enzymy a proteiny. Vliv téchto vnéjsich faktorl na degradaci neni predmétem této ¢asti ISO
10993.

Je tf'eba brat v Uvahu, Ze ve zdravotnickém prostredku z keramického materialu se mohou nachazet i
jiné chemické faze a/nebo prvky ve velmi malych mnozstvich. Prestoze tyto slozky materialu nemusi byt
uvedeny v jeho plvodni specifikaci, Ize jejich pfitomnost o¢ekavat ze vztahu studovaného materialu k
jinym materialdm nebo ze znalosti postup, kterymi byl material zpracovan.

Kvalitativni a kvantitativni stanoveni chemického slozeni degradacnich produktd je podkladem pro
hodnoceni rizika a pfipadné pro studie biologické bezpecnosti podle zasad ISO 10993-1.
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Tato ¢ast I1SO 10993 specifikuje dvé metody ziskani roztokd degradacnich produktl z keramickych
materiall (véetné skel) pro Gcely jejich kvantitativniho stanoveni. Poskytuje také voditko pro analyzu
téchto roztokd za Gc¢elem kvalitativniho stanoveni degradacnich produktd. Vzhledem k obecnému
charakteru této Casti ISO 10993, je tfeba napred brat v Uvahu normy specifické pro pfislusny vyrobek,
pokud jsou dostupné, které se tykaji tvorby degradacnich produktl za podminek vice odpovidajicich
pouziti vyrobku.

Tato ¢ast ISO 10993 se zabyva pouze degradacnimi produkty vznikajicimi chemickym rozpadem
keramickych material( béhem zkouseni in vitro. Pfedmétem této normy nejsou degradacni produkty
vznikajici pdsobenim mechanického namahani nebo plsobenim vnéjsi energie. Je tfeba uvést, ze 1ISO
6872 a ISO 9693 se zabyvaji zkouskami chemické degradace, avSak nezabyvaiji se analyzou
degradacnich produktd.

Vzhledem k rozmanitosti keramickych materiald pouzivanych ve zdravotnickych prostredcich a k
lisSicim se poZadavkdm na spravnost a presnost vysledkd, nejsou zde uvadény zadné specifické analytické
techniky. Tato ¢ast ISO 10993 také nijak nespecifikuje prijatelné koncentrace degradacnich produktd.

Prestoze jsou tyto materidly urceny pro biolékarské aplikace, nezabyva se tato ¢ast ISO 10993 biologickou
aktivitou téchto degradacnich produktd.

-- Vynechany text --



