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© Cesky normaliza&ni institut,

2003 67773
Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt ceské technické normy rozmnozovany
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Narodni predmluva
Struktura normy

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

Cést 1: Hodnoceni a zkouseni

Cast 2: Pozadavky na ochranu zvifat

Cést 3:  Zkousky genotoxicity, karcinogenity a reprodukéni toxicity

Cast 4:  Vybér zkousek interakce s krvi

Cast 5:  Zkousdky cytotoxicity in vitro

Cast 6:  Zkousky lokdInich G¢inkd po implantaci

Cést 7:  Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

Cést 8:  Vybér a zplsobilost referencnich materidll pro biologické zkousky

Cast 9: Obecné zasady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni potenciélnich degradaénich
produktd

Cést 10: Zkousky na drazdivost a precitlivélost oddaleného typu
Cést 11: Zkousky systémové toxicity

Céast 12: Priprava vzorkl a referenéni materialy

Cést 13: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degrada¢nich produktl z prostfedkd
zdravotnické techniky vyrobenych z polymernich materiall

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

Cést 15: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degrada¢nich produktl z kov( a slitin
Cést 16: Plan toxikokinetické studie degradacnich produktll a vyluhovatelnych latek

Cé4st 17: Stanoveni pfipustnych limitd pro vyluhovatelné Iatky na zakladé posouzeni
zdravotniho rizika

C4st 18: Chemicka charakterizace materiald

Citované normy

ISO 10993-1 zavedena v CSN EN 1SO 10993-1:1999 (85 5220) Biologické hodnoceni prostfedk
zdravotnické techniky - Cést 1: Hodnoceni a zkouseni (idt ISO 10993-1:1997)

ISO 10993-2 zavedena v CSN EN 1SO 10993-2:1999 (85 5220) Biologické hodnoceni prostfedkd
zdravotnické techniky - Cast 2: Pozadavky na ochranu zvifat (idt 1ISO 10993-2:1992)

ISO 10993-9 zavedena v CSN EN ISO 10993-9:2000 (85 5220) Biologické hodnoceni prostfedkd
zdravotnické techniky - Cast 9: Obecné zésady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni potencialnich



degradacnich produktt (idt ISO 10993-9:1999)

ISO 10993-12 zavedena v CSN EN I1SO 10993-12:1998 (85 5220) Biologické hodnoceni prostiedkd
zdravotnické techniky - Cast 12: Pfiprava vzork( a referenéni materidly (idt 1ISO 10993-12:1996)

ISO 10993-13 zavedena v CSN EN ISO 10993-13:2000 (85 5220) Biologické hodnoceni prostfedk(i
zdravotnické techniky - Cast 13: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degrada¢nich produktl z
prostredkl zdravotnické techniky vyrobenych z polymernich materiald (idt ISO 10993-13:1998)

ISO 10993-14 zavedena v CSN EN I1SO 10993-14:2002 (85 5220) Biologické hodnoceni prostiedkd
zdravotnické techniky - Cast 14: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produkt( z kera-
mickych materiald (idt 1ISO 10993-14:2001)

ISO 10993-15 zavedena v CSN EN I1SO 10993-15:2001 (85 5220) Biologické hodnoceni prostiedkd
zdravotnické techniky - Cast 15: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produkt(l z kovi a
slitin (idt 1ISO 10993-15:2000)

ISO 10993-18 dosud nezavedena

ISO 14155-1 dosud nezavedena

ISO 14155-2 dosud nezavedena

Vypracovani normy

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

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.
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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2002-08-05.

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 CEN 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 CEN, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Malty, 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 fiur Normung

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

© 2002 CEN  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. C.
EN ISO 10993-10:2002 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 10993-10:2002) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické
hodnoceni prostredkd zdravotnické techniky” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 206
,Biologicka snasenlivost zdravotnickych a dentélnich materiall a prostredk(” jejiz sekretariat
zajiS»uje NEN.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-10:1995.

Této evropské normée je nutno nejpozdéji do brezna 2003 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 zrusit nejpozdéji do biezna 2003.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,



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

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy ISO 10993-10:2002 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 ISO 10993 hodnoti mozna nebezpedi pri kontaktu s chemickymi latkami uvolfiovanymi ze
zdravotnickych prostredkd, které mohou pUsobit drazdéni klize a sliznic, drdzdéni oka a vyvolavat
oddalenou kontaktni precitlivélost.

Nékteré materidly pouzivané pro vyrobu zdravotnickych prostredkd byly jiz zkouseny a jejich
schopnost drézdit kdiZi a sliznice nebo plsobit senzibilizaci je dokumentovana. Jiné materidly a jejich
chemické slozky dosud zkouSeny nebyly a mohou pfi styku s biologickymi tkanémi vyvolavat
nezadouci Ucinky. Vyrobce je proto, pfed uvedenim zdravotnického prostfedku na trh, povinen
provadét hodnoceni kazdého prostredku z hlediska moznych nezadoucich Gcinkd.

Pred klinickymi zkouSkami se tradi¢né provadi zkousky na malych zviratech, které napomahaiji
predvidat humanni reakce. Tyto zkousky byly nedavno rozsifeny o alternativni zkousky in vitro a také
0 humanni zkousky. Pfes dosazeny pokrok, a zna¢né Usili v tomto sméru, ziskané poznatky ukazuji, ze
v soucasné dobé neni k dispozici zadna postacujici zkouska in vitro, ktera by umoznila vyloucit
pozadavek na zkousSeni in vivo. Tam, kde je to vhodné, doporucuje se predbézné pouzit metody in
vitro pro provéreni pfed zkouSkami na zvifatech. Tato ¢ast ISO 10993 vyuziva pro snizeni poctu
pouzitych experimentalnich zvirat postupny pristup s posouzenim a analyzou vysledkl zkousek v
kazdém stupni. ZkouSka na zvireti se obvykle vyzaduje pred provedenim humannich zkousek.

Tyto studie se maji provadét za podminek spravné laboratorni praxe a maji splfiovat pfedpisy na
ochranu zvifat. Doporucuje se provadét statistickou analyzu ziskanych dajl, kterd ma byt pouzita,
kdykoli je to vhodné.

Zkousky uvedené v této ¢asti ISO 10993 jsou ddlezitym nastrojem pro vyvoj bezpecnych vyrobkd za
predpokladu, Ze jsou provadény a vyhodnocovany Skolenymi pracovniky.
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1 Predmét normy

Tato ¢ast 1ISO 10993 popisuje postupy pro posuzovani zdravotnickych prostredkd a materiall z nichz



jsou vyrobeny z hlediska jejich potencialu vyvolavat podrazdéni a oddalenou precitlivélost.
Tato ¢ast ISO 10993 zahrnuje:

a) rozvahu pred provadénim zkousek;

b) podrobnosti postupd zkousek;

c) klicové faktory pri interpretaci vysledkd.
V pfiloze A jsou uvedeny pokyny pro pfipravu materialu se zamérenim na uvedené zkousky.

Dodatecné zkousky pozadované jmenovité pro prostfedky pouzivané nitrokozné v ocni, oralni,
rektalni, penilni a vaginalni oblasti jsou uvedeny v pfiloze B.

-- Vynechany text --



