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Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 10993-1 (85 5220) z Gnora 1999.

© Cesky normaliza¢ni institut,
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Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
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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:  Zkoudky na genotoxicitu, karcinogenitu a reprodukéni toxicitu
Cést 4:  Vybér zkousek na 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

Cast 10: Zkousky na drazdivost a precitlivélost oddaleného typu
Cést 11: Zkousky systémové toxicity
Cést 12: Pfiprava vzork( a referenéni materidly

Cést 13: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degrada¢nich produktd 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 degradacnich produktt z kov( a slitin
Cést 16: Plan toxikokinetické studie degradacnich produkttl a vyluhovatelnych latek
Céast 17: Stanoveni pfipustnych limitd pro vyluhovatelné latky
Cast 18: Chemicka charakterizace material

Vypracovani normy

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

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.
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EVROPSKA NORMA EN ISO 10993-1
EUROPEAN STANDARD Biezen 2003
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

ICS 11.100 Nahrazuje EN 1SO 10993-1:1997

Biologické hodnoceni prostredkl zdravotnické techniky -
Cést 1: Hodnoceni a zkouseni (ISO 10993-1:2003)
Biological evaluation of medical devices -

Part 1: Evaluation and testing (1ISO 10993-1:2003)

Evaluation biologique des dispositifs Biologische Beurteilung von

médicaux - Medizinprodukten -

Partie 1: Evaluation et essais (1ISO 10993- Teil 1: Beurteilung und Prafung (1ISO 10993-
17:2002) 17:2002)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2003-07-28.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyZzadani 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, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného krélovstvi, ©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

© 2003 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoliv prostfedky  Ref. C.
EN ISO 10993-1:2002 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 10993-1:2003) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredkd“ ve spolupréci s technickou komisi CEN/TC 206 ,Biologicka
snasenlivost zdravotnickych a dentélnich materiall a prostredkl”, jejiz sekretariat zajis»uje NEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do Unora 2004 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 nejpozdeji do Unora 2004.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-1:1997.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni 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 nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Spojeného kralovstvi, Slovenska, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvélenfi

Text I1SO 10993-1:2003 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-1:2003 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato ¢ast ISO 10993 je kombinaci/harmonizaci ¢etnych mezindrodnich a narodnich norem a pokynd
tykajicich se biologického hodnoceni zdravotnickych prostredkd. Tato norma poskytuje vSeobecné
pokyny pro vybér zkousek umoznujicich hodnoceni biologickych reakci podstatnych pro bezpecnost
zdravotnickych prostredkd a materiald.

U¢elem této ¢asti ISO 10993 je poskytnout rémec pro naplanovani takového programu biologického
hodnoceni, které co nejvice snizi poCet a zatizeni pokusnych zvirat.

Zakladnim cilem 1SO 10993 je ochrana clovéka.

Odpovidajici vybér a interpretace zkousek pro biologické hodnoceni vyzaduje znalost jejich podstaty.
Informativni komentar k pouziti této ¢asti ISO 10993 je uveden v pfiloze A. Priloha B obsahuje jako
pomUcku postupovy diagram pro systematicky pristup k biologickému hodnoceni zdravotnickych
prostredk(. Na konci textu je uvedena bibliografie.
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1 Pfedmét normy
Tato ¢ast 1ISO 10993 popisuje:
a) obecné principy biologického hodnoceni zdravotnickych prostredkd;

b) zarazeni zdravotnickych prostredkd do kategorii podle povahy a doby trvani jejich styku s
lidskym télem;

c) vybér vhodnych zkousSek.

Tato ¢ast 1ISO 10993 se nezabyva zkousenim materiall a zdravotnickych prostredkd, které
neprichazeji do pfimého nebo nepfimého styku s télem pacienta. Nezabyva se také biologickymi
nebezpedimi v souvislosti s jakymkoli mechanickym selhanim zdravotnického prostredku.

POZNAMKA Pfedmétem ostatnich ¢&sti ISO 10993 jsou jednotlivé specifické zkousky (viz také
komentar v A.2).

-- Vynechany text --



