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Pfedmluva

Tento dokument (EN 1SO 10993-7:2008) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredk(“ ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 206 ,Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredk(”, jejiz sekretariat zajistuje NEN.

Této evropské normée je nutno nejpozdéji do dubna 2009 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 fijna 2011.

Je treba brat v Gvahu moznost, Ze nékteré z prvkd tohoto dokumentu mohou byt predmétem
patentovych prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit zodpoveédnymi za identifikaci jakéhokoli nebo
vsech takovych patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-7:1995.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych pozadavkd smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativnich prilohach ZA a ZB, které jsou nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

POZNAMKA: Podstatné pozadavky smérnic o zdravotnickych prostiedcich vyzaduji, aby
rizika byla snizena nebo, pokud je to mozné, eliminovdna a zvlasté, aby byla
minimalizovana rizika predstavovana rezidui, a aby rizika predstavovana latkami
vyluhovanymi ze zdravotnického prostredku byla omezena na minimum. Nedilnou soucasti
téchto podstatnych pozadavku je, aby v ramci maximalnich limitu stanovenych touto
dosazitelnou uroven s ohledem na obecné uzndvany stav znalosti, technickou uroven

v dobé navrhu a technické a ekonomické zvazeni v souladu s vysokou urovni zachovani
zdravi a bezpecnosti.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kréalovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznameni o schvalenf{

Text I1SO 10993-7:2008 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-7:2008 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

PoZadavky na vyvoj, validaci a prlbéznou kontrolu procesu sterilizace zdravotnickych prostredkd
ethylenoxidem jsou uvedeny v mezinarodnich norméach vypracovanych technickou komisi ISO/TC 198.
Urcité poZadavky vztahujici se k biologickému hodnoceni zdravotnickych prostredkd, vybéru zkousek
a tridéni zdravotnickych prostredkd do kategorii jsou predmétem rdznych mezinarodnich norem
vypracovanych technickou komisi ISO/TC 194. ISO/TC 194 byla povéfena zvlastnimi pozadavky
tykajicimi se rezidui pfi sterilizaci ethylenoxidem a pfi dalSich sterilizaCnich procesech. Dalsi
mezinarodni normy uvadéji zvlastni pozadavky na biologické zkouseni specifickych produktd.

Jak je uvedeno v Uvodu k ISO 11135-1:2007, pfi rozhodovani o vhodnosti sterilizace zdravotnickych
prostredkd ethylenoxidem (EO) je dllezité zajistit, aby hladiny zbytkového EO, ethylenchlorhydrinu
(ECH) a ethylenglykolu (EG) pfedstavovaly minimalini riziko pro pacienta pfi bézném pouziti
prostredku. Je proto dilezité, aby béhem navrhu a vyvoje produktu bylo zvazovano pouziti
alternativnich materidll a sterilizacnich procesu. Je zndmo, ze EO mé radu biologickych Gcinkd. Pri
priprave této Casti ISO 10993 byly tyto ucinky, které zahrnuji drazdéni, organova poskozeni,
mutagenitu, karcinogenitu u lidi a zvifat a Ucinek na reprodukci u zvifat zvazovany. Podobné byly
zvazovany Skodlivé Gc¢inky ECH a EG. Pri praktickém pouziti vétsiny zdravotnickych prostredkd jsou
expozice EO a ECH podstatné nizsi nez jsou maximalni hodnoty uvadéné v této Casti 1ISO 10993.

Kromé toho, pokud bylo rozhodnuto o pouziti sterilizace EO nezavisle na ustanovenich této ¢asti ISO
10993, méla by byt expozice rezidui EO co nejvice omezena. Pozadavky uvedené v této ¢asti ISO
10993 plati spolecné s pozadavky na biologické hodnoceni a zkouseni uvedenymi v ISO 10993-1 pro
kazdy individualné navrzeny zdravotnicky prostiedek. PoZzadavky na biologické hodnoceni a zkouseni
v kombinaci s limity pro rezidua EO pfi sterilizacnim procesu poskytuji opravnéni pro pfijatelnost
pouziti zdravotnického prostredku sterilizovaného EO. Jsou rovnéz stanovena nejvyssi pfipustna
rezidua ethylenchlorhydrinu (ECH), pokud byla pfitomnost ECH ve zdravotnickych prostredcich



sterilizovanych EO zjisténa. Byly brany v Gvahu mistni GCinky (napf. drazdéni), které jsou zahrnuty
v tolerovatelnych kontaktnich limitech uvedenych v 4.3.5.2 a v pfiloze G pro EO, a v 4.3.5.3 a pfiloze
H pro ECH.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 10993 stanovuje pripustné limity pro zbytkovy obsah ethylenoxidu (EO)

a ethylenchlorhydrinu (ECH) v jednotlivych typech zdravotnickych prostredkd sterilizovanych EO,
postupy méreni EO a ECH a metody stanoveni shody tak, aby mohly byt zdravotnické prostfedky
uvolnény. Dalsi podklady v¢etné pokynl a postupového diagramu znazornujiciho jak se tento
dokument pouziva jsou uvedeny v informativnich pfilohach.

Tato ¢ast ISO 10993 se nevztahuje na zdravotnické prostredky sterilizované EO, které neprichazeji do
styku s télem pacienta (napf. diagnostické prostredky in vitro).

POZNAMKA Tato ¢ast 1SO 10993 nestanovuje limity pro ethylenglykol (EG).

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



