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Pfedmluva

Text 1SO 10993-9:1999 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkd” Mezinarodni organizace pro standardizaci (ISO) a byl prevzat jako EN ISO
10993-9:2009 technickou komisi CEN/TC 206 ,Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd”, jejiz
sekretariat zajistuje NEN.

Této evropské normée je nutno nejpozdéji do listopadu 2009 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do bfezna 2010.

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 10993-9:1999.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych pozadavkd smérnic EU 93/42/EEC
o zdravotnickych prostfedcich a 90/385/EEC o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredcich.

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

Podle Vnitfnich predpist 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 ISO 10993- 9:1999 byl schvalen CEN jako EN I1SO 10993- 9:2009 bez jakychkoliv modifikaci.

Obsah

Strana
Uvod 7
1 Predmét normy 8
2 Citované normativni dokumenty 8
3 Terminy a definice 8
4 Zasady navrhovani degradacnich studii 9
4.1 VSeobecné 9

4.2 Predbézné posouzeni 9



4.3 Plan studie 9

4.4 Charakterizace degradacnich produktl ze zdravotnickych prostredk( 9

5 Protokol o studii 10

Priloha A (normativni) Posouzeni potfebnosti provedeni degradacnich studii 11
Priloha B (informativni) Aspekty biodegradacni studie 12

Priloha ZA (informativni) Vztah mezi touto evropskou normou a zakladnimi pozadavky smérnice EU
93/42/EEC
o zdravotnickych prostfedcich 13

Priloha ZB (informativni) Vztah mezi touto evropskou normou a zakladnimi pozadavky smérnice EU
90/385/EEC
o0 aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich 14

Bibliografie 15

Odmitnuti odpovédnosti za manipulaci s PDF souborem
Tento soubor PDF miize obsahovat vloZené typy pisma. V souladu s licenéni politikou Adobe Ize tento soubor tisknout nebo prohlizet, ale nesmi byt editovén,
pokud nejsou typy pisma, které jsou vlozeny, pouzivény na zakladé licence a instalovany v pocitaci, na némz se editace provadi. Pri staZzeni tohoto souboru

pFejimajf jeho uZivatelé odpovédnost za to, Ze nebude porudena liceneni politika Adobe. Ust¥edni sekretariat ISO nepiejima za jeji poruseni zadnou odpovédnost.

Adobe je obchodni znacka ,Adobe Systems Incorporated".

Podrobnosti o softwarovych produktech pouzitych k vytvoreni tohoto souboru PDF Ize najit ve VSeobecnych informacich, které se vztahuji k souboru; parametry, na
jejichz zakladé byl PDF soubor vytvoren, byly optimalizovény pro tisk. Soubor byl zpracovan s maximalni péci tak, aby ho ¢lenské organizace ISO mohly pouzivat.
V mélo pravdépodobném pripadé, ze vznikne problém, ktery se tyka souboru,

informuijte o tom Ustfedni sekretariat ISO na nize uvedené adrese.

[#] DOKUMENT CHRANENY COPYRIGHTEM

© 1S0O 1999

Veskera prava vyhrazena. Pokud neni specifikovano jinak, nesmi byt Zadna ¢ast této publikace reprodukovéna nebo pouzivéna v jakékoliv
formé nebo jakymkoliv zplsobem, elektronickym nebo mechanickym, v¢etné fotokopii a mikrofilmd, bez pisemného svoleni bud od
organizace ISO na nize uvedené adrese, nebo od ¢lenské organizace ISO v zemi zadatele.

ISO copyright office

Case postale 56 - CH-1211 Geneva 20
Tel. +41227490111

Fax + 41 22 749 09 47

E-mail copyright@iso.org

Web www.iso.org

Published in Switzerland

Uvod

Cilem této Casti ISO 10993 je prezentace obecnych zasad z nichz se vychazi pfi kvalitativni
a kvantitativni analyze degradacnich produktl ze specifickych material{, jak je popsano v ISO 10993-
13 (polymery), 1ISO 10993-14 (keramické materialy) a ISO 10993-15 (kovy a slitiny).

Informace ziskané z téchto studii jsou urceny k pouziti pfi biologickych hodnocenich popsanych
v ostatnich ¢astech ISO 10993.



Z materiald pouzivanych pro konstrukci zdravotnickych prostredk se mohou ptsobenim biologického
prostredi tvorit degradacni produkty a tyto produkty se mohou v téle chovat jinak nez vlastni
material.

Degradacni produkty mohou vznikat rliznymi zpdsoby, bud mechanickym pdsobenim (vzajemnym
pohybem dvou nebo vice riznych ¢asti), Gnavou ze zatizeni, jako vysledek lomu a/nebo uvoliovanim
ze zdravotnického prostredku v disledku interakci s prostfedim nebo jejich vzajemnou kombinaci.

Mechanické opotrebeni (otér) zplsobuje vétsinou uvoliovani pevnych ¢astic (debris), zatimco
uvolnovani latek z povrchl vyluhovanim, chemické $tépeni struktur nebo koroze, mohou vést ke
vzniku volnych iontl nebo rlznych typl reakénich produktl ve formé organickych nebo
anorganickych latek.

Degradacni produkty mohou byt bud reaktivni nebo stalé a bez biochemické reakce s jejich okolim.
Akumulace vyznamnych mnozstvi stabilnich degradacnich produktl vsak mlze mit fyzikaini ucinky na
okolni tkané. Degradacni produkty mohou zlstavat v misté jejich vzniku nebo mlze riznymi
mechanizmy dochazet v biologickém prostfedi k jejich transportu.

Uroven biologické tolerance degradac¢nich produktl zavisi na jejich charakteru a koncentraci a méa byt
primarné hodnocena na zakladé klinické zkusenosti a cilenych studii. Odpovidajici zkouseni je
nezbytné provadeét pro teoreticky mozné, nové a/nebo neznamé degradacni produkty. V pfipadé
dobre popsanych a klinicky akceptovanych degradacnich produktd nemusi byt provadéni dalsich
zkousek nezbytné nutné.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 10993 uvadi obecné zasady pro systematické hodnoceni potencialni a pozorované
biodegradace zdravotnickych prostredkld a pro navrhovani a provadéni biodegradacnich studii.

Tato Cast ISO 10993 se nevztahuje na:
a) vyrobky z zivotaschopnych tkani;

b) metodologie generace degradacnich produktl mechanickymi postupy. Metodologie pro pfipravu
degradacnich produktl tohoto typu jsou popsany ve specifickych normach pro vyrobky, pokud
jsou k dispozici;

c) vyluhovatelné slozky, které nejsou produkty degradace.

Za alternativy se povaZzuji normy pro vyrobky uvadeéjici metodologie pro kvalitativni a kvantitativni
stanoveni degra-
dacnich produktd specifické pro dany vyrobek.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



