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Predmluva

Text 1SO 10993-4:2002 vCetné Zmény A1:2006 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194
,Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd” Mezinarodni organizace pro standardizaci (1SO)
a byl prevzat jako EN ISO 10993- 4:2009 technickou komisi CEN/TC 206 ,,Biologické hodnoceni

zdravotnickych prostredkd”, jejiz sekretariat zajistuje NEN.

Této evropské normé 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 zrusSit nejpozdéji do brezna 2010.

Je tfeba 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- 4:2002.

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
0 zdravotnickych prostfedcich a 90/385/EEC o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich.

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

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 kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznameni o schvélenf{

Text 1ISO 10993- 4:2002 vcetné Zmeény A1:2006 byl schvalen CEN jako EN I1SO 10993-4:2009 bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Vybér a navrh metod zkouseni interakci zdravotnickych prostredk( s krvi maji brat v Gvahu konstrukci
prostfedku, materialy, klinické pouziti, prostredi, ve kterém jsou pouzivany a pomér rizika a prinosu.
Tato Uroven specifi¢nosti mdze byt zajisténa pouze ve vertikalnich normach.

Plvodnim podkladem pro vypracovani této ¢asti ISO 10993 byla publikace Guidelines for
blood/material interactions, Report of the National Heart, Lung, and Blood Institute [29]; kapitoly 9 a
10. Tato publikace byla pozdéji revidovana [32].

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 10993 uvadi obecné pozadavky na hodnoceni interakci zdravotnickych prostredk
s krvi.



Popisuje:

a) klasifikaci Iékarskych a dentalnich zdravotnickych prostredk( uréenych pro styk s krvi na
zakladé uréeného pouziti a doby styku, jak je definovano v ISO 10993-1;

b) zakladni principy, které jsou pro hodnoceni interakci zdravotnickych prostredkl s krvi
rozhodujici;

¢) vyklad zasad pro usporadany vybéer zkouSek podle specifickych kategorii, spoleCné s principy
a vedeckymi zaklady téchto zkousSek.

Podrobné pozadavky na zkouSeni neni mozno specifikovat, vzhledem k omezenim vyplyvajicim

z Urovné znalosti a shodnosti zkousek na interakce zdravotnickych prostredk( s krvi. Dale, tato ¢ast
ISO 10993 popisuje biologické hodnoceni v obecné roviné a nemusi nutné poskytovat dostatecné
pokyny pro metody zkouSeni pro urcity zdravotnicky prostfedek. Vybér a navrh metod zkouseni
zdravotnického prostfedku ma brat v Uvahu jeho konstrukci, materialy, klinické pouZiti, prostredi,

v némz se pouziva a posouzeni rizika. Tato specifickd Uroven mdze byt zajisténa pouze vertikalnimi
normami.”

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



