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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2009-04-12.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini 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
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou



notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.
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jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy 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.

Predmluva

Text ISO 10993-13:1998 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkd” Mezindrodni organizace pro standardizaci (ISO) a byl prevzat jako EN I1SO
10993-13:2009 technickou komisi CEN/TC 206 ,,Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd”,
jejiz sekretariat zajistuje NEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do fijna 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 zrusSit nejpozdéji do brezna 2010.

Je tfeba brat v Gvahu moznost, ze nékteré z prvkl tohoto dokumentu mohou byt predmétem
patentovych prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit zodpovédnymi za identifikaci jakéhokoli nebo
vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-13:1998.

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

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

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, 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 schvaleni

Text ISO 10993-13:1998 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-13:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato ¢ast ISO 10993 byla pripravena rozpracovanim ISO/TR 10993-9. Degradacni produkty, kterymi se
tato norma zabyva, vznikaji primarné Stépenim chemickych vazeb plsobenim hydrolytickych a/nebo
oxidac¢nich procest ve vodném prostredi. Je znamo, Ze rychlost a charakter degradacnich procest
mohou byt ovlivnény dal$imi biologickymi faktory jako jsou enzymy a plsobenim jinych bilkovin

a bunék.

Je tfeba brat v Gvahu, Ze zdravotnicky prostredek vyrobeny z polymernich materiald mlze obsahovat
rezidua a vyluhovatelné latky jako jsou monomery, oligomery, rozpoustédla, katalyzatory, pfisady,
plniva a pomocné zpracovatelské latky. Tyto slozky, pokud jsou pritomny, mohou interferovat pfi
kvalitativnim a kvantitativnim stanoveni degradacnich produktd a z tohoto d@vodu je tfeba pri
interpretaci vysledkUd stanoveni brat v Gvahu jejich pritomnost. Rovnéz tak je tfeba zohlednit, Ze ze
zbytkovych monomer( mohou vznikat stejné degradacni produkty jako ze samotného polymeru.

Stanoveni totoznosti a mnozstvi degradacnich produktd jsou zékladem pro biologickad hodnoceni
v souladu s I1SO 10993-1, pro posuzovani rizika podle ISO 14538 a, tam kde to pfipada v Uvahu, pro
toxikokinetické studie v souladu s ISO 10993-16.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast 1ISO 10993 poskytuje pokyny tykajici se vseobecnych pozadavkd pfi navrhovani zkousek pro
kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produktd z findlnich zdravotnickych prostredkd
vyrobenych z polymernich materiald, ve stavu uréeném pro klinické pouziti.

Tato ¢ast 1ISO 10993 popisuje dvé zkusebni metody generace degradacnich produktd - zkousku
zrychlené degradace jako vyhleddvaci metodu a zkousku degradace v redlném case. U materidld,
které jsou urceny k polymerizaci in situ se pro zkouSeni pouziva vytvrzeny nebo zesitovany polymer.
Ziskana data se pouziji pri biologickém hodnoceni polymeru.

Tato Cast 1ISO 10993 se zabyva pouze degradacnimi produkty vznikajicimi chemickymi zménami
hotového zdravotnického prostiedku. Tuto normu neni mozno aplikovat pro posuzovani degradace
zdravotnického prostredku k némuz dochazi pri jeho ur¢eném pouziti plisobenim mechanického
namahani, opotfebeni nebo vlivem elektromagnetického zareni.

Pfedmeétem této Casti ISO 10993 neni také biologicka aktivita pevnych a rozpustnych degradacnich
produktd, kterd se posuzuje v souladu se zasadami uvedenymi v 1ISO 10993-1 a ISO 14538.

Vzhledem k Sirokému rozsahu polymernich materiald pouzivanych pri vyrobé zdravotnickych
prostredk{, nejsou v této ¢asti ISO 10993 uvadény nebo uréovany zadné specifické analytické
techniky a rovnéz tak nejsou uvedeny zadné specifické pozadavky na pfijatelné hladiny degradacnich
produktd.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



