CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.100.20 Listopad 2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkl - Cast 14: CSN
Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradaénich produktu EN ISO 10993-14
z keramickych materiali 85 5220

idt 1ISO 10993-14:2001

Biological evaluation of medical devices - Part 14: Identification and quantification of degradation
products from ceramics

Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 14: Identification et quantification des produits
de dégradation
des céramiques

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 14: Qualitativer und quantitativer Nachweis von
keramischen Abbauprodukten

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 1SO 10993-14:2009. Pfeklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 10993-14:20009. It was translated
by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 10993-14 (85 5220) ze zafi 2002.

Narodni predmluva
Zmeény oproti prfedchozi normé

Oproti pfedchozi normé byly v EN I1SO 10993-14:2009 nahrazeny informativni pfilohy ZA a ZB novou
informativni pfilohou ZA, kterd uvadi vztah mezi ¢lanky této evropské normy a zakladnimi pozadavky
Smérnice EU 93/42/EEC. Text ISO 10993-14:2001 zlstava v prejimané EN 1SO 10993-14:2009
nahrazujici normu EN 1SO 10993-14:2001 beze zmény.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 3310-1 zavedena v CSN 1SO 3310-1 (25 9610) Zkusebni sita - Technické pozadavky a zkoudeni -
Cést 1: Zkudebn/ sita z kovové tkaniny (idt ISO 3310-1)

ISO 3696 zavedena v CSN ISO 3696 (68 4051) Jakost vody pro analytické &ely - Specifikace
a zkuSebni metody (idt 1ISO 3396)



ISO 5017 dosud nezavedena
ISO 6474 dosud nezavedena
ISO 6872 zavedena v CSN EN I1SO 6872 (85 6365) Dentalni keramika (idt 1ISO 6872)

ISO 10993-1 zavedena v CSN EN ISO 10993-1 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostfedkl - Cast 1: Hodnoceni a zkouseni (idt ISO 10993-1)

ISO 10993-9 zavedena v CSN EN 1SO 10993-9 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostfedkl - C4st 9: Obecné zasady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni potenciélnich
degradacnich produktl (idt ISO 10993-9)

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., IC 49663500

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi: Ing. Ladislav
Rychnovsky, CSc.

EVROPSKA NORMA EN ISO 10993-14
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Duben 2009

ICS 11.100.20 Nahrazuje EN 1SO 10993-14:2001

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki -
Cast 14: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradaé¢nich produktt z keramickych materialG
(1ISO 10993-14:2001)

Biological evaluation of medical devices -
Part 14: Identification and quantification of degradation products from ceramics
(ISO 10993-14:2001)

Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Biologische Beurteilung von Medizinprodukten -
Partie 14: Identification et quantification des produits de Teil 14: Qualitativer und quantitativer Nachweis
dégradation des céramiques von keramischen Abbauprodukten

(1ISO 10993-14:2001) (ISO 10993-14:2001)

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.
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Predmluva

Text ISO 10993-14:2001 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredk’” Mezindrodni organizace pro standardizaci (ISO) a byl prevzat jako EN I1SO
10993-14:2009 technickou komisi CEN/TC 206 ,,Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd”,
jejiz sekretariat zajistuje NEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji 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 10993-14:2001.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych pozadavkd smérnice EU 93/42/EEC
o0 zdravotnickych prostredcich.

Vztah ke smérnici EU je uveden v informativni pfiloze ZA, kterd je 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, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Ozndmeni o schvaleni
Text 1ISO 10993-14:2001 byl schvalen CEN jako EN I1SO 10993-14:2009 bez jakychkoliv modifikaci.

Obsah

Strana

Uvod 7



1 Predmét normy 8

2 Citované normativni dokumenty 8

3 Terminy a definice 8

4 Metody zkousek 9

4.1 Princip 9

4.2 Zkous$eni dentélnich zdravotnickych prostredkd 9
4.3 Obecné zkuSebni techniky. 10

4.4 Zkouska v extrémnim roztoku. 11

4.5 Zkouska v simulacnim roztoku. 13

5 Analyza filtratu 15

5.1 VSeobecné. 15

5.2 Volba chemickych latek nebo prvkd, které maji byt analyzovény. 15
5.3 Citlivost analytickych metod. 15

6 Protokol o zkouSce 16

Priloha ZA (informativni) Vztah mezi touto evropskou normou a zakladnimi pozadavky smérnice EU
93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich 17

Bibliografie 18

Odmitnuti odpovédnosti za manipulaci s PDF souborem
Tento soubor PDF mdZe obsahovat vloZzené typy pisma. V souladu s licenéni politikou Adobe Ize tento soubor tisknout nebo prohlizet, ale nesmi byt editovan,
pokud nejsou typy pisma, které jsou vlozeny, pouzivéany na zdkladé licence a instalovény v pocitaci, na némz se editace provadi. Pfi stazeni tohoto souboru

prejimaiji jeho uZivatelé odpovédnost za to, ze nebude porusena licenéni politika Adobe. Ustiedni sekretariat ISO nepiejimé za jeji poruseni z4dnou 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 optimalizovany pro tisk. Soubor byl zpracovan s maximaini péci tak, aby ho ¢lenské organizace ISO mohly pouzivat.
V mélo pravdépodobném pfipadé, Ze vznikne problém, ktery se tyka souboru,

informujte o tom Ustiedni sekretariat ISO na nize uvedené adrese.

[x] DOKUMENT CHRANENY COPYRIGHTEM

© 1SO 2001

Veskerd prava vyhrazena. Pokud nenf specifikovano jinak, nesmi byt zadna ¢ast této publikace reprodukovana nebo pouzivana v jakékoliv
formé nebo jakymkoliv zplsobem, elektronickym nebo mechanickym, véetné fotokopii a mikrofilmd, bez pisemného svoleni bud od
organizace ISO na nize uvedené adrese, nebo od ¢lenské organizace I1SO v zemi zadatele.

ISO copyright office
Case postale 56 - CH-1211 Geneva 20
Tel. + 4122749 01 11

Fax + 4122 749 09 47



E-mail copyright@iso.org
Web www.iso.org

Published in Switzerland
Uvod

Tato ¢ast 1ISO 10993 specifikuje dvé zkousky biologického hodnoceni zdravotnickych prostredkd:
zkousku v extrémnim roztoku a zkouSku v simula¢nim roztoku. Zkouska v extrémnim roztoku byla
vyvinuta jako zkouSka modelujici podminky nejagresivnéjsiho prostredi a zkouska simulacni jako
zkousSka modelujici bézné podminky prostredi.

Degradacni produkty, které jsou predmétem této Casti ISO 10993, se tvori predevsim rozpousténim ve
vodném prostredi. Je znamo, Ze na rychlost degradace mohou mit vliv dalsi biologické faktory, jako
jsou enzymy a proteiny. Vliv téchto vnéjsich faktorl na degradaci neni predmétem této c¢asti ISO
10993.

Je tf'eba brat v Uvahu, Ze ve zdravotnickém prostredku z keramického materidlu se mohou nachazet

i jiné chemické faze a/nebo prvky ve velmi malych mnozstvich. Prestoze tyto slozky materialu nemusi
byt uvedeny v jeho plvodni specifikaci, Ize jejich pritomnost o¢ekavat ze vztahu studovaného
materialu k jinym materialdm nebo ze znalosti postupd, kterymi byl material zpracovan.

Kvalitativni a kvantitativni stanoveni chemického slozeni degradacnich produktd je podkladem pro
hodnoceni rizika a pfipadné pro studie biologické bezpecnosti podle zdsad ISO 10993-1.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast 1ISO 10993 specifikuje dvé metody ziskani roztok( degradacnich produktl z keramickych
materidld (v¢etné skel) pro Ucely jejich kvantitativniho stanoveni. Poskytuje také voditko pro analyzu
téchto roztokl za Gc¢elem kvalitativniho stanoveni degradacnich produktd. Vzhledem k obecnému
charakteru této Casti ISO 10993, je tfeba napred brat v Uvahu normy specifické pro prislusny vyrobek,
pokud jsou dostupné, které se tykaji tvorby degradacnich produktl za podminek vice odpovidajicich
pouziti vyrobku.

Tato ¢ast ISO 10993 se zabyva pouze degradacnimi produkty vznikajicimi chemickym rozpadem
keramickych materiall béhem zkouseni in vitro. Predmétem této normy nejsou degradacni produkty
vznikajici plsobenim mechanického namahani nebo pldsobenim vnéjsi energie. Je treba uvést, ze
ISO 6872 a ISO 9693 se zabyvaji zkouSkami chemické degradace, avsak nezabyvaji se analyzou
degradacnich produktd.

Vzhledem k rozmanitosti keramickych materiald pouzivanych ve zdravotnickych prostredcich

a k lisicim se pozadavklm na spravnost a presnost vysledkl, nejsou zde uvadény zadné specifické
analytické techniky. Tato ¢ast ISO 10993 také nijak nespecifikuje prijatelné koncentrace degradacnich
produktd.

PfestoZe jsou tyto materidly urCeny pro biolékarské aplikace, nezabyva se tato ¢ast ISO 10993
biologickou aktivitou téchto degradacnich produktd.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



