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Predmluva

Text 1ISO 10993-15:2000 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkd” Mezinarodni organizace pro standardizaci (ISO) a byl prevzat jako EN ISO
10993-15:2009 technickou komisi CEN/TC 206 ,Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki”,
jejiz sekretariat zajistuje NEN.

Této evropské normée je nutno nejpozdéji do prosince 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 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 10993-15:2000.

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

Vztah ke smérnici EU je uveden v informativni pfiloze ZA, kterd je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni 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 schvaleni
Text ISO 10993-15:2000 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-15:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Jedno z potencialnich zdravotnich nebezpedi vyplyvajicich z uzivani zdravotnickych prostfedkd mize
byt disledkem interakci jejich elektrochemicky indukovanych degradacnich produktd s biologickym
systémem. Z tohoto ddivodu je nezbytnym krokem pfi zkouseni biologického UGc¢inku materiald
hodnoceni potencialnich degradacnich produktd z kovovych materiall metodami vhodnymi pro
zkouseni elektrochemického chovani téchto materiald.

V prostredi lidského téla jsou typicky obsazeny sodné, draselné, vapenaté a horecnaté kationty

a chloridové, bikarbonatové a fosfatové anionty a anionty organickych kyselin, obecné

v koncentracich mezi 2 “ 10 mol az 150 ~ 10 mol. Rovnéz tak je pfitomna rada organickych molekul
jako jsou proteiny, enzymy a lipoproteiny, jejichz koncentrace se vSak mohou znacné lisSit. V drfivéjsich
studiich se predpokladalo, ze organické molekuly nemaji vyznamny vliv na degradaci kovovych
implantatd, avsak novéjsi studie ukazuji, Ze je tfeba brat v Gvahu i interakce implantatu s proteiny.
Pro urcity vyrobek nebo pouziti mize byt zapotrebi zvazovat také Upravu pH zkusebniho prostredi.

Kovové materialy mohou v biologickych prostredich podiéhat do urcité miry degradaci a rizné
degradacni produkty mohou interagovat s biologickym systémem réznymi zpUsoby. Kvalitativni
a kvantitativni stanoveni téchto degradacnich produktl je proto dilezitym krokem pri hodnoceni
biologického plsobeni zdravotnickych prostredkd.

1 Pfredmét normy

Tato ¢ast 1ISO 10993 obsahuje pokyny tykajici se vseobecnych pozadavk{ na navrhovani zkousek pro
kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradac¢nich produkt( z hotovych zdravotnickych prostredkd
vyrobenych z kovl nebo z odpovidajicich vzork( materiald upravenych tak, Ze odpovidaji stavu pro
klinické pouziti. Tato norma je pouzitelna pouze pro degradacni produkty vzniklé chemickou
premenou hotového zdravotnického prostredku z kovu v urychlenych zkouskach degradace in vitro.



Vzhledem k tomu, ze se jedna o urychlené zkousky, nemusi vysledky zkouSek odpovidat chovani
implantatu nebo materialu v téle. Popsané chemické metodologie slouZi jako prostredek pro tvorbu
degradacnich produktd k dalsimu posuzovani.

Tato ¢ast 1ISO 10993 neni pouzitelna pro degradacni produkty vznikajici v disledku mechanického
namahani.

POZNAMKA Mechanicky indukovana degradace, jako je opotfebeni, mlize byt pfedmétem odpovidajici
normy urcitého vyrobku. V pfipadé, Ze normy pro skupinu vyrobk{ poskytuji metodologie
kvalitativniho a kvantitativniho stanoveni degradacnich produktd aplikovatelné pro specificky
vyrobek, maji byt takové normy zvazovany.

Vzhledem k mnozstvi kovovych materialu pouzivanych pro vyrobu zdravotnickych prostredkd, nejsou
zde stanoveny zadné specifické analytické techniky pro kvantitativni stanoveni degradacnich
produktd. Pfedmétem této ¢asti ISO 10993 neni ani kvalitativni stanoveni stopovych prvkd (< 10°°)
obsazenych v urcitém kovu nebo sliting, ani uvedeni specifickych poZadavkl na prijatelné hladiny
degradacnich produktd.

Tato ¢ast ISO 10993 se nezabyva hodnocenim biologické aktivity degradacnich produktd; timto
smérem jsou zaméreny prislusné kapitoly 1ISO 10993-1 a ISO 10993-17.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



