CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.100.20 Listopad 2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk - CSN
Cast 16: Plan toxikokinetické studie degradacnich EN ISO 10993-16
produktt a vyluhovatelnych latek 85 5220

idt 1ISO 10993-16:1997

Biological evaluation of medical devices - Part 16: Toxicokinetic study design for degradation products
and leachables

Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 16: Conception des études toxicocinétiques
des produits
de dégradation et des substances relargables

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 16: Entwurf und Auslegung toxikokinetischer
Untersuchungen
hinsichtlich Abbauprodukten und Extrakten

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 1SO 10993-16:2009. 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 10993-16:2009. 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 10993-16 (85 5220) z Gnora 1999.

Narodni predmluva
Zmény oproti pfedchozi normé

Oproti prfedchozi normé byly do EN I1SO 10993-16:2009 doplnény informativni pfilohy ZA a ZB, které
uvadeéji vztah mezi ¢lanky této evropské normy a zakladnimi poZzadavky Smérnic EU 93/42/EEC

a 90/385/EEC. Text ISO 10993-16:1997 zlstava v prejimané EN ISO 10993-16:2009 nahrazujici normu
EN ISO 10993-16:1997 beze zmény.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 10993-1 zavedena v CSN EN 1SO 10993-1 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostredkd -
Cést 1: Hodnoceni a zkouseni



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

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Ladislav
Rychnovsky, CSc.

EVROPSKA NORMA EN ISO 10993-16
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Duben 2009

ICS 11.100.20 Nahrazuje EN ISO 10993-16:1997

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki -
Cast 16: Plan toxikokinetické studie

degradaénich produktt a vyluhovatelnych latek
(1SO 10993-16:1997)

Biological evaluation of medical devices -
Part 16: Toxicokinetic study design

for degradation products and leachables
(1ISO 10993-16:1997)

Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Biologische Beurteilung von Medizinprodukten -
Partie 16: Conception des études toxicokinétiques Teil 16: Entwurf und Auslegung toxikokinetischer
des produits de dégradation des substances Untersuchungen hinsichtlich Abbauprodukten
relargables und Extrakten

(1ISO 10993-16:1997) (1ISO 10993-16:1997)

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 biblio-

grafické 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 oficidlni verze.

CEN
Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel
© 2009 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.

EN ISO 10993-16:2009 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.



Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény 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
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je nutno zrusit nejpozdéji do brezna 2010.
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vsech takovych patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-16:1997.
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tohoto dokumentu.
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Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
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Oznameni o schvaleni
Text ISO 10993-16:1997 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-16:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

V této Casti 1ISO 10993 jsou uvedeny informace a pokyny tykajici se navrhovani a provadéni
toxikokinetickych studii.

Toxikinetika popisuje absorpci, distribuci, metabolizmus a exkreci cizich latek v téle v zavislosti na
¢ase. Pro hodnoceni bezpecnosti zdravotnickych prostredkl je podstatné zvazeni stability
materidlu(d) in vivo a dispozice vyluhovatelnych latek a produktl degradace. Toxikokinetické studie
mohou byt cenné pro posuzovani bezpecnosti materialli pouZzitych pri vyvoji prostredku zdravotnické
techniky nebo pro zkoumani mechanizmu pozorovanych nezadoucich reakci. Potfebnost a rozsah
takovych studii je tfeba peclivé zvaZovat v souvislosti s povahou a dobou trvani styku prostfedku

s télem.



Potencialni nebezpedi, které pouZiti prostfedku zdravotnické techniky predstavuje, mlze byt pricitano
interakcim jeho slozek nebo jejich metabolitd s biologickym systémem. Z zdravotnickych prostredkd
se mohou uvolnovat vyluhovatelné latky (napr. zbytky katalyzator(, zpracovatelské prisady, zbytkové
monomery, plniva, antioxidanty, plastifikatory) a nebo degradacni produkty, které migruji z materialu
ven a mohou v téle potencialné vyvolavat nezadouci Ucinky.

Podstatna ¢ast publikované literatury se zabyva pouzitim toxikokinetickych metod pro studium osudu
chemickych latek v téle (viz priloha B). Metodologie a techniky pouzivané pfi takovych studiich jsou
zakladem informativnich voditek uvedenym v této normé. Oddvodnéni pro pouziti této ¢asti

ISO 10993 je uvedeno v priloze A.

1 Pfedmét normy

Tato Cast 1ISO 10993 stanovuje zasady navrhovani a provadéni toxikokinetickych studii relevantnich
pro hodnoceni zdravotnickych prostredkd. V priloze A jsou uvedeny aspekty, které je tfeba zvazovat
pfi rozhodovani o zacle-

néni toxikokinetickych studii do biologického hodnoceni zdravotnickych prostredkd.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



