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Nahrazeni prfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 10993-17 (85 5220) ze zafi 2003.

Narodni predmluva
Zmeény oproti pfedchozi normé

Oproti prfedchozi normé byly v EN ISO 10993-17:2009 upraveny 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 10993-17:2002 zUstava v prejimané EN I1SO 10993-17:2009 nahrazujici normu
EN ISO 10993-17:2002 beze zmény.

Struktura normy
ISO 10993 s obecnym nazvem ,Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredk” ma tyto ¢asti:

Céast 1: Hodnoceni a zkougeni

Cést 2: PoZadavky na ochranu zvifat



Cést 3: Zkousky na genotoxicitu, karcinogenitu a reprodukéni toxicitu
Cést 4: Vybér zkousdek na interakce s krvi

Cést 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro

Cést 6: Zkousky lokélnich U¢ink{ po implantaci

Cést 7: Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

Cést 9: Obecné zasady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni potencidlnich degrada¢nich
produktl

Cést 10: Zkousky na drazdivost a precitlivélost oddaleného typu
Cést 11: Zkousky na systémovou toxicitu
Cést 12: Pfiprava vzork{ a referenéni materialy

Cést 13: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degrada¢nich produktl ze zdravotnickych
prostredkl vyrobenych z polymernich materiall

Cést 14: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produkttl z keramickych
materiall

Cést 15: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradac¢nich produkt( z kovd a slitin
Cést 16: Plan toxikokinetické studie degrada¢nich produktl a vyluhovatelnych latek

Cést 17: Stanoveni pfipustnych limitd pro vyluhovatelné latky na zakladé posouzeni
zdravotniho rizika

Cést 18: Chemickéa charakterizace material(i

Cést 19: FyzikaIné chemicka, mechanickd a morfologicka charakterizace

Cést 20: Zasady a metody imunotoxikologického zkouseni zdravotnickych prostfedkd
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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 normeé 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 trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidlni verze.
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jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény 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.

Predmluva

Text ISO 10993-17:2002 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkd” Mezinarodni organizace pro standardizaci (ISO) a byl prevzat jako EN ISO
10993-17:2009 technickou komisi CEN/TC 206 ,Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki”,
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 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 10993-17:2002.

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
o0 zdravotnickych prostfedcich 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 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.

Oznémeni o schvaleni
Text ISO 10993-17:2002 byl schvalen CEN jako EN I1SO 10993-17:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Soucasti rozhodnuti o vhodnosti zdravotnického prostfedku pro urcité pouziti je zvazeni vsech
identifikovanych rizik v porovnani s klinickym pfinosem pro pacienta, spojenym s pouzitim
zdravotnického prostredku. Mezi rizika, ktera je tfeba zvazovat, patfi rizika souvisejici s expozici
latkami vyluhovatelnymi ze zdravotnickych prostredkd.

Rizeni rizik souvisejicich s expozici nebezpe¢nymi vyluhovatelnymi latkami spociva v uréeni totoZnosti
vyluhovatelnych latek, kvantitativnim hodnocenim souvisejicich rizik a omezenim expozice na
pripustnou Uroven. Tato ¢ast ISO 10993 poskytuje metodu pro vypocet maximalnich tolerovatelnych
hladin z dostupnych Gdajd o zdravotnich rizicich. Pfipustné limity Ize odvodit ze zdravotnich rizik,
kterd mohou byt systémova nebo lokalni, okamzitd nebo oddalend, s mirou zavaznosti od malych
lokalizovanych nezadoucich ucinkl az po rizika ohrozujici Zivot. Tyto pripustné limity maji byt
stanoveny, za pouziti této Casti ISO 10993, toxikology nebo jinymi znalymi a zkusenymi osobami,
schopnymi provadét informovana rozhodnuti zaloZena na védeckych Udajich a na znalosti
zdravotnickych prostredkd.

Stanovené pripustné limity mlze pouzivat kdokoliv. Kromé ISO je mohou pouzivat i jiné organizace
zabyvajici se tvorbou norem, vladni agentury, legislativni organy a dalsi uzivatelé pro urceni
pripustnych limitd v normach a zdkonnych predpisech, a vyrobci a zpracovatelé pro optimalizaci
postupl a jako pomdcku pfi vybéru materiald s ohledem na ochranu zdravi pacienta. Tam, kde rizika
souvisejici s expozici ur¢itymi vyluhovatelnymi latkami jsou neprijatelnd, mlze byt tato ¢ast

ISO 10993 pouZita pro vybér alternativnich materiald nebo postupd.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast 1ISO 10993 specifikuje metodu pro stanoveni pripustnych limitd vyluhovatelnych latek ze
zdravotnickych prostredkd. Je uréena k pouziti pfi vypracovani norem a k odhadu odpovidajicich limit{
v pfipadech, kdy zadné normy neexistuji. Popisuje systematicky postup, kterym je mozno
kvantitativné posoudit identifikovana rizika spojena s toxikologicky nebezpecnymi latkami pritomnymi
ve zdravotnickych prostfedcich.

Tuto ¢ast ISO 10993 nelze pouzit pro zdravotnické prostredky, které neprichazeji do styku s télem
pacienta (napfr. diagnostické prostredky in vitro).

Expozice urcitou chemickou latku mdze mit jiny zdroj nez zdravotnicky prostredek, napriklad jidlo,
vodu nebo vzduch. Tato ¢ast ISO 10993 se netykd moznosti expozice z takovych zdrojd.

Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



