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Cést 4: Vybér zkousdek na interakce s krvi
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Cést 7: Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

Cést 9: Obecné zasady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni potenciélnich degradacnich
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Cést 15: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degrada¢nich produktd z kovd a slitin
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Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normé 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, mé stejny status jako oficidlni verze.
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Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
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Predmluva

Text ISO 10993-18:2005 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkd” Mezinarodni organizace pro standardizaci (ISO) a byl prevzat jako EN ISO
10993-18:2009 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 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 10993-18:2005.

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 Vnitfnich predpisti CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie, 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 10993-18:2005 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-18:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

ISO 10993-1 poskytuje rdmec pro strukturovany program posuzovani pfi hodnoceni biologické
bezpecnosti. V kapitole 3 1ISO 10993-1:2003 se uvadi, Ze pri vybéru materiald, které maji byt pouzity
k vyrobé zdravotnického prostredku, se ma na prvnim misté zvazovat jejich zpUsobilost pro dany ucel.
Tato zpUsobilost mé& zahrnovat charakteristiku a vlastnosti materidlu, mezi néz patfi chemické,
toxikologické, fyzikalni, elektrické, morfologické a mechanické vlastnosti. Tyto informace jsou
nezbytné pred jakymkoli biologickym hodnocenim. Clanek 7.2 ISO 10993-1:2003 pfipomina, e trvala
prijatelnost biologického hodnoceni je prvkem systému managementu jakosti.

Také ISO 14971 poukazuje na to, Ze analyza toxikologického rizika by méla brat v ivahu chemickou
podstatu materiald.

U¢elem pozadavkl stanovenych v tomto dokumentu je poskytnout nasledujici informace, které budou
dulezité pro predpoveéd biologické odpovédi na materidly:

- chemické sloZzeni materiall pouzivanych pri vyrobé, véetné zpracovatelskych prisad a rezidui, napr. stopovych
chemickych latek, Cisticich, dezinfekénich a zkusebnich cinidel, kyselin a Ziravych latek;

. charakterizace materiall, které maji byt pouZity pri vyrobé zdravotnickych prostredkd, a také ve
zdravotnickych prostredcich v jejich kone¢né formé;

- identifikace materidl{, z nichz je zdravotnicky prostredek konstruovan;

. potencial materiall zdravotnického prostredku uvolrovat latky nebo produkty rozpadu pdsobenim vyrobniho
postupu;

. zmény konstrukcnich materiald, které jsou disledkem zmén vyrobniho postupu nebo nedostate¢né kontroly
vyrobniho postupu.

Charakteristiky slozeni vyrobnich materiald jsou predevsim pod kontrolou dodavatell téchto
materiald. Dalsi charakteristiky jsou vSak ovliviiovany hlavné pozadavky, které ma splfiovat hotovy
zdravotnicky prostredek, stejné jako postupy pouzivané vyrobcem zdravotnického prostredku.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast fady norem ISO 10993 popisuje ramec pro urceni totoznosti materialu a identifikaci
a kvantitativni stanoveni jeho chemickych slozek. Ziskané informace o chemickém charakteru je
mozno pouzit pro fadu vyznamnych aplikaci, napfr.:

- jako soucdst posouzeni celkové biologické bezpecnosti zdravotnického prostredku (ISO 10993-1 a 14971);

- méreni obsahu vyluhovatelnych latek ve zdravotnickém prostfedku za G¢elem posouzeni shody s pfipustnym
limitem, odvozenym pro takovou latku na zdkladé posouzeni zdravotniho rizika (ISO 10993-17);

- posouzeni ekvivalence navrzeného materialu s klinicky zavedenym materidlem;

- posouzeni ekvivalence kone¢ného zdravotnického prostfedku s prototypovym zdravotnickym prostfedkem,
pro kontrolu relevance daji o prototypovém zdravotnickém prostredku, které maji byt pouzity jako podklad
pro posouzeni kone¢ného zdravotnického prostredku;

- vyhledavani potencialné novych materiall z hlediska jejich vhodnosti pro zdravotnicky prostredek urceny
k navrzenému klinickému pouziti.

Tato ¢ast rady norem ISO 10993 se nezabyva uréenim totoznosti nebo kvantitativniho slozeni
degradacnich produktl, které jsou predmétem ISO 10993-9, ISO 10993-13, ISO 10993-14 a ISO
10993-15.



Rada norem ISO 10993 je pouzitelna v pfipadech, kdy material nebo zdravotnicky prostfedek
prichazeji do styku s télem primo nebo neprfimo (viz 4.2.1 ISO 10993-1:2003).

Tato ¢ast rady norem 1SO 10993 je urcena dodavateldm materiall a vyrobcim zdravotnickych
prostredk{ pro posuzovani biologické bezpecnosti.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



