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Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 10993-1:2009) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické

hodnoceni zdravotnickych prostredku” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 206 ,,Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredkd”, jejiz sekretariat zajistuje NEN,



Této evropské normé je nutno nejpozdéji do dubna 2010 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 zrusit nejpozdéji do dubna 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 1SO 10993-1:2009, Cerven.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych poZzadavkd smérnic EU.

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 nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, 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.

Oznameni o schvaleni
Text ISO 10993-1:2009 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-1:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Hlavnim cilem této ¢asti ISO 10993 je ochrana Clovéka pred moznymi biologickymi riziky souvisejicimi
s pouzitim zdravotnickych prostredk(. Podkladem této ¢asti jsou ¢etné mezinarodni a narodni normy
a pokyny tykajici se biologického hodnoceni zdravotnickych prostredkd. Tato norma je ur¢ena k tomu,
aby poskytovala navod pro biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd v rdmci procesu rizeni
rizika jako soucast celkového hodnoceni a vyvoje kazdého z téchto prostredkd. Kde je treba,
kombinuje tento pristup prezkoumani a hodnoceni existujicich Udajd ze vsech zdroji s vybérem

a pouzitim dalSich zkousek a tim umoznuje provedeni Upiného hodnoceni biologickych odpovédi na



kazdy zdravotnicky prostredek, které jsou ddlezité pro jeho bezpecné pouziti. Je tfeba ocenit, Ze
termin ,.zdravotnicky prostredek” ma siroky vyznam a mlze znamenat na jedné strané samotny
material, ktery mdZe mit vice fyzikélnich forem, a na druhé strané sloZity pristroj nebo ¢ast zafizeni,
sestavajici z mnoha soucasti vyrobenych z vice nez jednoho materialu.

ISO 10993 se zabyva stanovenim Gcink{ zdravotnickych prostredkd na tkané vétsinou v obecné
roving, spise nez specifickymi situacemi vztahujicimi se k jednomu typu zdravotnického prostredku.
Pro Uplné hodnoceni biologické bezpecnosti tfidi proto zdravotnické prostredky podle charakteru

a doby trvani jejich predpokladaného styku s lidskymi tkanémi pfi jejich pouziti a ukazuje, v maticové
formé, soubory biologickych Gdajl, které jsou povazovany za ddlezité pri zvazovani kategorie kazdého
zdravotnického prostredku.

Rozsah biologickych nebezpedi je Siroky a slozZity. Nelze brat v Gvahu pouze interakci tkané se
zakladnim materidlem bez ohledu na celkovou konstrukci zdravotnického prostfedku. V navrhu
zdravotnického prostfedku by proto volba z hlediska tkanové interakce nejlepsiho materialu mohla
vést k méné funkénimu zdravotnickému prostredku, nebot tkdnova interakce je pouze jednou z rfady
charakteristik, které je tfeba pfi vybéru brat v Gvahu. V pripadé kdy material, aby plnil svoji funkci, je
urCen k interakci s tkani, musi se biologické hodnoceni touto interakci zabyvat.

Tkanové interakce, které jsou povazovany za nezadouci a jsou zplsobené materidlem pfi jedné
aplikaci, nemusi byt za takové povazovany v jiné situaci. Biologické hodnoceni je zaloZzeno, mimo jiné,
na metodach zkouseni

in vitro a ex vivo a na zvirecich modelech, takze o oCekdvaném chovani pfi pouziti zdravotnického
prostiedku u ¢lovéka lze rozhodovat pouze s opatrnosti, nebot nelze jednoznacné rozhodnout, ze se

i u téchto druhd projevi stejné tkanové reakce. Kromé toho, rozdilnosti v druhu reakce na stejny
material u rlznych jednotlivcd ukazuiji,

Ze u nékterych pacientt se mohou projevit nezadouci reakce i na zavedené materialy.

Ulohou této ¢asti 1ISO 10993 je poskytnout rémec pro planovani biologického hodnoceni, které

s pokrokem védeckého poznani napomaha nasemu chapani zakladnich mechanizmd tkanovych reakci
a minimalizuje pozadavky na pocet a zatéz zkuSebnich zvirat tim, ze se dava prednost zkouseni
chemickych sloZzek a model@im in vitro v situacich, kdy tyto metody poskytuji stejné vyznamné
informace jako modely in vivo.

Tato ¢ast ISO 10993 neni urc¢ena k tomu, aby poskytla pevné vymezeny soubor metod zkouseni
vCetné kritérii pfijatelnosti, nebot vysledkem by mohlo byt bud zbyteCné omezeni pfi vyvoji a pouziti
novych zdravotnickych prostredkd, nebo falesny pocit bezpecnosti pfi bézném pouzivani
zdravotnickych prostredkd. Tam, kde je to pro urcité pouziti opravnéné, mohou odbornici pro produkt
nebo uvazovanou oblast pouziti stanovit specifické zkousky a kritéria popsané ve vertikalni normé
zamérené na tento produkt.

Tato Cast 1ISO 10993 je urcena pro pouziti kvalifikovanymi profesionalnimi pracovniky s pfislusnym
vzdélanim a zkuSenostmi, ktefi jsou schopni interpretovat jeji pozadavky a posoudit vysledky
hodnoceni kazdého zdravotnického prostredku pri zohlednéni vsech dllezitych faktorl pro tento
zdravotnicky prostfedek podstatnych, jeho uréeného pouZiti a sou¢asného stavu znalosti

o zdravotnickém prostfedku z odborné literatury a z klinickych zkuSenosti.

Priloha A obsahuje informativni tabulku, ktera je obecné uzite¢na pri identifikaci soubord biologickych
udajl doporucenych pro hodnoceni zdravotnickych prostredkd podle jejich kategorie styku s télem

a doby trvani klinického plsobeni. Priloha B obsahuje pokyny pro aplikaci procesu fizeni rizika na
zdravotnické prostiedky, ktery zahrnuje biologické hodnoceni.



1 Pfedmét normy
Tato ¢ast ISO 10993 popisuje:

- obecné principy biologického hodnoceni zdravotnickych prostfedk( v rdmci procesu fizeni rizika;

- obecné razeni zdravotnickych prostredkl do kategorii podle povahy a doby trvani jejich styku s télem;
- hodnoceni existujicich dllezitych dat ze vsech zdrojd;

- stanoveni mezer v dostupnych souborech Gdajl na zakladé analyzy rizika;

. stanoveni dalsich soubor( dat nezbytnych k analyze biologické bezpec¢nosti zdravotnického prostredku;
- posouzeni biologické bezpecnosti zdravotnického prostiedku.

Tato ¢ast 1ISO 10993 se nezabyva zkousenim materiall a zdravotnickych prostredkd, které
neprichazeji do primého nebo neprfimého styku s télem pacienta, ani biologickymi nebezpedimi
vyvolanymi jakoukoli mechanickou poruchou zdravotnického prostfedku. Dalsi ¢asti ISO 10993 se
zabyvaiji specifickymi zkouskami, jak je uvedeno v predmliuvé.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



