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Struktura normy
ISO 10993 s obecnym nazvem ,Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd” ma tyto ¢asti:
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Cést 4: Vybér zkousdek na interakce s krvi

Cést 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro

Cést 6: Zkousky lokdInich G¢inkd po implantaci



Cést 7: Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

Cést 9: Obecné z&sady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni potenciélnich degradacnich
produktd

Cést 10: Zkousky na drazdivost a senzibilizaci kdize
Cést 11: Zkousky na systémovou toxicitu
Cést 12: Pfiprava vzork{ a referenéni materialy

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

Cést 14: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produkt(l z keramickych
materiall

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

Cést 17: Stanoveni pfipustnych limit pro vyluhovatelné latky na zékladé posouzeni
zdravotniho rizika

Cést 18: Chemicka charakterizace material{
Cést 19: FyzikaIné chemickd, mechanickd a morfologicka charakterizace
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jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Cleny CEN jsou n&rodni normaliza&ni orgény 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.

Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 10993-9:2009) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredk(“ ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 206 ,Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredk(”, jejiz sekretariat zajistuje NEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do Cervna 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 ¢ervna 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 10993-9:2009.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych poZadavkd 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, 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 schvéleni
Text 1ISO 10993-9:2009 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-9:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Cilem této Casti ISO 10993 je prezentace obecnych zasad, z nichz se vychazi pfi kvalitativni
a kvantitativni analyze degradacnich produktl ze specifickych materiald popsanych v ISO 10993-13
(polymery), ISO 10993-14 (keramické materialy) a ISO 10993-15 (kovy a slitiny).

Informace ziskané z téchto studii jsou urceny k pouziti pfi biologickych hodnocenich popsanych
v ostatnich ¢astech ISO 10993.



Z materiald pouzivanych pro konstrukci zdravotnickych prostredk se mohou ptsobenim biologického
prostredi tvorit degradacni produkty a tyto produkty se mohou v téle chovat jinak nez vlastni
material.

Mechanické opotrebeni zplsobuje vétsinou uvoliiovani pevnych ¢astic, zatimco uvolnovani latek
z povrchd vyluhovanim, chemicka zména struktur nebo koroze, mohou vést ke vzniku volnych iontl
nebo rlznych typd reakénich produktt ve formé organickych nebo anorganickych latek.

Degradacni produkty mohou byt bud reaktivni nebo stalé a bez biochemické reakce s jejich okolim.
Akumulace vyznamnych mnozstvi stabilnich degradacnich produktl vsak mdze mit fyzikalni Ucinky na
okolni tkédné. Degradacni produkty mohou zlstavat v misté jejich vzniku nebo mohou byt

v biologickém prostredi riznymi mechanizmy transportovany.

Stupen biologické tolerance degradacnich produktl zavisi na jejich charakteru a koncentraci a ma byt
hodnocen predevsim na zakladé klinické zkuSenosti a cilenych studii. Odpovidajici zkouseni je
nezbytné provadeét pro teoreticky mozné, nové a/nebo neznamé degradacni produkty. V pfipadé
dobre popsanych a klinicky pfijatych degradacnich produktd nemusi byt provadéni dalSich zkousek
nezbytné nutné.

Je treba si byt védom, Ze bezpecnost a Ucinnost zdravotnického prostfedku mohou byt v disledku
degradace ohroZeny a ze degradace by méla byt brana v Gvahu pfi fizeni rizika zdravotnického
prostredku.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 10993 uvadi obecné zasady pro systematické hodnoceni potencidlni a pozorované
biodegradace zdravotnickych prostredkd a pro navrhovani a provadéni biodegradacnich studii.
Informace ziskané z téchto studii je mozno pouzit pfi biologickém hodnoceni popsaném v fadé norem
ISO 10993. Tato ¢ast ISO 10993 bere v Uvahu nevstrebatelné i vstfebatelné materialy.

Tato ¢ast ISO 10993 se nevztahuje na:

a) hodnoceni degradace, k niz dochazi Cisté mechanickymi procesy. Postupy vzniku degradacnich
produktl tohoto typu jsou popséany ve specifickych norméach pro vyrobky, pokud jsou k dispozici;

POZNAMKA 1 Cisté mechanicka degradace je zapfi¢inéna hlavné materiadlem tvofenym ¢asticemi.
Ackoli jsou tyto procesy z predmétu této Casti ISO 10993 vylouCeny, mohou takové degradacni
produkty vyvolavat biologickou odpoveéd, a proto je tfeba, aby byly podrobeny biologickému
hodnoceni popsanému v dalSich ¢astech 1ISO 10993.

b) vyluhovatelné slozky, které nejsou produkty degradace;

c) zdravotnické prostrfedky nebo jejich slozky, které neprichazeji do pfimého nebo neprfimého styku
s télem pacienta.

POZNAMKA 2 Tuto ¢ast 1SO 10993 je mozné pouzit pro degradaci material( v jakémkoli druhu
vyrobku, ktery spada pod definici ,zdravotnického prostiedku” podle ISO 10993-1, i kdyz se takové
vyrobky ridi jinymi predpisy nez zdravotnické prostredky, jako jsou napr. podplrné skelety (scaffolds)
ve zdravotnickém produktu pfipraveném metodami tkdnového inzenyrstvi nebo matrice nosicd pro
transport IéCiv nebo biologickych latek.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



