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Struktura normy
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materiall

C4st 15: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradac&nich produkt(l z kovd a slitin
Cést 16: Plan toxikokinetické studie degrada¢nich produktl a vyluhovatelnych latek
Cést 17: Stanoveni pfipustnych limitd pro vyluhovatelné latky

Cést 18: Chemickéa charakterizace material(i

Cést 19: Fyzikalné chemicka, morfologickd a topograficka charakterizace materialé
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Cést 20: Zasady a metody imunotoxikologického zkouseni zdravotnickych prostiedk(
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 10993-16:2010) 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 srpna 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 nejpozdeji do srpna 2010.

Je treba brat v Gvahu moznost, Ze nékteré z prvkid 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 10993-16:2009.

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 nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, 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 schvaleni
Text ISO 10993-16:2010 byl schvalen CEN jako EN 1SO 10993-16:2010 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod



Toxikinetika popisuje absorpci, distribuci, metabolizmus a vyluCovani cizich latek v téle v zavislosti na
¢ase. Pro hodnoceni bezpecnosti zdravotnickych prostredkl je podstatné zvazeni stability materidlu(-
0) in vivo a povaha zamérné nebo nedimysiné vyluhovatelnych latek a produktd degradace.
Toxikokinetické studie mohou byt cenné pro posuzovani bezpecnosti materiall pouzitych pri vyvoji
zdravotnického prostrfedku nebo pfi objasnéni mechanizmu pozorovanych nezadoucich reakci.
Toxikokinetické studie mohou byt pouzitelné také pro zdravotnické prostredky osahujici aktivni
prisady. Potrebnost a rozsah takovych studii by meéla byt peclivé zvazovana v souvislosti s povahou

a dobou trvani styku zdravotnického prostredku s télem (viz pfiloha A). Pro tyto Gvahy mize
postacCovat existujici toxikologicka literatura a toxikokinetické Gdaje.

Potencialni nebezpedi predstavované pouzitim zdravotnického prostredku mdze byt pri¢itano
interakcim jeho slozek nebo jejich metabolitd s biologickym systémem. Zdravotnické prostredky
mohou uvolnovat vyluhovatelné latky (napf. zbytky katalyzatord, zpracovatelské prisady, zbytkové
monomery, plniva, antioxidanty, plastifikatory) a/nebo degradacni produkty, které migruji z materialu
a mohou v téle vyvolavat nezadouci Ucinky.

Vyznamna Cast publikované literatury se zabyva pouzitim toxikokinetickych metod pro studium osudu
chemickych latek v téle (viz Bibliografie). Metodologie a techniky pouzivané pfi takovych studiich jsou
zakladem pokynU uvedenych v této ¢asti ISO 10993. Pouziti této ¢asti ISO 10993 je odlvodnéno

v priloze A.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast 1ISO 10993 uvadi zasady pro navrhovani a provadéni toxikokinetickych studii vyznamnych
pro zdravotnické prostredky. Pfiloha A popisuje Gvahy pro zahrnuti toxikokinetickych studii do
biologického hodnoceni zdravotnickych prostredkd.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



