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Predmluva
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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 10993-13:2009.
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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
normalizacni
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Uvod

Degradacni produkty, kterymi se zabyva tato ¢ast ISO 10993 vznikaji primarné stépenim chemickych
vazeb plsobenim hydrolytickych a/nebo oxidac¢nich procesl ve vodném prostredi, jako napr.

v lidském téle. Je zndmo, ze rychlost a charakter degradace mohou byt ovlivnény dalSimi biologickymi
faktory, jako jsou enzymy, dalsi bilkoviny a bunécna aktivita.

Je tfeba brat v Gvahu, Ze zdravotnicky prostredek vyrobeny z polymernich materiald mlze obsahovat
rezidua a vyluhovatelné latky, jako jsou monomery, oligomery, rozpoustédla, katalyzatory, prisady,
plniva a pomocné pracovni latky. Tyto slozky, pokud jsou pfitomny, mohou znesnadfovat kvalitativni
a kvantitativni stanoveni degradacnich produktd a je treba je brat v Gvahu. Mélo by se prihlédnout

k tomu, Ze ze zbytkovych monomerl mohou vznikat stejné degradac¢ni produkty jako ze samotného
polymeru. Pokud se uzivatel zajima o vyuziti vysledkd zkousek degradace pouze jako vstupnich Gdajd
pro dalsi zkousky biologického hodnoceni, nemusi se zabyvat rozliSenim mezi vyluhovatelnou latkou
a produktem degradace. V takovém pripadé je mozno od vynalozeni Usili o oddéleni vyluhovatelné
latky od degradacniho produktu upustit.

Vzhledem k obecnému charakteru této ¢asti ISO 10993 mohou byt vyrobkové normy, pokud jsou
dostupné, které se zabyvaji vznikem degradacnich produktd za vice odpovidajicich podminek pouZiti
zvazovany jako

alternativa. Tato ¢ast 1ISO 10993 je vhodna k provérovani novych polymernich materiall a/nebo
modifikovanych polymernich materiall, jejichz chovani pri degradaci v téle neni znamé. Tato ¢ast I1SO
10993 nereprodukuje degradaci in vivo. UZivatel této ¢asti ISO 10993 mdze zvaZovat provedeni
dalSich zkouSek degradace tykajicich se otazek degradace in vivo.

K degradaci dlouhodobych implantatd nemusi dochazet v ¢asovém ramci zkousek uvedenych v této
Casti

ISO 10993. Cilem této ¢asti ISO 10993 je pomoci pfi stanoveni biologickych nebezpeci
predstavovanych potencialnimi degradacnimi produkty z polymernich ¢asti zdravotnickych
prostredkd. Jak je uvedeno vyse, tyto

produkty mohou vznikat rdznymi mechanizmy degradace. Tato ¢ast ISO 10993 nema byt Gplnou
analyzou

degradace zdravotnického prostiedku a vlivu na jeho funkci. Zainteresovaného uzivatele je mozno
odkazat na prislusné vyrobkové normy.

Totoznost a mnozstvi degradacnich produktd jsou zakladem pro biologické hodnoceni
podle ISO 10993-1, pro posouzeni rizika podle ISO 10993-17 a, tam kde to pfipada v Gvahu, pro
toxikokinetické studie podle ISO 10993-16.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 10993 stanovuje obecné pozadavky pro navrh zkousek v simulovaném prostredi pro
kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produktl z hotovych zdravotnickych prostredkd



vyrobenych z polymernich materiald, ve stavu pripraveném pro klinické pouZziti.

Tato ¢ast 1ISO 10993 popisuje dvé metody zkouseni tvorby degradacnich produktd, urychlenou
zkousSku degradace jako vyhledavaci metodu a zkousku degradace v redlném case v simulovaném
prostredi. U materiall, které jsou uréeny k polymerizaci in situ se pro zkouseni pouziva vytvrzeny
nebo zesitovany polymer. Ziskana data se pouZiji pfi biologickém hodnoceni polymeru. Tato ¢ast ISO
10993 se zabyva pouze nevstrebatelnymi polymery. Podobné, avSak vhodné upravené postupy
mohou byt pouzitelné pro vstrebatelné polymery.

Tato ¢ast ISO 10993 se zabyva pouze degradacnimi produkty vznikajicimi chemickymi zménami
hotového zdravotnického prostiedku vyrobeného z polymerniho materialu. Tuto normu neni mozno
pouzit pro posuzovani degradace zdravotnického prostredku, k niz dochazi pfi jeho uréeném pouziti
plsobenim mechanického naméahani, opotrebeni nebo vlivem elektromagnetického zareni, nebo
plsobenim biologickych faktord, jako jsou enzymy, dalsi bilkoviny a buné¢na aktivita.

POZNAMKA Ptiloha B obsahuje informativni text pojednévajici korozi polymer( pod napétim
(Environmental Stress Cracking, ESC), jako moznou pomdcku pro navrh degradacnich studii.

Predmétem této ¢asti ISO 10993 neni biologicka aktivita Glomkd a rozpustnych degradacnich
produktd, kterad by vsak méla byt hodnocena v souladu se zasadami uvedenymi v ISO 10993-1, ISO
10993-16 a ISO 10993-17.

Vzhledem k Siroké skale polymernich materiald pouzivanych pri vyrobé zdravotnickych prostredkd
nejsou uvadény nebo uprednostnovany zadné urcité analytické techniky. V této ¢asti ISO 10993

nejsou uvedeny zadné specifické poZadavky na pfijatelny obsah degradacnich produktd.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



