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ISO 10993 se spole¢nym nazvem Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredk( sestava z téchto
samostatnych ¢asti:

. C4st 1: Hodnoceni a zkouseni v rémci procesu fizeni rizika

. C4st 2: PoZadavky na ochranu zvifat

. Cé4st 3: Zkousky na genotoxicitu, karcinogenitu a reprodukéni toxicitu

. Cést 4: Vybér zkousek na interakce s krvi

. Cast 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro

. Cést 6: Zkousky lokalnich ucinkd po implantaci

. Cést 7: Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

. Cst 9: Obecné zdsady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni potenciglnich degradacnich produkt

. C4st 10: Zkousky na drézdivost a senzibilizaci kiize

. Cést 11: Zkousky na systémovou toxicitu

- C4st 12: Pfiprava vzork( a referenni materidly

. Cést 13: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produkt( ze zdravotnickych prostfedkd
vyrobenych
z polymernich materiald

. C4st 14: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produkt( z keramickych materigld

. C4st 15: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produktt z kov( a slitin

. C4st 16: Pldn toxikokinetické studie degradacnich produktt a vyluhovatelnych Igtek

. C4st 17: Stanoveni pfipustnych limit pro vyluhovatelné Igtky

. Cést 18: Chemicka charakterizace material(

. C4st 19: Fyzikalné chemicka, morfologickd a topograficka charakterizace materil( (technickd specifikace)

. C4st 20: Zasady a metody imunotoxikologického zkouseni zdravotnickych prostfedkd (technickd specifikace)

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. Cervna 1993, o zdravotnickych prostfedcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. ¢ervna 2004,
kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky, v platném znéni.

Smérnice Rady 90/385/EHS (90/385/EEC) ze dne 20. Cervna 1990, o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedcich. V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady
€. 154/2004 Sb. ze dne 17. brezna 2004, kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni
implantabilni zdravotnické prostredky, v platném znéni.
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Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2012-06-30.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropskd norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normalizaéni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, 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, Svycarska a Turecka.
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Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 10993-12:2012) vypracovala technicka komise CEN/TC 194 Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredky ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 206 Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredkd, jejiz sekretariat zajistuje NEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2013 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 ledna 2013.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-12:20009.



Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativnich pfilohach ZA a ZB, které jsou nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Podle vnitfnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, 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, Svycarska a Turecka.

Oznédmeni o schvaleni
Text 1SO 10993-12:2012 byl schvalen CEN jako EN ISO 10993-12:2012 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato ¢ast 1ISO 10993 stanovuje metody pripravy vzork( a uvadi pozadavky a nédvod pro vybér
referen¢nich materiald pro biologické hodnoceni zdravotnickych prostredka.

Je dllezité, aby metody pripravy vzorkd byly vhodné pro metody biologického hodnoceni i hodnocené
materialy. Kazdd metoda biologické zkousky vyZaduje volbu materiald, extrakénich rozpoustédel
a podminek.

Tato ¢ast ISO 10993 vychazi, kdekoli je to mozné, z existujicich narodnich a mezinarodnich
specifikaci, predpis a norem. Tato norma je pravidelné prezkoumavana a revidovana.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 10993 stanovuje pozadavky a dava navod pro postupy, které je tfeba dodrzovat pfi
pripravé vzorkl a vybéru referen¢nich material( pro zkouseni zdravotnickych prostredkd

v biologickych systémech podle jedné nebo vice ¢asti souboru norem ISO 10993. Tato ¢ast ISO 10993
je zamérena jmenovité na:

- vybér zkuSebniho vzorku;

- vybér reprezentativnich ¢asti zdravotnického prostredku;
. pripravu zkusebniho vzorku;

- kontroly zkusebnich postupd;

- vybér a pozadavky na referen¢ni materidly;

- pripravu extraktd.

Tato ¢ast 1ISO 10993 neni pouZitelna na zZivé burky, ale mlze se vztahovat na materidly nebo soucasti
zdravotnickych prostredkd pro kombinované produkty, které obsahuji Zivé bunky.

Konec ndahledu - text déle pokraéuje v placené verzi CSN.



