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ISO 10993-2 zavedena v STN EN ISO 10993-2: 2006 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok.
Cast 2: PoZiadavky na spravne zaobchadzanie so zvieratami (ISO 10993-2: 2006) (85 6511)

ISO 10993-3 zavedena v STN EN ISO 10993-3: 2009 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok.
Cast 3: Skusky genotoxicity, karcinogenity a reprodukénej toxicity (ISO 10993-3: 2003) (85 6510)

ISO 10993-4 zavedena v STN EN ISO 10993-4: 2009 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdocok.
Cast 4: Vyber skuSok na interakcie s krvou (ISO 10993-4: 2002) (85 6510)

ISO 10993-5 zavedena v STN EN ISO 10993-5: 2009 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok.
Cast 5: Skusky cytotoxicity (ISO 10993-5: 2009) (85 6510)

ISO 10993-6 zavedena v STN EN ISO 10993-6: 2009 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdocok.
Cast 6: Skusky lokalnych G&inkov po implantacii (ISO 10993-6: 2007) (85 6510)

ISO 10993-7 zavedena v STN EN ISO 10993-7: 2009 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok.
Cast 7: Zvysky po sterilizacii etylénoxidom (ISO 10993-7: 2008) (85 6510)

ISO 10993-9 zavedena v STN EN ISO 10993-9: 2009 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok.
Cast 9: Osnova na identifikdciu a kvantifikaciu potencidlnych degrada¢nych produktov (ISO 10993-9:
1999) (85 6510)

ISO 10993-10 zavedena v STN EN ISO 10993-10: 2009 Biologicke hodnotenie zdravotnickych pomdocok.
Cast 10: Skusky na drazdivost a na oneskorena precitlivenost (ISO 10993-10: 2002 vratane Amd 1:
2006) (85 6510)

ISO 10993-11 zavedena v STN EN ISO 10993-11: 2009 Biologicke hodnotenie zdravotnickych pomocok.
Cast 11: Skusky na systémov toxicitu (ISO 10993-11: 2006) (85 6510)

ISO 10993-12 zavedena v STN EN ISO 10993-12: 2009 Biologicke hodnotenie zdravotnickych pomocok.
Cast 12: Priprava vzorky a referenéné materidly (1ISO 10993-12: 2007) (85 6510)

ISO 10993-13 zavedena v STN EN ISO 10993-13: 2009 Biologicke hodnotenie zdravotnickych pomdocok.
Cast 13: ldentifikacia a kvantifikacia degradaénych produktov zdravotnickych pomdcok z polymérov
(1SO 10993-13: 1998) (85 6510)

ISO 10993-14 zavedena v STN EN ISO 10993-14: 2009 Biologicke hodnotenie zdravotnickych pomocok.
Cast 14: Identifikacia a kvantifikdcia degrada&nych produktov z keramickych materidlov (ISO 10993-14:
2001) (85 6510)

ISO 10993-15 zavedena v STN EN ISO 10993-15: 2009 Biologicke hodnotenie zdravotnickych pomocok.
Cast 15: Identifikdcia a kvantifikdcia degrada¢nych produktov z kovov a zliatin (ISO 10993-15: 2000)
(85 6510)

ISO 10993-16 zavedena v STN EN ISO 10993-16: 2009 Biologicke hodnotenie zdravotnickych pomdcok.
Cast 16: Plan toxikokinetickej Studie degradadnych produktov a vyluhovatelnych latok (ISO 10993-16:
1997) (85 6510)

ISO 10993-17 zavedena v STN EN ISO 10993-17: 2009 Biologickeé hodnotenie zdravotnickych pomocok.
Cast 17: Stanovenie dovolenych limitov pre vylihovatelné latky (ISO 10993-17: 2002) (85 6510)

ISO 10993-18 zavedena v STN EN ISO 10993-18: 2009 Biologicke hodnotenie zdravotnickych pomdocok.
Cast 18: Chemické charakterizacia materidlov (ISO 10993-18: 2005) (85 6510)

ISO/TS 10993-19 dosial nezavedena
ISO TS 10993-20 dosial nezavedena

ISO 14971 zavedend v STN EN ISO 14971: 2010 Zdravotnicke pomocky. Aplikacia manaZzérstva rizika
pri zdravotnickych pomdckach (ISO 14971: 2007) (85 5231)

Slvisiace pravne predpisy

Smernica 86/609/EHS z 24. 11. 1986 o ochrane zvierat pouzivanych na pokusy a iné vedecké ciele
zmenena smernicou 2003/65/ES z 22. 6. 2003 (OJ L 230 zo 16. 09. 2003);
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smernica 90/385/EHS z 20. 6. 1990 (OJ L 189 z 20. 7. 1990) o aktivnych implantovatelnych zdravotnic-
kych poméckach, zmenena smernicou 93/68/EHS z 22. 7. 1993 (OJ L 220 z 30. 8. 1993);

smernica 93/42/EHS zo 14. 6. 1993 (OJ L 169 z 12. 7. 1993) o zdravotnickych pomockach;
zakon ¢€. 115/1995 Z. z. o ochrane zvierat;

nariadenie vlady SR €. 569/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poZiadavkach
a postupoch posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro;

nariadenie vlady SR €. 570/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poZziadavkach
a postupoch posudzovania zhody aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomaocok;

nariadenie vlady SR €. 572/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poZziadavkach
a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomocok.
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EUROPSKA NORMA EN ISO 10993-1
EUROPEAN STANDARD
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EUROPAISCHE NORM Oktéber 2009

ICS 11.100.20 Nahradza EN ISO 10993-1 z juna 2009

} Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok
Cast’ 1: Hodnotenie a skuSanie v systéme manazérstva rizika
(ISO 10993-1: 2009)

Biological evaluation of medical devices
Part 1: Evaluation and testing within a risk management process
(1SO 10993-1: 2009)

Evaluation biologique des dispositifs Biologische Beurteilung von

médicaux — Partie 1: Evaluation et Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung
essais au sein d'un processus de und Priifung im Rahmen eines
gestion du risque Risikomanagementsystems

(1SO 10993-1: 2009) (1SO 10993-1: 2009)

Tato eurépsku normu CEN schvalil 17. septembra 2009.

Clenovia CEN st povinni plnit vnatorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych st uréené podmienky, za
ktorych sa tejto eurépskej norme bez akychkolvek zmien priznava postavenie narodnej normy. Aktuali-
zované zoznamy a bibliografické Udaje tykajuce sa takychto narodnych noriem moZno na poZziadanie
dostat od Riadiaceho strediska CEN alebo od kaZzdého ¢lena CEN.

Tato eurdpska norma existuje v troch oficidlnych verziach (anglickej, francizskej, nemeckej). Verzia
v akomkolvek inom jazyku, ktord na vlastnd zodpovednost vydal ¢len CEN v preklade do narodného
jazyka a oznamil to Riadiacemu stredisku CEN, mé rovnaké postavenie, ako maju oficialne verzie.

Clenmi CEN su narodné normalizaéné organizacie Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Eston-
ska, Finska, Franctzska, Grécka, Holandska, irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxemburska, Madarska,
Malty, Nemecka, Norska, Polska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstva, Spanielska, Svajtiarska, Svédska a Talianska.

CEN

Europsky vybor pre normalizaciu
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Européisches Komitee fir Normung

Riadiace stredisko: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2009 CEN VSetky prava na vyuzivanie v akejkol'vek forme a akymikolvek Ref. €. EN I1SO 10993-1: 2009 SK
prostriedkami su celosvetovo vyhradené narodnym élenom CEN.
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Predhovor

Tento dokument (EN I1ISO 10993-1: 2009) vypracovala technicka komisia ISO/TC 194 Biologické hodno-
tenie zdravotnickych pomdcok v spolupraci s technickou komisiou CEN/TC 206 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomdcok, ktorej sekretariat je v NEN.

Tejto eurdpskej norme sa musi priznat postavenie narodnej normy bud vydanim identického textu, alebo
ozndmenim najneskorSie do aprila 2010 a narodné normy, ktoré sU s fiou v rozpore, musia sa zrusit
najneskorsie do aprila 2010.

Je potrebné venovat pozornost tej moznosti, Ze niektoré ustanovenia tohto dokumentu mdzu byt pred-
metom patentovych prav. CEN [a/alebo CENELEC] nie su zodpovedné za identifikaciu tychto fubovol-
nych alebo vSetkych patentovych prav.

Tento dokument nahrddza EN ISO 10993-1 z juna 2009.

Tento dokument CEN vypracoval na zaklade mandatu, ktory mu udelili Eurépska komisia a Eurdpske
zdruzZenie volného obchodu, aby sa podporili zakladné poziadavky smernic ES.

Vztah k smerniciam ES sa uvadza v informativnych prilohach ZA a ZB, ktoré su neoddelitelnou suéastou
tejto normy.

Norma ISO 1993 so vSeobecnym nazvom Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok mé tieto &asti:
Cast 1: Hodnotenie a sku3anie v systéme manazérstva rizika

Cast 2: PoZiadavky na spravne zaobchadzanie so zvieratami

Cast 3: Skusky genotoxicity, karcinogenity a reprodukénej toxicity

Cast 4: Vyber skisok na interakcie s krvou

Cast 5: Skusky cytotoxicity — metody in vitro

Cast 6: Skusky lokalnych tginkov po implantacii

Cast 7: Zvysky po sterilizacii etylénoxidom

Cast 9: Osnova na identifikaciu a kvantifikaciu potencialnych degradagnych produktov

Cast 10: Skusky na drazdivost a na oneskorent precitlivenost

Cast 11: Skusky na systémovi toxicitu

Cast 12: Priprava vzorky a referenéné materialy

Cast 13: Identifikacia a kvantifikAcia degradaénych produktov zdravotnickych pomécok z polymérov

Cast 14: Identifikacia a kvantifikacia degradaénych produktov z keramickych materialov

Cast 15: Identifikacia a kvantifikAcia degradaénych produktov z kovov a zliatin

Cast 16: Plan toxikokinetickej Stidie degradaénych produktov a vylihovatenych latok

Cast 17: Stanovenie dovolenych limitov pre vylihovatelné latky

Cast 18: Chemicka charakterizacia materialov

Cast 19: Fyzikalno-chemicka, morfologicka a topograficka charakterizacia materidlov (technicka Specifi-
kacia)

Cast 20: Principy a metddy imunotoxikologického ski$ania zdravotnickych pomécok (technicka Specifi-
kacia)

V sllade s vnuatornymi predpismi CEN/CENELEC su tuto europsku normu povinneé prevziat narodne
normalizané organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Estonska, Finska,
Francuzska, Grécka, Holandska, Irska, Islandu, Litvy, LotySska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemec-

ka, Norska, Pofska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Slovenska, Slovinska, Spojeného krafovstva,
Spanielska, SvajCiarska, Svédska a Talianska.

Poznémka o ozndmeni
Text normy ISO 10993-1: 2009 CEN schvdlil ako EN ISO 10993-1: 2009 bez akychkolvek modifikacii.
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Uvod

Hlavym cielom tejto €asti normy 1SO 10993 je ochrana fudi pred moznymi biologickymi rizikami vznika-
jucimi pri pouZivani zdravotnickych pomécok. Je zostavena z niekolkych medzinarodnych a narodnych
noriem a smernic tykajlcich sa biologického hodnotenia zdravotnickych pomdcok. M& byt smernym
dokumentom pre biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok v ramci systému manaZérstva rizika ako
sugast celkového hodnotenia a vyvoja kazdej pombcky. Tento pristup zlu€uje skimanie a hodnotenie
jestvujucich udajov zo vSetkych zdrojov a ak treba, vyber a aplikaciu doplnkovych skasok, a takto umoz-
riuje celkové hodnotenie biologickych reakcii na kazdd pomdcku suvisiacich s jej bezpeénostou pri pouzi-
vani. Treba si uvedomit, Ze termin "zdravotnicka pomécka" je velmi rozsiahly a zahffia na jednej strane
jednotlivy materiél, ktory méze byt vo viac ako jednej fyzikalnej forme a na druhej strane subor pristrojov
alebo €asti zariadenia, ktoré pozostavaju z mnozstva zloziek vyrobenych z viac ako jedného materiélu.

Norma ISO 10993-1 sa zaobera zistovanim G€inkov zdravotnickych pomdcok na tkanivo skér vSeobecne,
ako v 3pecifickej situacii uritého druhu pomécky. Pre kompletné hodnotenie biologickej bezpe&nosti
norma klasifikuje zdravotnicke pomdcky podfa charakteru a trvania ich predpokladaného kontaktu s fud-
skym tkanivom pri ich pouzivani a indikuje v matrici subory biologickych Udajov, ktoré sa povazuju za
relevantné pri rozhodovani o kategérii kazdej pomécky.

Rozsah biologickych nebezpedenstiev je Siroky a zloZity. Interakcia tkaniva so samotnym materidlom sa
nemo6ze posudzovat oddelene od celej konstrukcie pomécky. Preto pri navrhovani pomécky by mohla
volba najlepSieho materidlu vzhfadom na interakciu s tkanivom viest k menej funk&énej pomdcke, pretoze
interakcia s tkanivom je len jednou z mnohych charakteristik, ktoré treba pri volbe uvaZovat. Ak material
ma reagovat s tkanivom, aby spinil svoju funkciu, biologické hodnotenie sa ma takto zamerat.

Ak sa interakcie s tkanivom vyvolané materialom pri jednej aplikacii pokladaju za nepriaznivé, nemusia sa
takto hodnotit' pri inej aplikacii. Biologické skuSanie je okrem iného zaloZené na skiSobnych metddach in
vitro a ex vivo a na zvieracich modeloch, takZe predpokladané spravanie pri pouzivani pomocky u fudi sa
mdze prisudzovat len s velkou opatrnostou, lebo sa neda jednoznaéne usudit, &i sa tie isté reakcie
s tkanivom prejavia aj pri inych druhoch. Okrem toho rozdiely v spbésobe reakcie na ten isty material
u rdznych jednotlivcov ukazuju, Ze niektori pacienti mézu mat nepriaznivd reakciu aj na dobre osved&ené
materialy.

Ulohou tejto &asti ISO 10993 je poskytnit osnovu na planovanie biologického hodnotenia, ktoré rovnako
ako vedecké poznanie zlepSuje naSe chdpanie zékladnych mechanizmov reakcii tkaniva, minimalizuje
mnoZstvo a expoziciu skuSobnych zvierat uprednostiiovanim skdSania chemickych zlozZiek a modelov in
vitro vtedy, ked tieto metddy poskytuji rovnako zavazné informéacie ako informécie ziskané z modelov in
vivo.

Ta&to medzindrodna norma nema poskytovat nemenny subor skiSobnych metdd vratane kritéria vyhovu-
je/nevyhovuje, pretoZze by to mohlo viest k neZiaducim obmedzeniam pri vyvoji a pouzivani novych zdra-
votnickych pomécok, alebo k faloSnému pocitu bezpeénosti pri vS8eobecnom pouZivani zdravotnickej
pomocky. Ak si to vyZaduje konkrétna aplikacia, zainteresovani odbornici vo vyrobe alebo v oblasti apli-
kacie mdZu rozhodnult, Ze sa ur€ia Specifické skusky a kritéria, opisané vo vertikalnej norme na vyrobok.

Téato Gast ISO 10993 je uréend na pouZzivanie pre nalezite kvalifikovanych, zaskolenych a skisenych pro-
fesionalov, ktori st schopni interpretovat jej poZiadavky a vyvodit zavery z hodnotenia kaZdej zdravotnic-
kej pomdcky na zaklade vSetkych faktorov suvisiacich s poméckou, jej uréeného pouzivania a suSasného
stavu vedomosti o zdravotnickej pomdcke preskimanim odbornej literatiry a predchadzajdcich klinickych
skusenosti.

Priloha A obsahuje informativnu tabulku, ktora vSeobecne pomaha pri identifikovani stborov biologickych
Udajov odporuganych na hodnotenie zdravotnickych pomécok, v zavislosti od ich kateg6rie podfla kontak-
tu s telom a trvania klinickej expozicie. Priloha B obsahuje navod na aplikiciu systému manaZérstva
rizika na zdravotnicke pomdcky, ktoré zahffia biologické hodnotenie.

1 Predmet normy
Této Gast normy ISO 10993 opisuje:
— vSeobecné zasady riadenia biologického hodnotenia zdravotnickych pomécok v systéme mana-
Zérstva rizika;
— vSeobecnu kategorizaciu pomo6cok zaloZenu na charaktere a trvani ich kontaktu s telom;



STN poskytnuta bezodplatne pocas trvania stavu nudze v suvislosti s pandémiou COVID-19. Mimoriadne opatrenie

STN EN ISO 10993-1

— hodnotenie jestvujlcich relevantnych ddajov zo vSetkych zdrojov;
— identifikciu nedostatkov v dostupnom subore Gdajov na zaklade analyzy rizika;

— identifikciu doplnkovych suborov Gdajov potrebnych na analyzu biologickej bezpeénosti zdra-
votnickej pomdcky;

— posudenie biologickej bezpednosti zdravotnickej pomdcky.

Této Gast normy ISO 10993 sa nevztahuje na skiSanie materidlov a pomocok, ktoré neprichadzaju do
priameho alebo nepriameho kontaktu s telom pacienta, ani na biologické nebezpe&enstva v désledku
mechanickej poruchy. Ostatné Gasti ISO 10993 obsahuju Specifické skusky tak, ako sa uvadza v pred-
hovore.

2 Normativne odkazy

Nasledujuce citované publikacie su nevyhnutné na pouZzivanie tohto dokumentu. Pri datovanych odka-
zoch sa pouziva len citované vydanie. Pri nedatovanych odkazoch sa pouzZiva najnovsie vydanie citova-
ného dokumentu (vratane akychkolvek zmien).

ISO 10993-2 Biological evaluation of medical devices — Part 2: Animal welfare requirements. [Biologické
hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast 2: PoZiadavky na spravne zaobchadzanie so zvieratami.]

ISO 10993-3 Biological evaluation of medical devices — Part 3: Tests for genotoxicity, carcinogenicity
and reproductive toxicity. [Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 3: Skisky genotoxicity,
karcinogenity a reprodukénej toxicity.]

ISO 10993-4 Biological evaluation of medical devices — Part 4: Selection of tests for interaction with
blood. [Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 4: Vyber skdSok na interakcie s krvou.]

ISO 10993-5 Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity. [Biologickée
hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast 5: Skisky cytotoxicity.]

ISO 10993-6 Biological evaluation of medical devices — Part 6: Tests for local effects after implantation.
[Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 6: Skusky lokalnych G€inkov po implantacii.]

ISO 10993-7 Biological evaluation of medical devices — Part 7: Ethylene oxide sterilization residuals.
[Biologické hodnotenie zdravotnickych pom6cok. Cast 7: Zvysky po sterilizacii etylénoxidom.]

ISO 10993-9 Biological evaluation of medical devices — Part 9: Framework for identification and quantifi-
cation of potential degradation products. [Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 9:
Osnova na identifikaciu a kvantifikaciu potencialnych degrada¢nych produktov.]

ISO 10993-10 Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for irritation and delayed-type
hypersensitivity. [Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 10: Skasky na drézdivost a na
oneskorenu precitlivenost.]

ISO 10993-11 Biological evaluation of medical devices — Part 11: Tests for systemic toxicity. [Biologicke
hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast 11: Skasky na systémovu toxicitu.]

ISO 10993-12 Biological evaluation of medical devices — Part 12: Sample preparation and reference
materials. [Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast 12: Priprava vzorky a referenéné mate-
rialy.]

ISO 10993-13 Biological evaluation of medical devices — Part 13: Identification and quantification of
degradation products from polymeric medical device. [Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok.
Cast 13: Identifik4cia a kvantifikacia degradacnych produktov zdravotnickych pomdcok z polymérov.]

ISO 10993-14 Biological evaluation of medical devices — Part 14: Identification and quantification of degra-
dation products from ceramics. [Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 14: Identifikacia
a kvantifikacia degrada¢nych produktov z keramickych materiélov.]

ISO 10993-15 Biological evaluation of medical devices — Part 15: Identification and quantification of degra-
dation products from metals and alloys. [Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast 15: Iden-
tifikacia a kvantifikacia degrada¢nych produktov z kovov a zliatin.]

ISO 10993-16 Biological evaluation of medical devices — Part 16: Toxicokinetic study design for degrada-
tion products and leachables. [Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast 16: Plan toxikokine-
tickej Studie degradagnych produktov a vylihovatefnych latok.]
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ISO 10993-17 Biological evaluation of medical devices — Part 17: Establishment of allowable limits for
leachable substances. [Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast 17: Stanovenie dovolenych
limitov pre vylihovatelné latky.]

ISO 10993-18 Biological evaluation of medical devices — Part 18: Chemical characterization of materials.
[Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 18: Chemické charakterizacia materialov.]

ISO/TS 10993-19 Biological evaluation of medical devices — Part 19: Physico-chemical, morphological and
topographical characterization of materials. [Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast 19:
Fyzikalno-chemick4, morfologicka a topografick& charakterizacia materialov.]

ISO TS 10993-20 Biological evaluation of medical devices — Part 20: Principles and methods for immuno-
toxicology testing of medical devices. [Biologické skiSanie zdravotnickych pom&cok. Cast 20: Principy
a metddy imunotoxikologického skdSania zdravotnickych pomécok.]

ISO 14971 Medical Devices — Application of risk management to medical devices. [Zdravotnicke poméc-
ky. Aplik&cia manaZérstva rizika pri zdravotnickych pomdckach.]

3 Terminy a definicie
V tejto Gasti normy ISO 10993 sa pouZzivaju nasledujice terminy a definicie:

3.1 zdravotnicka pomb6cka (angl. medical device): akykolvek nastroj, pristroj, implement, stroj,
aparéat, implantat, &inidlo in vitro alebo kalibradny materiél, softvér, material alebo iny podobny alebo
pribuzny predmet, uréeny vyrobcom na pouZivanie pre fudi samostatne alebo v kombinacii na jeden
alebo viac z tychto Specifickych ciefov:

— diagndza, prevencia, sledovanie, lie€enie alebo zmiernenie ochorenia;

— diagnodza, sledovanie, lie€enie, zmiernenie poranenia alebo nahrada pri telesnom postihnuti;
— vySetrovanie, nahradenie, modifikacia alebo opora anatémie alebo fyziologického procesu;
— podpora alebo zachrana Zivota;

— kontrola podatia;

— dezinfekcia zdravotnickych pomaocok;

— zabezpec€ovanie informécii na zdravotnicke U€ely pomocou skimania vzoriek in vitro pochadza-
jucich z fudskeého tela,

a ktory nedosahuje svoj hlavny uréeny uéinok v fudskom tele alebo na fiom farmakologickymi, imuno-
logickymi alebo metabolickymi prostriedkami, ktoré vSak mdZu jeho funkciu podporovat

POZNAMKA 1. — Tuto definiciu vyvinul Global Harmonization Task Force (GHTF).
[ISO 13485: 2003, definicia 3.7]
POZNAMKA 2. — Vyrobky, ktoré sa v niektorych pravnych systémoch mézu povaZovat za zdravotnicke pomécky, ale pre
ktoré eSte nejestvuje harmonizovany pristup, su:
1) pomdcky pre invalidnych a postihnutych l'udi;
2) pomdcky na oSetrenie a diagnostikovanie ochoreni a poraneni zvierat;
3) prisluSenstvo zdravotnickych pomécok (pozri poznamku 4);
4) dezinfekéné Cinidl4;
5) pomécky, ktoré obsahuji zvieracie a ludské tkaniva, ktoré mdzu spifiat poziadavky uvedenej definicie, ale podlie-
haju inym regulaénym predpisom.

POZNAMKA 3. — Prislugenstvo Specialne uréené vyrobcom na pouZivanie spolu s ,materskou” zdravotnickou poméckou
a ktoré ma umoznit zdravotnickej pomocke dosiahnut jej uréeny ucel, ma byt predmetom tejto medzinarodnej normy.

POZNAMKA 4. — Zdravotnicke pomdcky sa odliduju od liekov/biologickych pripravkov a ich biologické hodnotenie si vyZa-
duje iny pristup.

POZNAMKA 5. — Zdravotnicke pomécky mézu zahffhat dentalne pomécky.
3.2 materidl (angl. material): kazdy synteticky alebo prirodny polymér, kov, zliatina, keramicky material
alebo ind neziva latka vratane devitalizovaného tkaniva, pouzivany ako zdravotnicka pomécka alebo jej
Cast

3.3 koneény vyrobok (angl. final product): zdravotnicka pom&cka v stave pripravenom na pouzivanie
tak, ako to uvadza Specifikacia vyrobcu alebo oznagenie

10



STN poskytnuta bezodplatne pocas trvania stavu nudze v suvislosti s pandémiou COVID-19. Mimoriadne opatrenie

STN EN ISO 10993-1

3.4 chemicka zlozka (angl. chemical constituent): kazda synteticka alebo prirodna latka pouzivana
pri vyrobe materialov a (alebo) zdravotnickych pomécok, ako su prisady (antioxidanty, stabilizatory UV,
farbiva a pod.), pomocné latky pri vyrobe (rozpustadla, mazadla, odpefiovage a pod.)

3.5 subor Gdajov (angl. data set): informécie z rdznych zdrojov potrebné na charakteriziciu biologickej
reakcie pomdcky

4 VSeobecné zasady pri biologickom hodnoteni zdravotnickych pomécok

4.1 Biologické hodnotenie kazdého materialu alebo zdravotnickej pomocky uréenej na pouZivanie pre
fudi musi byt &astou Struktirovaného programu v rdmci systému manaZérstva rizika podfa normy
ISO 14791 tak, ako sa to znazorfuje na obrazku 1. Priloha B poskytuje ndvod na tento postup. Biologické
hodnotenie musia planovat, vykonavat a zdokumentovat erudovani a skdseni pracovnici. V prilohe C sa
uvadza, ako sa mé vykonavat literarna reSerz existujucich tdajov.

Plan manaZérstva rizika mé identifikovat aspekty biologického hodnotenia, ktoré si vyZaduju Specialne
technické sposobilosti a musi identifikovat osoby zodpovedné za hodnotenie biologickej bezpednosti.

Program hodnotenia musi obsahovat zdokumentované erudované rozhodnutia, ktoré zvazuju vyhody/
nevyhody a zavaznost:

a) fyzikalnych a chemickych vlastnosti roznych materialov prichadzajucich do Gvahy;

POZNAMKA. — Ak je tato informécia uz zdokumentovana v manazérstve rizika pre pomécku, méze sa zahrnat vo forme
odkazu.

b) poznatkov z klinického pouZivania v minulosti alebo Udajov o expozicii u fudi;

¢) vSetkych jestvujucich toxikologickych a dalSich biologickych bezpeénostnych Udajov o vyrobku
a materidloch zloZiek, produktoch rozkladu a metabolitoch;

d) skasobnych postupov.

Hodnotenie méze zahfiat Stadium prislusnych predklinickych a klinickych skdsenosti, ako aj aktualne
skuSanie. Toto hodnotenie méze viest k zaveru, Ze nijaké dalSie skdSanie nie je potrebné, ak sa v minu-
losti ukazalo, Ze material je bezpeény pri uréenom pouZivani a vo fyzikalnej forme, ktoré s rovnocenné
pouZzivaniu a fyzikalnej forme hodnotenej pomdcky.

4.2  Pri vybere materialov, ktoré sa maju pouZit na vyrobu pomdcky, by sa mala v prvom rade zvazovat
ich vhodnost na tento ciel vzhladom na charakteristiky a vlastnosti materidlu, medzi ktoré patria chemic-
ké, toxikologické, fyzikalne, elektrické, morfologické a mechanické vlastnosti.

4.3 Na celkové biologické hodnotenie pomdcky sa z hladiska vhodnosti musia brat do Uvahy:
a) materialy pouZité na vyrobu;

b) uréené prisady, kontaminanty a rezidua z vyrobného procesu (pozri rezidua etylénoxidu v nor-
me ISO 10993-7);

¢) vyluhovatelné latky (pozri normu ISO 10993-17);

d) degrada&né produkty (pozri pozri normu ISO 10993-9 o vSeobecnych principoch a normy
ISO 10993-13, ISO 10993-14 a ISO 10993-15 o degrada¢nych produktoch z polymérov, kera-
mickych materidlov a kovov);

e) ostatné zloZky a ich interakcie v kone&nom vyrobku;
f) funkénost a charakteristiky kone¢ného vyrobku;

g) fyzikalne vlastnosti koneéného vyrobku, okrem iného vratane porovitosti, velkosti €astic, tvaru
a morfolégie povrchu.

Pred kazdym biologickym skuSanim (pozri obrdzok 1) sa musia identifikovat chemické zlozky materialu
a zvéazit chemickeé vlastnosti (pozri normu ISO 10993-18).

Musia sa brat do tvahy fyzikélne G&€inky pomdcky, ak vplyvaji na kompatibilitu (pozri ISO/TS 10993-19).

Pri implatovanych poméckach sa pri hodnoteni rizika maju brat do avahy okrem systematickych G&inkov
aj lokélne uginky.
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4.4 Pri vybere skiSok a udajov potrebnych na biologické hodnotenie a pri ich interpretacii sa musi
zohladnit chemické zloZenie materidlov vratane podmienok expozicie ako aj charakter, stupen, frek-
venciu a trvanie expozicie zdravotnickej pomdcky alebo jej zlozZiek telu, ktoré umoZziuju kategorizaciu
pomocok, aby sa ufah€il vyber vhodnych skiSok (pozri kapitolu 5). Rozsah biologického hodnotenia
v podstate uréuje charakter, stupen, trvanie a frekvencia expozicie a nebezpe&enstvé identifikované pre
material.

4.5 Pre kazdy material a koneény vyrobok sa musia brat do Gvahy vSetky zndme moZné biologické
nebezpeéenstva, to viak neznamend, Ze skiSanie na vSetky potencidlne nebezpedenstva je nevyhnutné
a Uc€elné (pozri kapitolu 5 a 6). Vysledky skdSania nemdzu zarudit, Ze nejestvuje Ziadne potencialne
biologické nebezpe€enstvo, preto po biologickych hodnoteniach musi nasledovat dékladné pozorovanie,
¢i sa nevyskytnl neoCakdvané nepriaznivé reakcie alebo nehody u fudi po€as klinického pouZzivania
pomaocky.

Rozsah moznych biologickych nebezpelenstiev je Siroky a méze zahffiat kratkodobé uginky, ako je
akitna toxicita, drazdivost koZe, oéi a sliznice, hemolyza a trombogenita, ako aj dlhodobé alebo Speci-
fické toxické ucinky, ako su subchronické alebo chronické toxické uginky, precitlivenost, alergia, genoto-
xicita, karcinogenita (tumorogenita) a U€inky na reprodukciu vratane teratogenity].

4.6 Vyber skasok in vitro alebo in vivo musi vychadzat z koneénych pouzivatelskych aplikacii. VSetky
skusky sa musia vykonavat podla najnovSej validovanej spravnej laboratornej/kvalitativnej praxe napri-
klad podfa GLP (Good Laboratory Practice), alebo podfa normy ISO/IEC 17025, ak su pouZitelné a vy-
hodnotenie Gdajov musia vykonavat kompetentni a erudovani odbornici.

Skusobné metddy in vitro, nalezite validované, dostatoéne a prakticky dostupné, spolahlivé a reprodu-
kovatelné musia mat prednost pred skiskami in vivo. Ked je to mozné, predtym, ako sa pristlpi ku
skuskam in vivo, musi sa urobit skrining in vitro. Musia sa uchovat kompletné skaSobné Udaje v rozsahu
umoznujucom nezavisll analyzu.

4.7 Materidly alebo koneény vyrobok sa musia podrobit novému hodnoteniu, ak nastane:
a) akékolvek zmena zdroja materialov pouzivanych na zhotovenie vyrobku alebo ich Specifikacie;

b) akédkolvek zmena zloZenia vyrobku, vyrobného postupu, koneéného obalu alebo sterilizicie
vyrobku;

c) akékolvek zmena v navodoch vyrobcu alebo ofakavand zmena pri skladovani, napr. zmeny
doby skladovatelnosti alebo dopravy;

d) akékolvek zmena v uréenom pouZzivani vyrobku;
e) akykolvek naznak, Ze vyrobok mdze mat pri pouzivani nepriaznivé U¢inky na fudi.
4.8 Na celkové posudenie musi biologické hodnotenie brat do Gvahy aj povahu a pohyblivost chemic-

kych zloZiek v materidloch pouZivanych na vyrobu pomocky a dalSie informécie, dalSie neklinické skusky,
klinické vyskumy a skdsenosti ziskané po uvedeni na trh.
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5 Kategorizacia zdravotnickych pomaécok

5.1 VsSeobecne

Zdravotnicke pomocky sa musia kategorizovat podfa povahy a trvania kontaktu s telom tak, ako sa to
opisuje v 5.2 a 5.3. Kategorizacia zdravotnickych pomécok umozriuje identifikdciu vhodnych suborov
Gdajov (pozri prilohu A).

Ak sa niektora pomocka nedd zaradit do Ziadnej z opisanych kateg6rii, hodnotenie sa vykonava podla
vSeobecnych zasad uvedenych v tejto €asti normy ISO 10993. Niektoré pombcky mdzu patrit do viac ako
jednej kategorie. V takom pripade sa ma vykonat hodnotenie prislichajuce kazdej kategorii.

5.2 Kategorizcia podla povahy kontaktu s telom

5.2.1 Pomébcky v kontakte s povrchom
Patria sem zdravotnicke pomdcky, ktoré prichadzaju do kontaktu s nasledujacimi povrchmi:
a) koza
— pomdcky, ktoré prichaddzaju do kontaktu len s nenaruSenymi povrchmi pokoZzky;
PRIKLADY
Elektrédy, vonkajSie protézy, fixatné pasky, stahujlce obvéazy a rézne detektory.
b) sliznice
— pomdcky, ktoré prichaddzaju do kontaktu s nenaruSenymi sliznicami;
PRIKLADY

Kontaktné SoSovky, urindrne katétre, intravaginalne a intratestinalne pomaocky (Zalido&né sondy, sigmo-
idoskopy, kolonoskopy, gastroskopy), endotracheélne rarky, bronchoskopy, niektoré dentalne protézy
a ortodontické pomacky.

c) naruSené alebo oslabené povrchy

— pomdcky, ktoré prichadzaju do kontaktu s naruSenymi alebo inym spésobom oslabenymi po-
vrchmi;

PRIKLADY
Obvéazy alebo lieSivé pomdcky a okluzivne néplasti na vredy, popéleniny a granulované tkanivo.

5.2.2 Externe komunikujuce pomdcky

Externe komunikujace pomécky sa musia kategorizovat podra ich kontaktu s tymito miestami aplikacie:
a) krvné cesty, nepriamo

— pomdcky, ktoré prichddzaju do kontaktu s krvnymi cestami v jednom bode a slUzia na vytvo-
renie vstupu do cievneho systému.

PRIKLADY
Supravy na infazne roztoky, extenzné supravy, prenosové supravy a transflizne stpravy.
b) tkanivo/kost/zubovina

— pomdcky, ktoré prichadzaju do kontaktu s tkanivom, kostou alebo systémami zubovi-
na/zubna drer.

PRIKLADY
Laparoskopy, artroskopy, drendzne systémy, dentalne tmely, dentalne vypliiové materidly a koZzné svorky.
¢) cirkulujuca krv
— pomdcky prichadzajlce do kontaktu s cirkulujicou krvou.
PRIKLADY

Intravaskularne katétre, dofasné elektrody kardiostimulatora, oxygenatory, rdrkovy systém mimotelového
oxygenatora a prislusenstvo, dialyzatory, dializaéné rarky a prisluSenstvo, hemoadsorbenty a imunoad-
sorbenty.
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5.2.3 Implantaéné pomb6cky

Implantaéné pomécky sa musia kategorizovat podra ich kontaktu s tymito miestami aplikacie:
a) tkanivo/kost’
— pomdcky prichaddzajlce do kontaktu predovSetkym s kostou;
PRIKLADY

Ortopedické kliny, platni¢ky, nahradné kiby, kostné protézy, kostné tmely a vnutrokostné pomaocky.
— pomdcky prichaddzajlce do kontaktu predovSetkym s tkanivom a tkanivovou kvapalinou.

PRIKLADY

Kardiostimulatory, pomécky na davkovanie liekov, neuromuskularne senzory a stimulatory, nahrady Sliach,
prsnikové implantaty, umelé hrtany, subperiostalne implantaty, podvéazovacie svorky a vndtromaternicové
pomaocky.
b) krv
— pomdcky prichaddzajldce do kontaktu predovSetkym s krvou.
PRIKLADY

Elektrédy kardiostimulatorov, umelé intravendzne fistule, srdcové chlopne, cievne protézy, katétre na
vnuatorné podavanie liekov a ventrikularne podporné pomaocky.

5.3 Kategorizacia podla trvania kontaktu

Podra predpokladanej dizky trvania kontaktu sa zdravotnicke pomocky musia kategorizovat takto.

a) kratkodoba expozicia (A) — pomécky, ktorych kumulované jednorazové, viacnasobné alebo
opakované pouzitie alebo kontakt su kratSie ako 24 h;

b) prediZzena expozicia (B) — pomdcky, ktorych kumulované jednorazové, viacnasobné alebo
opakované dlhotrvajice pouzivanie alebo kontakt st pravdepodobne dlhSie ako 24 h, ale krat-
Sie ako 30 dni;

c) trvaly kontakt (C) — pomdcky, ktorych kumulované jednorazové, viacnasobné alebo opakované
dihotrvajuce pouZzitie alebo kontakt s dlhSie ako 30 dni;

Ak sa material alebo pomécka m6Zu zaradit do viac ako jednej kategdrie podra trvania kontaktu, musi sa
pouzit prisnejSie skusanie alebo hfadisko hodnotenia. Pri opakovanych expoziciach pomécke treba pri jej
zatriedeni do kategérie brat do Gvahy potencialny kumulativny daginok s prihliadnutim na celkovy &as
expozicie. Ak sa m& pomécka pocas svojej Zivotnosti menit, ako napriklad pomdcky, ktoré polymerizuju
alebo sa biologicky odburavaja in situ, rozne stavy pomécky sa musia hodnotit osobitne. Napriklad pri
biologicky odburatefnom lepidle, ktoré mé polymerizovat in situ, by sa mali zahrnit do hodnotenia rézne
stavy pomécky: zadiatoéné zlozky, reakéné medziprodukty, Uplne polymerizovany material a degrada¢né
produkty.

6 Proces biologického hodnotenia

6.1 Charakterizacia materialu

Charakterizacia materidlu je rozhodujuci prvy krok v procese biologického hodnotenia. Rozsah poZado-
vanej chemickej charakterizacie zavisi od toho, aké jestvuju predklinické a klinické bezpe&nostné a toxi-
kologické udaje a od povahy a trvania kontaktu zdravotnickej pomdcky s telom; minimélne sa vSak musia
charakterizovat chemické zlozky pomdcky a mozné zvySkové vyrobné pomdcky a prisady pouzivané pri
jej vyrobe. Charakterizaciu materidlu opisuju normy 1SO 10993-18 a ISO/TS 10993-19.

Obrazok 1 znazornuje rdzne kroky procesu chemickej charakterizacie, ktoré vedu k rozhodovacim bodom
biologického hodnotenia.

Ak su o vSetkych materialoch, chemikalidch a procesoch k dispozicii poznatky o bezpe€nom pouZzivani
v minulosti pri uréenej aplikécii, potom dalSia charakterizicia a biologické hodnotenie by nemuseli byt
potrebné.
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Je potrebné uréit identitu alebo zmerat mnoZstvo pritomnych novych materialov a chemikalii.

Pri extrahovatelnych a vylihovatelnych latkach z pomdcky, pre ktoré su k dispozicii toxikologické Udaje
relevantné pre zamysfani davku, spdsob a frekvenciu expozicie, na zaklade ktorych sa podfa mnoZstva
latky pritomného v pomocke da uréit, &i hranice bezpeénosti st dostadujuce, dalSie skiSanie je potrebné
len v obmedzenom rozsahu, alebo vdbec nie je potrebné. Pri vylihovatelnych zmesiach chemikalii sa
maju brat do avahy zndme alebo potencialne synergické G€inky.

Vysledky hodnotenia rizika mdézu viest k zaveru, Ze je potrebna dalSia charakterizacia materialu, napri-
klad ak hranica bezpeénosti sa povazuje za nedostato&nu, pretoZe celé mnozstvo urditej chemikalie sa
vyldhovalo. V takychto pripadoch sa mdZe na stanovenie stupiia klinickej expozicie chemickej zloZzke
pouzit vhodné extrak&né skiSanie simulujuce klinickG expoziciu. Akceptovatelnost hladiny vyluhovatel-
nych latok sa musi ur€it podfa 1ISO 10993-17.

Ak je pravdepodobné, Ze po€as vyroby, sterilizacie, prepravy, skladovania a pouzivania pomécky nastane
degradacia, pritomnost a charakter degradaénych produktov sa musi urovat podra noriem 1SO 10993-9,
ISO 10993-13, ISO 10993-14 a ISO 10993-15.

6.2 Skusky nabiologické hodnotenie

6.2.1 VSeobecne

Posudia sa vSetky nalezité a reélne pristupné informacie a porovnaju sa so suborom (stubormi) Gdajov
potrebnych na posudenie biologickej bezpeénosti pombcky (pozri prilohu A a kapitolu 4). Zisti sa, ktoré
dodato&né Udaje a skuSania su potrebné na kompletizovanie stborov Udajov poZadovanych na hodno-
tenie rizika.

Norma ISO 10993-2 plati na vSetky uvazované skuSania in vivo. Doplnkové skuSanie in vivo sa hemusi
vykonavat, ak:
1) su dostupné vysledky z prislusnych Stadii z minulosti,
alebo
2) existujuce predklinické a klinické Gdaje vratane histérie bezpeéného pouZivania spifiaji pozia-
davky biologického hodnotenia a preto dalSie skiSanie na zvieratach by bolo neetické. Pri hod-
noteni zavaznosti Udajov z pouzivania materialu v minulosti pre biologické hodnotenie by sa

mala brat do Gvahy hladina vyznamnosti historickych tdajov. Priloha C normy ISO 10993-18
uvadza niektoré informativne zasady na rozhodovanie o toxikologickej zhode.

Ak sa biologické skusSanie ako sucast celkového procesu manaZzérstva rizika povazuje za nevyhnutné,
musia pri skiSani zdravotnickych pom&cok okrem vSeobecnych zasad uvedenych v kapitole 4 platit eSte
tieto.

a) Skusat sa musi sterilny kone€ny vyrobok alebo reprezentativnha vzorka odobrata z koneéného
vyrobku alebo z materidlov spracovanych takym istym postupom ako koneény vyrobok (vratane
sterilizacie).

b) Pri vybere skaSobného postupu treba zohladnit:

1. povahu, stupen, trvanie, frekvenciu a podmienky expozicie alebo kontaktu fudi s poméckou
pri beznom uréenom pouZzivant;

2. chemické a fyzikalne vlastnosti kone&ného vyrobku;

toxikologicku aktivitu chemikalii v koneénom vyrobku;

4. Ze urGité skasky (napr. skiusky na posudenie systémovych G¢inkov) by sa nemuseli pouzit,
ak sa vyluégila pritomnost vylihovatelnych chemikalii alebo ak toxicky profil chemikalii je zna-
my a prijatefny a umoZziuje bezpe&né pouzivanie pri hodnoteni podla normy ISO 10993-17
a pri hodnoteni rizika podfa normy I1SO 14971,

5. vztah medzi velkostou plochy povrchu pomocky a velkostou tela prijemcu;

6. existujuce informacie ziskané z literatdry, z doterajSich skisenosti a z neklinickych skasok;

7. citlivost a 3pecifickost uvaZzovanej skusky vzhladom na prislusny stbor Udajov biologického
hodnotenia;

8. Ze ochrana ludi je hlavnym ciefom tejto &asti ISO 10993. Dal$im ciefom je zabezpeé&it sprav-
ne zaobch&dzanie so zvieratami a minimalizovat po&et skdSobnych zvierat a ich expoziciu.

w
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c) Ak sa pripravuju extrakty z pomoécok, pouzité rozpustadla a podmienky extrakcie by mali byt
primerané povahe a pouzivaniu koneéného vyrobku, ako aj danostiam skiSobnej metody (ako
je ucel skusky, odévodnenie, citlivost, Specifickost, atd’.) (pozri 1ISO 10993-12).

d) Ak je to mozné, maju sa pouzivat pozitivhe a negativne kontroly.

Skusobné metddy pouzivané na biologické hodnotenie musia byt citlivé, selektivne a presné. VSetky
skusky sa musia vykonavat v sulade s najnovSou validovanou spravnou laboratérnou/kvalitativnou
praxou, napr. GLP alebo ISO/IEC 17025, ak je pouZitelna.

Vysledky skisok musia byt reprodukovatefné (v ramci laboratéria) a opakovatefné (medzi laboratériami)
a jednoznaéné.

6.2.2 Opis skusok

6.2.2.1 VSeobecne

Musia sa zvaZovat a vykonat skisky na hodnotenie opisané v 6.2.2.2 a7 6.2.2.15, aby sa skompletizovali
Udaje potrebné na biologické hodnotenie konkrétnej zdravotnickej pomécky. Ak su k dispozicii dosta-
¢ujlce Udaje, dalSie skuSanie sa nepozaduje (pozri prilohu A).

Vzhfadom na rozmanitost zdravotnickych pomécok sa zistilo, Ze nie vSetky skisky uréené pre danu
kateg6riu su pre pomocku nevyhnutné alebo vhodné (pozri normu 1SO 14971). Pri skdSani je potrebné,
aby sa kazdd pomdcka posudzovala individualne.

Mézu byt potrebné aj dalSie skusky, ktoré v tabufke nie si uvedené (napr. biologickd rozloZitefnost
a toxikokinetika).

6.2.2.2 Cytotoxicita

Skusky citotoxicity bunkovymi kultivabnymi postupmi sa musia pouZivat na zistenie lyzy buniek (bunkove;j
smirti), inhibicie rastu buniek, tvorby kolénii a dalSich G&inkov zdravotnickych pomécok, materidlov alebo
extraktov z nich na bunky (pozri normu ISO 10993-5).

6.2.2.3 Oneskorena precitlivenost’

Skusky precitlivenosti sa musia pouzivat na zistenie potencidlu zdravotnickych pomodcok, materialov
alebo extraktov z nich vyvolat kontaktnd precitlivenost s pouZzitim vhodného zvieracieho modelu (pozri
normu ISO 10993-10).

Tieto skusky su dolezité, pretoZe expozicia dokonca aj nepatrnym mnoZzstvdm potencidlnych vylaho-
vatelnych latok alebo kontakt s nimi mdzZe vyvolat alergické reakcie alebo precitlivenost.

6.2.2.4 Drazdivost’ (vratane vnutrokoZnej reaktivity)

Skusky drézdivosti na vhodnom modeli sa musia pouzivat na zistenie drazdivého potencialu zdravot-
nickych pom&cok, materialov alebo extraktov z nich na vhodnych aplikaénych miestach, ako je pokoZka,
oi a sliznica. Vykonané skusky musia byt primerané sp6sobu expozicie (koZa, odi, sliznica) a trvaniu
expozicie alebo kontaktu (pozri normu ISO 10993-10).

Skuska vnutrokoznej reaktivity sa musi pouzivat na hodnotenie miestnej reakcie tkaniva na extrakty zo

zdravotnickej pomdcky. Tato skiska je vhodna, ak urSovanie drazdivosti koznymi a sliznicovymi skiskami
nie je pouZzitelné (napr. ak su zdravotnicke pomécky implantované alebo su v kontakte s krvou).

Téato skusSky mdze byt uzito€na aj vtedy, ked extrakty su hydrofébne (pozri normu ISO 10993-10).

6.2.2.5 Systémova toxicita (akutna toxicita)

Skusky akitnej systémovej toxicity na zvieracom modeli sa musia pouzivat, ak kontakt umoZzriuje poten-
cidlnu absorpciu toxickych vylihovatelnych latok a degrada&nych produktov na zistenie potencialne Skod-
livych G&inkov zdravotnickych pomécok, materialov alebo extraktov z nich pri jednorazovych alebo
opakovanych expoziciach, ktoré netrvaju dihSie ako 24 h (pozri normu ISO 10993-11).

Zaraduju sa sem aj skusSky pyrogenity na zistenie pyrogénnych reakcii extraktov zo zdravotnickych
pomécok alebo materialov, ktoré vyvolal material. Nijak& jednotlivd skiSka neméze rozliSit pyrogénne
reakcie vyvolané materidlom od pyrogénnej reakcie spdsobenej kontaminaciou endotoxinom.
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Ak je to mozné, skusky na systémovu toxicitu sa mézu zahrndt do protokolov o skdskach na subakitnu
a subchronicku toxicitu a do protokolov o implantaénych skaskach.

6.2.2.6 Subakltna a subchronicka toxicita

Skusky subakitnej a subchronickej toxicity sa musia vykonavat na zistovanie G&inkov jednorazovych
alebo opakovanych expozicii zdravotnickym poméckam, materidlom alebo extraktom z nich trvajacich
viac ako 24 h, ale nie viac ako 10 % z celkovej Zivotnosti pokusného zvierata (napr. do 13 tyzdniov pri
potkanoch).

Tieto skusky sa mdzu niekedy vynechat, ak dostupné Udaje o chronickej toxicite prislusnych materidlov
su postaéujuce, aby sa mohla vyhodnotit subakitna a subchronicka toxicita. Odévodnenie, pre¢o sa
skusky nevykonali, sa mé uviest do vysledného protokolu o celkovom biologickom hodnoteni. Tieto
skusky musia byt primerané sp6sobu a trvaniu kontaktu.

Skusky subakitnej a subchronickej toxicity uvadza normu 1ISO 10993-11.

Ak je to mozné, na vyhodnotenie subakitnych a subchronickych systémovych a lokalnych G&inkov sa
protokoly o skuske na subakutnu a subchronickd systémovu toxicitu mézu rozsirit zaradenim protokolov
o implatadnej skuske.

6.2.2.7 Genotoxicita

Séria skisok in vitro na genotoxicitu vyuzivajacich kultivaciu buniek cicavcov alebo necicavcov, alebo iné
postupy sa musia pouzivat na zistenie génovych mutécii, zmien v Struktdre a poéte chromozémov
a dalSich DNA alebo génovych toxicit sposobenych zdravotnickymi pom&ckami, materialmi alebo extrak-
tami z nich.

Ak niektoré zo skasok in vitro s pozitivhe, musia sa vykonat bud skisky in vivo na mutagenitu alebo sa
musi predpokladat, Ze material je mutagénny (pozri normu ISO 10993-3).

6.2.2.8 Implantécia

Implantaéné skisky sa musia pouzivat na makroskopické aj mikroskopické hodnotenie lokalnych patolo-
gickych uginkov vzorky materialu alebo koneéného vyrobku na Zivé tkanivo, ktora sa chirurgicky implan-
tuje alebo vlozi na miesto implantécie alebo do tkaniva zodpovedajliceho zamysfanej aplikacii (napr. Spe-
cidlne dentélne skusky). Tieto skisky musia byt primerané spbésobu a trvaniu kontaktu.

Ak je to mozné, protokoly o implantaénych skiskach sa mézu rozSirit, aby sa zhodnotili lokalne aj sys-
témové udinky na splnenie skdSobnych poZiadaviek na akutnu, subakutnu, subchronickd a chronickd
toxicitu (pozri normu 1ISO 10993-6).

6.2.2.9 Hemokompatibilita

Skusky hemokompatibility zdravotnickych pomo6cok alebo materidlov, ktoré prichddzaju do kontaktu s kr-
vou s pouzitim vhodného modelu alebo systému sa musia pouzit na hodnotenie U&inkov pomdcok na krv
alebo zloZzky krvi.

Jedna skuska hemokompatibility, hemolyza, uruje stupen lyzy Servenych krviniek a uvolfiovanie hemo-
globinu spdsobené zdravotnickymi pomdckami, materialmi alebo extraktmi z nich in vitro.

Dalsie Specifické skusky hemokompatibility sa mézu navrhnit aj na simuléciu geometrie, podmienok
kontaktu a dynamiky prietoku pomécky alebo materialu po¢as klinickych aplikacii a zistit interakcie krv/
material/pomocka (pozri normu ISO 10993-4).

6.2.2.10 Chronicka toxicita

Skusky chronickej toxicity sa musia pouzivat na zistenie G&inkov jednorazovych alebo opakovanych
expozicii zdravotnickym poméckam, materialom alebo extraktom z nich po&as hlavného obdobia Zivota
pokusnych zvierat (napr. zvy€ajne 6 mesiacov pri potkanoch). Tieto skisky musia byt primerané spbésobu
a trvaniu expozicie alebo kontaktu (pozri normu ISO 10993-11).

Ak je to mozné, na hodnotenie chronickych systémovych aj lokalnych G¢inkov sa mézu protokoly o skus-
ke chronickej toxicity rozsirit zahrnutim protokolu o implantadnej skuske.
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6.2.2.11 Karcinogenita

Ak nejestvuju nijaké informacie z inych zdrojov, musi sa uvaZzovat o skiSani potencialnej karcinogenity
materialu/pomdcky, aj ked skuska na karcinogenitu sa zriedkavo povazuje za vhodna pre zdravotnicke
pomécky (pozri normu I1ISO 10993-3). Skusky na karcinogenitu sa musia pouZzivat na zistovanie tumoro-
génneho potencialu zdravotnickych pomdcok, materidlov alebo extraktov z nich pri jednorazovych alebo
opakovanych expozicidch alebo kontaktoch po&as hlavného obdobia Zivota pokusnych zvierat. Skisky na
karcinogenitu musia byt primerané spdsobu a trvaniu expozicie alebo kontaktu; vhodné mézu byt Studie
poGas celého obdobia Zivota alebo transgénové modely. Tieto skdSky sa mézu navrhnit tak, aby sa
chronicka toxicita aj tumorogenita zistovali jednou experimentalnou Studiou.

6.2.2.12 Reprodukéna a vyvojova toxicita

Skusky reprodukénej a vyvojovej toxicity sa musia pouzivat na hodnotenie potencidlnych UG&inkov
zdravotnickych pomécok, materidlov a (alebo) extraktov z nich na reprodukéni funkciu, na vyvoj embrya
(teratogenita), na prenatélny a skory postnatélny vyvoj. Skusky na reprodukénu a vyvojovu toxicitu alebo
biologické skisky sa maju zaradit, len ak ma pomécka potencidlny vplyv na reproduk&ny potencial
subjektu. Okrem toho sa o takychto skiskach ma uvaZovat pri poméckach/materialoch, pouzivanych
pocas tehotenstva. Ked sa uvazuje o vykonani skusok, zakladnym kritériom je miesto aplikacie pomacky.
Skusky na reprodukénl a vyvojovu toxicitu opisuje norma ISO 10993-3.

6.2.2.13 Biodegradéacia

O skuSkach na biodegradaciu sa musi uvaZzovat, ak:
a) pomocka ma byt biologicky rozloZitelna;
alebo
b) pombdcka mé byt implantovana na ¢as dlhsi ako 30 dni;
alebo

¢) informované Gvahy o systéme materidlu (materidlov) naznadujd, Ze pogas kontaktu s telom by
sa mohli uvoliovat toxicke latky.

Musia sa opisat a zdokumentovat parametre, ktoré ovplyvriuja rychlost degradacie.

Je potrebné opisat mechanizmy biodegradécie. Tieto mechanizmy by sa mali simulovat in vitro, aby sa
zistila rychlost biodegradacie a uvolfiovania potencidlne toxickych chemikalii na odhad expozicie. Na
hodnotenie biodegradacie materidlu sa mdzu vyZzadovat aj skasky in vivo.

Skusky biodegradacie nemusia byt potrebné, ak predpokladané degrada¢né produkty su v predvitatel-
nom mnozstve a vytvaraju sa rovnakou rychlostou ako pri klinickom bezpeénom pouzivani v minulosti;
alebo ak fyzikalny stav pritomnych Castic, t. j. velkost a tvar €astic, je podobny ako pri klinickom bez-
peénom pouzivani v minulosti; alebo ak uz jestvuju dostatoéné Gdaje o biodegradéacii latok a o degra-
daénych produktoch pri zamyslanom pouziti.

V8eobecnu osnovu na skisky biodegradacie uvadza norma ISO 10993-9.

Specifické skusky biodegradacie in vitro pre polyméry, keramické materialy a kovy sa opisujd v norméach
ISO 10993-13, ISO 10993-14 a ISO 10993-15 v uvedenom poradi.

6.2.2.14 Toxikokinetické Stidie

Cielom zaradenia toxikokinetickych Studii je hodnotenie absorpcie, distriblcie, metabolizmu a exkrécie
(ADME) chemikalie, o ktorej je zndme, Ze je toxick4, ale ktorej toxicita nie je zndma. Tieto Stidie maju
slizit aj na stanovenie podavanej davky cielenym organom, aby sa posudilo nebezpeéenstvo pre zdravie
s pouzitim farmakinetického modelovania na fyziologickom zéklade (PBPK — physiologically based phar-
macokinetic). Vysledky skuSok sa mézu extrapolovat na rod, vek, druh a na davky/epoziciu, ale vyZaduje
sa, aby sa vykonal rozhodujuci znalecky posudok a vysvetlil.

O potrebe toxikokinetickych stadii in vivo na urenie procesov absorpcie, distriblcie, metabolizmu a vylu-
¢ovania vyluhovatelnych latok a degradaénych produktov zo zdravotnickych pomécok, materialov alebo
extraktov z nich (pozri 6.2.2.13 a normu 1SO 10993-16) sa musi rozhodovat na zaklade vysledkov Studii
biodegradacie in vitro.

Ked sa rozhoduje, €& sa maju alebo nemaju vykonat toxikokinetické Studie ako sugast biologického
hodnotenia zdravotnickej pomécky, hotového vyrobku a jeho chemickych zloZiek vratane potencialnych
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a planovanych degradaénych produktov a vylihovatelnych latok v suvislosti s uréenym pouzivanim
pomocky, musi sa brat do Gvahy vSetko (pozri 6.2.2.13).

Ak je to vhodné, pred toxikokinetickou Stadiou sa musia procesy degradécie preskumat teoreticky pomo-
cou pokusov in vitro (napr. tkanivo, homogenaty alebo bunky), nielen z dévodu dobrého zaobchadzania
S0 zvieratami, ako sa uvadza v norme ISO 10993-2, ale aj na zistenie skdr pravdepodobnych, ako moz-
nych degrada&nych produktov.

O toxikokinetickej Studii sa musi uvazovat, ak:
a) pomocka mé byt bioresorbovatelna;
alebo

b) pomdcka je implantat v trvalom kontakte a je zndme alebo pravdepodobné, Ze dochadza k bio-
degradacii alebo vyznamnej korézii, alebo k migrécii vylihovatelnych latok z pomocky;

alebo

c) je zname alebo pravdepodobné, Ze sa poc&as klinického pouZivania uvolfiuja zo zdravotnickej
pombcky do tela vyznamné mnoZstva potencialne toxickych alebo reaktivnych degradaénych
produktov alebo vyluhovatelnych latok.

Toxikokinetické Studie sa nevyZaduju, ak sa na zaklade jestvujdacich odkazov na skdsenosti z minulosti
rozhodlo, Ze dosiahnuté alebo ofakavand rychlost uvoliiovania degrada&nych produktov a vyluhovatel-
nych latok z konkrétnej pomdcky alebo konkrétneho materiélu je na bezpeénej arovni klinickej expozicie
alebo ak jestvuje dostatok toxikologickych alebo toxikokinetickych Gdajov o degrada¢nych produktoch
a vyluhovatelnych latkach.

Uvolniovanie vylihovatelnych latok a degrada&nych produktov z kovov, zliatin a keramickych materialov
je zvyGajne prilis nizke, aby boli toxikokinetické Stadie odévodneng, s vynimkou pripadov, Ze materiél sa
ma biologicky rozkladat.

Toxikokinetické Studie vhodné pre degradaéné produkty a vylihovatelné latky uvddza norma ISO 10993-16.

6.2.2.15 Imunotoxikolégia

ISO/TS 10993-20 poskytuje prehfad imunotoxikologie s konkrétnymi odkazmi na potencialnu imunotoxi-
citu zdravotnickych pomdcok. O imunotoxilogickom skiSani sa musi uvaZzovat na zaklade chemickej po-
vahy materiadlov z vyroby a Udajov zo zdrojov, ktoré naznaduju imunotoxikologické uginky; alebo ak
imunogénny potencial niektorych chemikdlii nie je znamy.

7 Interpretacia udajov z biologického hodnotenia a celkové posudenie
biologickej bezpeénosti
Nalezite erudovany a skiseni odbornici musia uréit a zdokumentovat:

a) stratégiu a program biologického hodnotenia zdravotnickej pomdcky;

b) kritéria na zistovanie prijatefnosti materidlu na uréeny G&el v stlade s planom manaZérstva rizi-
ka;

¢) primeranost charakterizicie materiélu;

d) zddvodnenie vyberu skisok alebo upustenia od nich;

e) interpretaciu jestvujucich Udajov a vysledkov skusania;

f) potrebu akychkolvek dalSich Gdajov na skompletizovanie biologického hodnotenia;
g) zavery o celkovej biologickej bezpe&nosti zdravotnickej pomécky.

Priloha A uvédza zékladné skisky na hodnotenie, ktoré by sa mali zvaZzovat pre kazdli pomb6cku a pre
kazdu kateg6riu podla trvania expozicie.

Vzhfadom na rozmanitost zdravotnickych pomécok sa zistilo, Ze pre jednotlivi pomécku nie si nevyh-
nutné a ucelné vsetky skusky Specifikované pre danu kategériu. Pri skiSani je nevyhnutné, aby sa kazda
pombcka posudzovala individuélne.
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Priloha A (informativna)

Skusky na biologické hodnotenie

Tabulka A.1 predstavuje osnovu ha zostavenie programu hodnotenia a nie je zoznamom kontroly (pozri
kapitolu 6). Pre jednotlivé zdravotnicke pom6cky mézu byt potrebné r6zne stbory skusok, ktoré zahifiaju
viac alebo menej skuSok oproti skiSkam uvedenym v tabulke A.1. Okrem skuSok uvedenych v osnove
v tabulke A.1 by sa mali zvaZovat aj dalSie skisky zaloZené na hodnoteni rizika, ktoré zohradriuju Speci-
fickl povahu a trvanie expozicie: chronicka toxicita, karcinogenita, biodegradéacia, toxikologicka kinetika
a imunotoxicita reproduk&nd a vyvojova toxicita alebo iné toxicity Specifické pre organy.

Tabulka A.1 — Skusky prichadzajlce do avahy na hodnotenie

Kategorizacia zdravotnickej pomdcky podrla: Biologicky u€inok
trvanie kontaktu »
(pozri 5.3) RS —
S ©
~ - s
A — kratkodoba = =
Ve - S x
povahy kontaktu s telom ex<p02|0|a = S| 8
(pozri 4.2) (s24h) > g |8 i
[ - o T (3} =
B - predizena e = | 2% =
expozicia D | = o |¢e =
P T = S| Ss| 8| s| &
(>24hdo30dni) | = c | ¥ S| =21 5 |5
o o | 2w 2|1 cS5| 8| 8 €
. =z | 2182|255 X | 8| ¢
C —trvaly kontakt | & = |52 g =X | 8 g <
-~ - — — \
L >30 dnf o | 9| NX| 2| 82| 2|3 E
kateg6ria kontakt ( ) S| e |C€%| 2152/ G| 2| o
(&) o T = 7] 0 — (@] — e
A x* | x X
koza B X X X
C X X X
povrchova lizni A X X X
pomﬁcka sliznica B X X X
C X X X X X
naruseny alebo A X X X
oslabeny povrch B X | X X
C X X X X X
krvna cesta A X X X X X
(nepriamo) B X | X X X X
C X X X X X X
externe .
Komunikuitca tkanivo/kost/ A X X X
ok J zubovina B X X X X X X X
pomocka C X X X X X X X
A X X X X X
Cirkulujuca krv B X X X X X X X X
C X X X X X X X X
A X X X
tkanivo/kost B X X X X X X X
implantana C X X X X X X X
pomocka A X X X X X X X
krv B X | x X X X X | x | x
C X X X X X X X X
Kriziky indikuja Gdaje, ktoré mozu byt potrebné na hodnotenie biologickej bezpe€nosti, zaloZzenej na analyze rizika. Ak jestvu-
juce Udaje su dostatocné, dalSie skiSanie nie je potrebné.
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Priloha B (informativna)

Navod na proces manaZzérstva rizika

B.1 VSeobecne

Téato priloha opisuje kontinuélny proces, ktorym moZe vyrobca identifikovat biologické nebezpelenstva
spojené so zdravotnickymi poméckami, odhadndt a vyhodnotit rizik4, riadit tieto rizikh a monitorovat
adinnost riadenia.

B.2 Proces manazérstva rizika

B.2.1 VSeobecne

Tabulka A.1 sa m& pouZzivat pri posudzovani biologického rizika na identifikovanie oblasti, ktorymi sa mé
zaoberat literdrna reSers, posudzovanie klinickych skisenosti a skdSanie. Musia sa vyhodnotit rizika,
ktoré predstavuju zistené biologické nebezpelenstva. Hodnotenie biologickej bezpeénosti zdravotnicke;
pomocky sa ma strategicky planovat pre kazdy jednotlivy pripad osobitne, aby sa identifikovali nebez-
peCenstvd a lepSie odhadli rizika vyplyvajuce zo znamych nebezpelenstiev. Stratégia skdSania musi
zahfiat odévodnenie vyberu skasok, alebo upustenia od nich. Odévodnenie mé byt jasny, struény, logic-
ky a vedecky podloZzeny plan na hodnotenie biologickej bezpeénosti, ktory dokazuje, Ze sa zvaZovali
vSetky biologické nebezpedenstvd a prislusné rizikd sa vyhodnotili a riadili.

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok a ich materidlov, zaloZené na procese manazérstva rizika
opisanom v norme SO 14871, sa sklada z tychto prvkov.

B.2.2 Analyzarizika

B.2.2.1 Uréené pouzivanie/charakteristiky pomo6cky

a) definuje sa kazdy materidl/pomdcka, ich pouZivanie, ako aj ich predvidateiné nespravne pouZzi-
vanie;

b) fyzikdlne a chemické charakterizovanie kazdého materialu/pomécky.
B.2.2.2 Identifikacia biologického nebezpeéenstva

a) identifikovanie nebezpelenstiev v materialoch, prisadach, pomocnych prostriedkoch pri vyrobe,
a dalSich potencialnych vyluhovatelnych latkach;

b) charakterizicia nebezpec€enstiev, ktoré sivisia s chemikéliami:
— toxikologické udaje o zlozkach materidlov;
— vztah medzi davkou a reakciou;
— povaha toxicity;
c) charakterizacia nebezpelenstiev, ktoré nesuvisia s chemikaliami.

B.2.2.3 Posudenie expozicie
a) rychlost a schéma uvolfiovania vylihovatelnych latok;
b) fyzikélna forma;
¢) odhad expozicie pacienta (celkové alebo klinicky dosiahnutefné mnozstva).

B.2.2.4 Odhad rizika

a) informacie o pouzivani materialov, prisad, pomocnych latok vo vyrobe a dalSich potencidlnych
vyluhovatelnych latkach v minulosti;

b) Udaje z biologického hodnotenia;

¢) Udaje z klinickych skisok a klinické skisenosti;

d) odhad rizika na zaklade identifikacie nebezpelenstva a posidenia expozicie.
B.2.2.5 Hodnotenie rizika

a) hodnotenie odhadu rizika podra kritérii prijatefnosti (vopred uréenych v plane manazérstva rizi-
ka);

b) urlenie, &i je riadenie rizika nevyhnutné.
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B.2.2.6 Riadenie rizika
a) znizenie rizika;
b) alternativna analyza vratane pouzitelnosti;
c) zavedenie opatreni na riadenie rizika;
d) hodnotenie zvyskového rizika a hlasenie;
e) posudenie prinosu;
f) analyza rizika/prinosu;
g) dalSie nebezpelenstva — vyvolané opatreniami na riadenie rizika;
h) Uplnost riadenia rizika.

B.2.3 Celkové hodnotenie zvySkového rizika/prinosu

a) hodnotenie celkového zvyskového rizika podfa kritérii prijatelnosti (vopred uréenych v plane
manaZzérstva rizika);

b) prijatie celkového rizika;
¢) hodnotenie celkového prinosu;
d) analyza celkového rizika/prinosu.

B.2.4 Protokol o biologickom hodnoteni
a) dokumentovanie vysledkov v protokole.

B.2.5 Informécie ziskané po vyrobe
a) dokumentovanie skdsenosti po vyrobe;
b) prehrad skisenosti z manazérstva rizika.

B.3 SkusSanie a protokoly o skiske

Ak hodnotenie biologického rizika z existujacich Udajov podfa normy ISO 14971 dospeje k zaveru, Ze
identifikované rizika su prijatelné, dalSie skdSanie nie je potrebné. V opa¢nom pripade sa musia ziskat
dalSie informécie.

Ku skdSaniu by sa malo prikroGit len vtedy, ak sa rozhodlo, Ze dalSie skusky prispeju k dosiahnutiu
zaveru, t. j. odévodnenie skiSania musi byt zaloZené na analyze prislusSnych rizik z jestvujicich Gdajov.

Protokoly o skuSke musia obsahovat pisomny dbkaz, posudenie nalezov a kvalitativne posudenie ich
prijatefnosti.

Musia sa rozdiskutovat faktory, ktoré viedli k zaveru so struénym a presnym oddvodnenim kazdého
rozhodnutia a vysvetlenim akejkolvek neistoty sprevadzajlicej kazdé rozhodnutie.

B.4 Protokol o biologickom hodnoteni

Prislusni odbornici musia zistit, €i dostupné informacie su dostatoéné na splnenie ciefa hodnotenia biolo-
gickej bezpeénosti; ak ano, musia zdokumentovat, ako sa dospelo k zaveru o bezpeénosti.

Sprava o biologickom hodnoteni mus:
— obsahovat prehrad vysledkov celkového hodnotenia;
— potvrdit, Ze analyza rizika a riadenie rizika st Uplné;
Protokol o manazZérstve rizika musi vypracovat poverena a kompetentna osoba.

B.5 Zaver

Pouzivanie skusok uvedenych v stbore noriem 1ISO 10993 ako su&asti prislusného procesu manazérstva
rizika ponuka vedecké potvrdenie platnosti procesu hodnotenie biologickej reakcie, vytvara spravne
predpoklady na etické pouZivanie zvierat a poskytuje Sirokej verejnosti lepSie zaruky biologickej bezpet-
nosti zdravotnickych pomécok.
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Priloha C (informativna)

Navrhovany postup literarnej reSerSe

C.1 Uvod

Literarna reSer$ a jej vyhodnotenie je zdkladom na zdévodnenie a planovanie biologického hodnotenia
materialu alebo zdravotnickej pomdcky. Ciefom reSerSe je zistit vedecké bibliografické udaje pre hodno-
tenie. Zabezpectuje tieZz zakladné informacie na hodnotenie rizik/ivyhod a na dosiahnutie etického vykona-
vania planovaného hodnotenia podla poZiadaviek normy ISO 10993-2.

POZNAMKA. — Literarna resers moze pomahat pri posudzovani, &i prislusné Gdaje dostupné v literatire sd dostatoéné na
preukazanie biologickej bezpeénosti hodnotenej pombcky bez toho, aby bolo potrebné ziskat dalSie idaje skiSanim, alebo
¢i mozno dospiet k zaveru, Ze dostupné Udaje su nedostatoéné.

Literarna reSers je vedecka &innost, ktord sa mé vykonavat dékladne a objektivne a m& umoznovat veri-
fik&ciu tretou stranou.

C.2 Metodolbgia

C.2.1 VSeobecne

Pred literarnou reSerSou je potrebné vypracovat plan identifikacie, triedenia, porovnavania a preskimania
vSetkych dostupnych Studii a Gdajov. Tento plan mé byt zdokumentovany a pokial mozno mé byt zalo-
Zeny na uznavanej praxi systematickej reSerSe vedeckej literatary.

C.2.2 Ciele

Ciele literarnej reSerSe maju byt jasne definované. Maju sa Specifikovat typy Stadii vhodnych pre tento
ciel s ohfadom na akékolvek predoslé poznatky o materidli alebo pomécke.

C.2.3 Kritéria na vyber dokumentov

Kritéria na vyber alebo vylu€enie Udajov sa maju definovat a prislusne zdévodnit. Publikované Udaje sa
maju prevziat z uznavanych vedeckych publikacii. Maju sa brat do Gvahy aj vSetky dostupné nepubliko-
vané relevantné Udaje, aby sa zabranilo skresleniu Udajov. K vSetkym Gdajom maju byt odkazy.

Literarna reSer§ ma uvadzat zdroje literatdry a Udajov a rozsah prehfadavanych databaz alebo inych
suborov informacii.

C.2.4 Hodnotenie dokumentov

Literarna reser§ ma jasne hodnotit’ kvalitu dokumentov a do akej miery sa literatdra vztahuje na Specifi-
cké charakteristiky alebo prvky hodnoteného materidlu a pomécky, s ohfadom na uréené pouZivanie
pomaocky.

Do Gvahy treba brat:

a) podobnost pomécky vo vybratych dokumentoch s hodnotenou poméckou vzhfadom na tech-
noldgiu, kritickdl vykonnost, konstrukciu a principy €innosti, aby sa mohla vyhodnotit pouzitefl-
nost literatdry;

b) vhodnost konkrétnych pokusnych zvierat pouzivanych vo vybranych Studiach pre biologické
hodnotenie uvazovanej pomaocky;

¢) podmienky pouzivania materidlu alebo pomdcky vo vybratych dokumentoch a uréené pouZiva-
nie hodnotenej pomécky.

C.2.5 Kritické hodnotenie literatary

Literarna reSers ma rozhodnut o vyznamnosti a zdvaznosti Stadii rdznych konstrukcii a medzi publikova-
nymi a nepublikovanymi adajmi. Ak sa do hodnotenia zahrn( nepublikované Udaje, literdrna reSerS ma
zistit ich vyznamnost.

Treba zahrnut faktory:
— Ci autorove zavery sl na zéklade dostupnych Udajov opodstatnené;
— i literatdra zohladruje moderné lekarske postupy a stav technolégi;
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— Ci odkazy su prevzaté z uznavanych vedeckych publikacii a &i boli alebo neboli uvedené v rov-
nocennych recenzovanych ¢asopisoch;

— do akej miery publikovand literatira vychadza zo Stadie/Studii zaloZenych na vedeckych princi-
poch.

Literarna reserS ma obsahovat kritické vyhodnotenie literatlry. Ked sa dokumenty ziskaju a vyhodnotia,
maju sa dolozit kritéria, ktoré sa pouZili na vyber alebo vyliGenie niektorych dokumentov z kritického
hodnotenia. ReSer$ sa skompletizuje tak, aby sa tykala hodnotenej pomocky a jej uréeného pouZivania
a mé sa napisat protokol o reSerSi, ktory ma obsahovat:

a) kréatky opis materidlu a pomocky vratane uréeného pouzivania;

b) analyzu vybratej literatlry a vybratych Udajov, a to vhodnych aj nevhodnych;

c) kritické vyhodnotenie nebezpedenstiev, s nimi spojenych rizik a prislusnych bezpe&nostnych
opatrent;

d) opis postupov pri zvazovani rozli€nych dokumentov; osobitn& pozornost sa ma venovat opako-

vanym publikadcidm tych istych autorov, aby sa zabranilo preceneniu opakovanych publikacii
o tych istych skaskach;

e) zoznam publikacii ndlezite krizovo odkazovanych v hodnoteni;

f) zavery s odbvodnenim, vratane hodnotenia pravdepodobného prinosu pomocky pre zdravie pri
uréenom pouzivani oproti pravdepodobnym rizikam poranenia alebo ochorenia pri takomto pou-
Zivani, pri¢om sa berie do Gvahy suasny stav techniky; zavery maju objasnit, ako sa splinili
ciele literarnej reSerSe a identifikovat akékolvek medzery v d6kazoch, potrebnych na pokrytie
vSetkych aspektov bezpeénosti a vykonnosti (ak sa zvazuje nevyhnutnost skiSania, zavery
maju tiez poskytnut podrobnosti o prislusnych ciefoch a schémach takéhoto skiSania, zaloZzené
na vysledkoch literarnej reserse);

g) podpis (podpisy) pracovnika (pracovnikov) vykonavajucich reSers a datum.
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Priloha ZA (informativna)

Vzt'ah medzi touto medzinarodnou normou a zadkladnymi pozZiadavkami smernice
93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach

Tato medzinarodnd normu CEN vypracoval na zaklade mandatu, ktory mu udelili Eurépska komisia
a Europske zdruzenie volného obchodu ako prostriedok na podporu zakladnych poziadaviek smernice
nového pristupu 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach.

Len &o sa tato medzinarodna norma odcituje v Uradnom vestniku Eurépskeho spoloenstva pod touto
smernicou a zavedie sa v narodnej norme aspon v jednom ¢&lenskom State, zhoda s kapitolami tejto
medzinarodnej normy uvedenymi v tabufke ZA.1 znamena v rdmci predmetu tejto medzinarodnej normy
predpoklad zhody s prisluSnymi z&kladnymi poZiadavkami tychto smernic a pridruzenych predpisov
EZVO.

Tabulka ZA.1 — Vztah medzi touto medzinarodnou normou
a smernicou 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach

Kapitola (kapitoly)/élanok Z&kladné poziadavky smernice Vymedzujlce
(€lanky) tejto medzinarodnej 93/42/EHS o zdravotnickych komentare/pozndmky
normy pomdckach
4,5,6,7 Priloha I:
71,72a75

UPOZORNENIE: Na vyrobky, ktoré st predmetom tejto normy, mdZu sa vztahovat aj dalSie poziadavky
a dalSie smernice ES.
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Priloha ZB (informativna)

Vzt'ah medzi touto medzinarodnou normou a zakladnymi pozZiadavkami smernice
90/385/EHS o aktivhych implantovatelnych zdravotnickych poméckach

Tato medzinarodnd normu CEN vypracoval na zaklade mandatu, ktory mu udelili Eurépska komisia
a Europske zdruzenie volného obchodu ako prostriedok na podporu zakladnych poziadaviek smernice
nového pristupu 90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomockach.

Len &o sa tato medzinarodna norma odcituje v Uradnom vestniku Eurépskeho spoloenstva pod touto
smernicou a zavedie sa v narodnej norme aspon v jednom ¢&lenskom State, zhoda s kapitolami tejto
medzinarodnej normy uvedenymi v tabufke ZB.1 znamena v rdmci predmetu tejto medzinarodnej normy
predpoklad zhody s prisluSnymi z&kladnymi poZziadavkami tychto smernic a pridruzenych predpisov
EZVO.

Tabufka ZB.1 — Vztah medzi touto medzinarodnou normou a smernicou 90/385/EHS
o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach

Kapitola (kapitoly)/élanok Z&kladné poziadavky smernice Vymedzujlce
(€lanky) tejto medzinarodnej 90/385/EHS 0 aktivnych komentare/pozndmky
normy implantovatelnych zdravotnickych
pomdckach
4,5,6,7 Priloha I:
Len odrazky 1 a 2 kapitoly 9

UPOZORNENIE: Na vyrobky, ktoré st predmetom tejto normy, mdzZu sa vztahovat aj dalSie poziadavky
a dalSie smernice ES.
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