DIN EN ISO 10993-1:2026-03 (D)

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Anforderungen und

allgemeine Grundsatze fiir die Beurteilung der biologischen Sicherheit im Rahmen

eines Risikomanagementsystems (ISO 10993-1:2025); Deutsche Fassung EN ISO
10993-1:2025

Inhalt

EUTrOPAiSCRES VOIWOTT .coiiicistssrmissssmsmssssssssissssssss s ssssss s s s e e s e s

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden

Verordnung (EU) 2017 /745 ssssasssssssssassnass
0 )
00 0 01
1 AnwendungsbereiCh..... i —————————————————
2 NOIrmMAative VEIWEeISUINZEN ....cceuiirersessrsssssssssssssssssssssssss s s ssssssssssssssesss e s sess s s sas s sasssssssas s sasss sassnssssnssnnnes
3 37 o3 o i
4 Allgemeine GrUNASALZE ... s s s e e
4.1 Biologische Beurteilung im Rahmen des Risikomanagements nach ISO 14971...........eceuunn
4.2 Prozess der biologischen Beurteilung........coummmsmsmmmmmmsmsmsssssssssssssssssssssss
4.3 Lebenszyklus eines MediZinProdukts ...
4.4 B 8- a1 1
5 Plan fiir die biologische Beurteilung........c.ccomnmnmnmmmmsssssssssssss
6 Analyse des biologischen RiSIKOS......ccummimmimsssssssssssssssssssssssssssssssssssssss
6.1 B0 e 1T 0T L N T U v/,
6.2 Ermittlung von Merkmalen im Zusammenhang mit der biologischen Sicherheit ..................
6.3 Ermittlung biologischer Gefihrdungen, biologischer Gefihrdungssituationen und

moglicher biologischer SChAden....... i ————————————
6.4 Einteilung von Medizinprodukten und Festlegung des Umfangs der Bewertung.........c..e.euu
L L V1 =3 1T 0 o LT
6.4.2 Kategorien der EXpoSitionSAAUET .......ccmummmmsmsmsmsmsmsmmsmssmsmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses
6.4.3 Berechnung der Expositionsdauer fiir die Einteilung von Medizinprodukten ..........ccosusene.
6.4.4 Korperkontakt und zu beriicksichtigende biologische EffeKkte.......c.coummmmnmmmmmnmsmsmsmssssssssesssnses
6.5 Zu beurteilende biologische EffeKte........cuummmmmmmmmmmmsmsssssssssssssssssssssssss
6.5.1  AllGEIMEINET ANSALZ..ccuiureresesmsssnssssisssisssisssssss s ss s R R R SRR SRS AR AR RS AR AR AR SRS R RS RS R R R R R SRR SRR AR AR RS
6.5.2  ZYtOtOXIZITAL ... s
6.5.3  SeNSIDIlISIEIUNG ..occocrinerrirsirsrrsissrsssssrs s R R R S
LSTRS T SN (o L= U (0 o O,
6.5.5 Systemische TOXIZItAL ... ————————
6.5.6 Lokale Effekte nach GewebeKontaKt.......ccovmmimimmmmmnsssssssssssss
LIRS A 1) 1 10T €03, 174 L | A,
CETSTRS T V)4 0 107 o) 1L U,
6.5.9 HimoKompatibilitat. ... ————————————
6.5.10 Sonstige biologische EffeKLe ...
6.5.11 Sonstige zu beriicksichtigende FaKtOren.......ossssssssssssssssss
6.6 GAP-ANALY SRR RS R R
L 0 T V1 =3 T 0 o LT
6.6.2 Medizinprodukte, die nach fritheren Versionen dieses Dokuments beurteilt wurden.........
6.7  BiolOZiSChe AQUIVAIENZ....ccoveureresssesssessesssesssssssss s sssssssss s s sssss st s s s s asse s s senens



6.8 o 1T LD 55

6.8.1 Allgemeine GrUNASALZE ... s 55
6.8.2 Biologische, physikalische und chemische Priafungen.........ummmmmmsses 57
6.8.3 Prifung auf ADDau ... s s s s s 57
6.8.4 Toxikokinetische UntersuChungen ... ss—————s 58
6.9 Einschitzung des biologischen RiSIKOS ... 58
7 Bewertung des biologischen RiSIKOS ... 59
8 Beherrschung des biologischen RiSiKOS ... 60
9 Bericht iiber die biologische Beurteilung ... 60
10 Tatigkeiten wiahrend und nach der Herstellung.........ccmmssssssssss 61
Anhang A (informativ) Materialauswahl und -charakterisierung zur Unterstiitzung der

biologischen Beurteilung eines MediZinProduKts........oummmmmmmmmssssssssssssssssss 63
A1l Hintergrundinformationen........sssss———————s 63
A2 MaterialauSWahl.... s ——————————
A3 Charakterisierung
A.3.1 Chemische CharaKteriSIerung.......um—————————————————————————————————————————— 63
A.3.2 Verwendung von Daten zur chemischen Charakterisierung bei einer biologischen

3 oo ) L1 o 64
A.3.3 Proprietire Materialinformationen........cummm——————————————————— 64
A.3.4 Physikalische CharaKteriSIerUNG ....c.cuummmsmsessmsmsmssmsmsmssssmssssssssssmsssssssssss s sesssmssnsssesns 64
A.3.5 Auswirkungen der HerstelluNGSProZeSSe ......cuummmmmmsmsmssmsmsmsssssssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 65

Anhang B (informativ) Begriindung fiir wesentliche Anderungen hinsichtlich der in Tabelle 1

bis Tabelle 4 aufgefiihrten biologischen Effekte.........ccvnmnns
B.1 HintergrundinformationeN..... s sssssass
B.2 Anderungen beziiglich der Kontaktkategorien von Produkten
B.3 Anderungen an der Darstellung der systemischen TOXIZItAt ..o
B.4 Anderungen hinsichtlich der Anforderungen an die Beurteilung der Genotoxizitit und

der Karzino@enitat. ... ssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssassassssssssasssassasssssnsnass 67
5 T 11 T=0 1) | T PP 67
B.4.2 Beurteilung der Genotoxizitit von Medizinprodukten mit langerem Kontakt (> 24 h bis

K o ) 67
B.4.3 Beurteilung der Karzinogenitit von Medizinprodukten mit Langzeitkontakt (> 30 d)............. 67
B.5 Streichung der materialbedingten Pyrogenitat aus Tabelle 1 bis Tabelle 4.............cccouvcininicnucnns 67
LiteratuUlNINWEeISE iR R R R 68
Bilder
Bild 1 — Risikomanagement-Rahmen nach ISO 1497 1. 30
Bild 2 — Prozess der Durchfiihrung einer biologischen Beurteilung............cssmsmsmsmismsmsmssmsmsmsssssssssssssenns 32
Bild 3 — Biologische Aquivalenz — Darstellung der ZusammennhiANge ........cccuuerneesersmesssessesssssssssess 54
Bild 4 — Darstellung des Prozesses zur biologischen AQUIVAIENZ........coccesessesssesssesssessssssssssssssssssssses 55
Tabellen

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Anhangl der
Verordnung (EU) 2017/745 [AbL.L 117] und zu System- bzw. Prozessanforderungen,
einschliefdlich derjenigen, die sich auf Qualititsmanagementsysteme,



Risikomanagement, Systeme zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, klinische
Priifungen, die klinische Bewertung oder die Kklinische Nachbeobachtung nach dem

Inverkehrbringen beziehen ... ——————————————— 9
Tabelle ZA.2 — Normative Verweisungen aus Abschnitt2 dieses Dokuments und ihre
entsprechenden europiischen Veroéffentlichungen......... 10

Tabelle ZA.3 — Vorrangige Begriffe der Verordnung (EU) 2017/754 fiir die Anwendung dieser
Europdischen Norm im Rahmen dieser Verordnung........smsmsmsssmsssssssss 13

Tabelle 1 — Biologische Effekte bei Medizinprodukten in Kontakt mit intakter Haut.........ccocococinicincnns 41
Tabelle 2 — Biologische Effekte bei Medizinprodukten in Kontakt mit intakten Schleimhauten........ 42

Tabelle 3 — Biologische Effekte bei Medizinprodukten in Kontakt mit verletzten oder
geschidigten Oberflichen (Haut oder Schleimhiute) oder inneren Geweben aufder

Zirkulierendem BIUL ... s sssssssssssssasssssasssssssssssssssssssssss 43
Tabelle 4 — Biologische Effekte bei Medizinprodukten in Kontakt mit zirkulierendem Blut............... 44
Tabelle 5 — ISO-Dokumente fiir die biologische, chemische und physikalische Prifung..........cucusesnses 57



		2026-05-11T06:50:24+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




