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Entwurf

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten -

Teil 4: Auswahl von Priifungen zur Wechselwirkung mit Blut -
Anderung 1 (ISO 10993-4:2017 /DAM 1:2024);

Deutsche und Englische Fassung EN ISO 10993-4:2017 /prA1:2024

Biological evaluation of medical devices -

Part 4: Selection of tests for interactions with blood -
Amendment 1 (ISO 10993-4:2017/DAM 1:2024);

German and English version EN ISO 10993-4:2017 /prA1:2024

Evaluation biologique des dispositifs médicaux -

Partie 4: Choix des essais pour les interactions avec le sang -
Amendement 1 (ISO 10993-4:2017/DAM 1:2024);

Version allemande et anglaise EN ISO 10993-4:2017 /prA1:2024

Anwendungswarnvermerk

Dieser Entwurf mit Erscheinungsdatum 2024-03-01 wird der Offentlichkeit zur Priifung und Stellungnahme
vorgelegt.

Weil das beabsichtigte Dokument von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfs besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

- vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal von DIN unter www.din.de/go/entwuerfe bzw. fiir Norm-
Entwiirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
sofern dort wiedergegeben;

- oder als Datei per E-Mail an nafuo@din.de mdglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle kann
im Internet unter www.din.de/go/stellungnahmen-norm-entwuerfe oder fiir Stellungnahmen zu Norm-
Entwiirfen der DKE unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

- oder in Papierform an den DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO), Alexander-Wellendorff-
Str. 2, 75172 Pforzheim.

Es wird gebeten, mit den Kommentaren zu diesem Entwurf jegliche relevanten Patentrechte, die bekannt sind,
mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfiigung zu stellen.

Gesamtumfang 24 Seiten
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 10993-4:2017/prA1:2024) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 194
,Biological and clinical evaluation of medical devices” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee
CEN/TC 206 ,Biologische und klinische Beurteilung von Medizinprodukten“ erarbeitet, dessen Sekretariat
von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 027-07-12 AA ,Biologische
Beurteilung von Medizinprodukten im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die
Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den

englischen Text.

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen iiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.
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ENISO 10993-4:2017/prA1:2024

Titel de: Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 4: Auswahl von
Priifungen zur Wechselwirkung mit Blut — Anderung 1
(IS0 10993-4:2017/DAM 1:2024)

Titel en: Biological evaluation of medical devices — Part 4: Selection of tests for
interactions with blood — Amendment 1 (ISO 10993-4:2017/DAM 1:2024)

Titel fr: Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 4: Choix des essais

pour les interactions avec le sang — Amendement 1
(IS0 10993-4:2017/DAM 1:2024)
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 10993-4:2017/prA1:2024) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 194
,Biological and clinical evaluation of medical devices” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee
CEN/TC 206 ,Biologische und klinische Beurteilung von Medizinprodukten“ erarbeitet, dessen Sekretariat
von DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 10993-4:2017/DAM 1:2024 wurde von CEN als ENISO 10993-4:2017/prA1:2024 ohne
irgendeine Abdnderung genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der
abzudeckenden Verordnung (EU) 2017 /745

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen des von der Europdischen Kommission erteilten
Normungsauftrages M/575 erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfiillung der grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen der Verordnung (EU)2017/745 vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte
[Abl.L117] und der System- bzw. Prozessanforderungen, einschliefilich 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, bereitzustellen.

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europdischen Union im Sinne dieser Verordnung in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefiihrten normativen Abschnitten
dieser Norm und die Anwendung der Ausgabe der normativ in Bezug genommenen Normen in Tabelle ZA.2
innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitdt mit den
entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen dieser Verordnung und der
zugehorigen EFTA-Vorschriften.

Sofern eine Definition in dieser harmonisierten Norm von einer Definition desselben Begriffs in der
Verordnung (EU) 2017 /745 abweicht, werden die Unterschiede im vorliegenden Anhang Z angegeben. Wird
diese Norm zur Unterstiitzung der in der Verordnung (EU) 2017 /745 festgelegten Anforderungen verwendet,
haben die Definitionen in der vorgenannten Verordnung Vorrang.

Handelt es sich bei der Europiischen Norm um eine Ubernahme einer Internationalen Norm, kann der
Anwendungsbereich dieses Dokuments vom Anwendungsbereich der Europdischen Verordnung, die sie
unterstiitzt, abweichen. Da der Anwendungsbereich der anwendbaren regulatorischen Anforderungen von
Land zu Land und von Region zu Region unterschiedlich ist, kann die Norm die europaischen regulatorischen
Anforderungen nur in dem Umfang des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU)2017/745 {iber
Medizinprodukte unterstiitzen.

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU) 2017/745 stehen. Dies bedeutet,
dass, gemafs dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderung, Risiken ,so weit
wie moglich verringert”, ,auf das niedrigstmdgliche Maf} verringert®, ,so weit wie mdglich und angemessen verringert",
,beseitigt oder so weit wie moéglich verringert®, ,eliminiert oder so weit wie moglich verringert” ,beseitigt oder so weit
wie moglich minimiert” oder ,minimiert” werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen 1, 2, 3, 4, 5, 8,9, 10, 11, 14, 16, 17, 18, 19, 20, 21 und 22 der

Verordnung stehen.

ANMERKUNG 3 Wenn eine grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderung nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint,
bedeutet dies, dass sie nicht in dieser Europaischen Norm abgedeckt ist.
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Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Anhang I der
Verordnung (EU) 2017/745 [Abl. L 117] und zu System- bzw. Prozessanforderungen, einschliefilich
derjenigen, die sich auf Qualititsmanagementsysteme, Risikomanagement, Systeme zur Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen, klinische Priifungen, die klinische Bewertung oder die klinische Nachbeobachtung

nach dem Inverkehrbringen beziehen

Grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der
Verordnung (EU) 2017 /745

Abschnitt(e)/Unter-
abschnitt(e) dieser
Europaischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

10.1 [(2) und (b)]

6

Die Grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderungen 10.1 [(a) und (b)] werden
von diesem Dokument nur teilweise abgedeckt, da das
Dokument keine Anforderungen an die Auslegung und
Herstellung und Verpackung enthélt. Dieses Dokument
stellt jedoch ein Mittel zur Verfligung, um die Wechsel-
wirkungen von Medizinprodukten/Werkstoffen mit
Blut zu bewerten.

Andere Formen der Toxizitat und Entziindlichkeit
werden nicht behandelt.

10.2

Die Grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderung 10.2 wird von diesem
Dokument nur teilweise abgedeckt, da das Dokument
keine Anforderungen an die Auslegung und
Herstellung enthalt. Dieses Dokument stellt jedoch ein
Mittel zur Verfiigung, um die Wechselwirkungen von
Verunreinigungen und Riickstdnden von
Medizinprodukten/Werkstoffen mit Blut zu bewerten.

10.4.1 (erster Absatz)

Die Grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderung 10.4.1 (erster Absatz) wird von
diesem Dokument nur teilweise abgedeckt, da das
Dokument keine Anforderungen an die Auslegung und
Herstellung enthalt. Dieses Dokument stellt jedoch ein
Mittel zur Verfiigung, um die Wechselwirkungen von
Medizinprodukten/Werkstoffen mit Blut zu bewerten.

Andere Formen der Toxizitit werden nicht behandelt.

Tabelle ZA.2 — Anwendbare Normen, um die Konformitidtsvermutung, wie in diesem Anhang ZA
beschrieben, zu begriinden

Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3 Spalte 4
Verweisung in Ausgabe der Titel Entsprechende Ausgabe
Abschnitt 2 Internationalen der Europaischen Norm
Norm
[SO 10993-1 [SO 10993-1:2018 Biological evaluation of medical devices — EN ISO 10993-1:2020

IS0 10993-12 [SO0 10993-12:2021

materials

Biological evaluation of medical devices — ENISO 10993-12:2021
Part 12: Sample preparation and reference

4
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Die in Spalte 1 der Tabelle ZA.2 aufgefiihrten Dokumente werden in diesem Dokument teilweise oder als
Ganzes normativ zitiert, d.h. sie sind fiir seine Anwendung erforderlich. Das Erreichen der
Konformitdtsvermutung unterliegt der Anwendung der in Spalte 4 aufgefiihrten Normausgabe oder, wenn
keine Ausgabe einer Europdischen Norm existiert, der in Spalte 2 der Tabelle ZA.2 angegebenen Ausgabe der
Internationalen Norm.

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitatsvermutung bleibt nur bestehen, solange die Fundstelle dieser
Europdischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlichten Liste erhalten bleibt.
Anwender dieser Norm sollten regelmafdig die im Amtsblatt der Europdischen Union zuletzt veroffentlichte
Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kénnen weitere
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsinstitute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
tiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng
mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Directives, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Directives, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

ISO weist auf die Moglichkeit hin, dass die Anwendung dieses Dokuments mit der Verwendung eines oder
mehrerer Patente verbunden sein kann. ISO bezieht jedoch in dieser Hinsicht keinerlei Stellung beziiglich
Nachweis, Giiltigkeit oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten Patentrechte. Zum Zeitpunkt der
Veroéffentlichung dieses Dokuments lag ISO keine Mitteilung liber ein Patent bzw. mehrere Patente vor,
welche/s zur Umsetzung dieses Dokuments erforderlich sein kdnnte/n. Anwender werden jedoch darauf
hingewiesen, dass dies moglicherweise nicht der aktuelle Informationsstand ist. Dieser kann jedoch der
Patentdatenbank unter www.iso.org/patents entnommen werden. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige
oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und bedeutet
keine Anerkennung.

Fiir eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung I1SO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundséatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berticksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 194, Biological and clinical evaluation of medical
devices erarbeitet.

In dieser Anderung zu ISO 10993-4:2017 werden bestimmte Formulierungen prizisiert, Beispiele fiir
Medizinprodukte mit indirektem Blutkontakt und direktem Blutkontakt klargestellt und zusatzliche aktuelle
Literaturhinweise erganzt.

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe ISO 10993 ist auf der ISO-Internetseite abrufbar.
Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders  gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter
www.iso.org/members.html zu finden.
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