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na odpovídající normu EN, jestliže je dostupná, a jinak na datovanou verzi normy ISO nebo IEC,
která je uvedena níže.

POZNÁMKA 1 Způsob, jakým jsou tyto citované dokumenty citovány v normativních požadavcích,
určuje rozsah, v němž se použijí (celé nebo části).

Tabulka 1 – Vztah mezi citovanými dokumenty a datovanými normami EN a ISO

Citované dokumenty, jak
jsou uvedeny v kapitole
2 normy ISO

Ekvivalentní datovaná norma
EN ISO nebo IEC

ISO 10993-1 EN ISO 10993-1:2009 ISO 10993-1:2009
ISO 10993-12 EN ISO 10993-12:2012 ISO 10993-12:2009

POZNÁMKA 2 Tato část EN ISO 10993 odkazuje na ISO 10993-1, která sama odkazuje na ISO
14971. V Evropě se tím má rozumět, že odkaz na ISO 14971 je odkazem na EN ISO 14971:2012.

Podle vnitřních předpisů CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, Bývalé jugoslávské republiky
Makedonie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie,



Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Srbska,
Španělska, Švédska, Švýcarska a Turecka.

Oznámení o schválení

Text ISO 10993-4:2017 byl schválen CEN jako EN ISO 10993-4:2017 bez jakýchkoliv modifikací.
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Předmluva
ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen ISO,
který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické
komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace, s nimiž ISO
navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezi-
národní elektrotechnickou komisí (IEC) ve všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou popsány
ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím kritériím
potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu s redakčními
pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení nezávazného charakteru technických norem, významu specifických termínů a výrazů ISO,
které se vztahují k posuzování shody, jakož i informace o tom, jak ISO dodržuje principy Světové
obchodní organizace (WTO) týkající se technických překážek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:      
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technická komise ISO/TC 194 Biologické a klinické hodnocení zdravotnických
prostředků.

Toto třetí vydání ISO zrušuje a nahrazuje druhé vydání (ISO 10993-4:2002), které bylo technicky
revidováno.

Zahrnuje také změnu ISO 10993-4:2002/Amd 1:2006.

Byly provedeny tyto technické změny:

a)  byly revidovány některé definice a byly přidány nové definice;

b)  původní tabulky 1 a 2 byly sloučeny do jedné nové tabulky 1, kde jsou zkušební kategorie
a hlavičky reorganizovány tak, aby bylo zdůrazněny a zahrnuty zkoušky na hemolýzu
indukovanou materiály a mechanicky a zkoušky pro in vitro a in vivo hodnocení rizika
trombózy;

c)  původní tabulky 3 a 4 byly sloučeny do jedné nové tabulky 2 se zjednodušeným přehledem
doporučených a nejobvyklejších zkoušek;

d)  byla aktualizována příloha B tak, aby pokrývala pouze nejobvyklejší používané zkoušky pro
hodnocení interakcí s krví;

http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents


e)  byla přidána nová příloha C pokrývající oblast trombózy a metody pro zkoušení in vivo;

f)   byla aktualizována příloha D, v dřívějším vydání příloha C, která nyní obsahuje přidané
informace o mechanicky indukované hemolýze;

g)  byla přidána nová příloha E, pokrývající oblast zkoušek aktivace komplementu a nejlepší
používané metody zkoušení;

h)  byly přidány přílohy F a G, představující méně obvyklé zkoušky používané pro hodnocení
interakcí s krví a také zkoušky, které se v předklinickém hodnocení interakcí zdravotnických
prostředků s krví nepoužívají. Řada z těchto metod byla dříve zahrnuta v příloze B;

i)   v celém revidovaném dokumentu byla provedeny menší jazykové úpravy;

j)   Struktura Bibliografie byla přepracována podle hlavních oblastí zájmu a aktualizována
přidáním dalších a aktu-
álnějších odkazů.



Úvod
Výběr a návrh metod zkoušek na interakce zdravotnických prostředků s krví má brát v úvahu
konstrukci prostředku, materiály, klinické použití, prostředí, ve kterém jsou používány, a poměr
rizika a přínosu. Tato úroveň specifičnosti může být zajištěna pouze ve vertikálních normách.

Původním podkladem pro vypracování této části ISO 10993 byla publikace Guidelines for blood/material
interactions, Report of the National Heart, Lung, and Blood Institute [14]; kapitoly 9 a 10. Tato
publikace byla později revidována [15].



1 Předmět normy
Tento dokument specifikuje obecné požadavky na hodnocení interakcí zdravotnických prostředků
s krví.

Popisuje:

a)   klasifikaci zdravotnických prostředků určených pro použití ve styku s krví na základě určeného
použití a doby trvání styku, jak je definováno v ISO 10993-1;

b)   základní principy, které jsou pro hodnocení interakcí zdravotnických prostředků s krví
rozhodující;

c)   výklad zásad pro uspořádaný výběr zkoušek podle specifických kategorií, společně s principy
a vědeckými základy těchto zkoušek.

Podrobné požadavky na zkoušení není možno specifikovat, vzhledem k omezením vyplývajícím
z úrovně znalostí a preciznosti zkoušek na interakce zdravotnických prostředků s krví. Tato část ISO
10993 popisuje biologické hodnocení v obecné rovině a nemusí nutně poskytovat dostatečné pokyny
pro metody zkoušení pro určitý zdravotnický prostředek.

Změny v tomto dokumentu neznamenají, že zkoušení provedená podle předchozích vydání tohoto
dokumentu jsou neplatná. Tento dokument není doporučením, aby zdravotnické prostředky, které
jsou již uvedeny na trh a mají historii bezpečného klinického použití, byly znovu zkoušeny podle této
revize normy.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


