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Oznámení o schválení

Text ISO 10993-16:2017 byl schválen CEN jako EN ISO 10993-16:2017 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 Mezinárodní 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.

Za tento dokument je odpovědná technická komise ISO/TC 194 Biologické a klinické hodnocení
zdravotnických prostředků.

Toto třetí vydání zrušuje a nahrazuje druhé vydání (ISO 10993-16:2010), které bylo technicky
revidováno s těmito změnami:

a)  definice 3.1 modifikována z hlediska jasnosti;

b)  kapitola 4 modifikována z hlediska jasnosti;

c)  kapitola 5 modifikována z hlediska jasnosti;

d)  přidány informace týkající se toxikokinetických studií na nanoobjektech;

e)  článek A.4 modifikován z hlediska jasnosti.

Seznam všech částí souboru ISO 10993 lze nalézt na webových stránkách ISO.

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


Úvod
Toxikokinetika popisuje absorpci, distribuci, metabolismus a vylučování cizích látek v těle v závislosti
na čase. Pro hodnocení bezpečnosti zdravotnických prostředků je podstatné zvážení stability
materiálu (materiálů) in vivo a povaha záměrně nebo neúmyslně vyluhovatelných látek a produktů
degradace. Toxikokinetické studie mohou být cenné pro posuzování bezpečnosti materiálů použitých
při vývoji zdravotnického prostředku nebo při objasnění mechanismu pozorovaných nežádoucích
reakcí. Toxikokinetické studie mohou být použitelné také pro zdravotnické prostředky obsahující
aktivní přísady a v takovém případě je nutné brát v úvahu farmaceutickou legislativu. Potřebnost
a rozsah takových studií by měla být pečlivě zvažována v souvislosti s povahou a dobou trvání styku
zdravotnického prostředku s tělem (viz A.2). Pro tyto úvahy může postačovat existující toxikologická
literatura a toxikokinetické údaje.

Potenciální nebezpečí představované použitím zdravotnického prostředku může být přičítáno
interakcím jeho složek nebo jejich metabolitů s biologickým systémem. Zdravotnické prostředky
mohou uvolňovat vyluhovatelné látky (např. zbytky katalyzátorů, zpracovatelské přísady, zbytkové
monomery, plniva, antioxidanty, plastifikátory atd.) a/nebo degradační produkty, které migrují
z materiálu a mohou v těle vyvolávat nežádoucí účinky.

Významná část publikované literatury se zabývá použitím toxikokinetických metod pro studium
osudu chemických látek v těle (viz Bibliografie). Metodologie a techniky používané při takových
studiích tvoří základ pokynů uvedených v této části ISO 10993. Použití této části ISO 10993 je
zdůvodněno v příloze A.



1 Předmět normy
Tento dokument uvádí zásady pro navrhování a provádění toxikokinetických studií relevantních pro
zdravotnické prostředky. Příloha A popisuje úvahy pro zahrnutí toxikokinetických studií do
biologického hodnocení zdravotnických prostředků.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


