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Text ISO 22442-1:2015 byl schválen CEN jako EN ISO 22442-1:2015 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 organisace, 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 této
webové stránce:    
www.iso.org/iso/foreword.html.

Za tento dokument je odpovědná technická komise ISO/TC 194 Biologické a klinické hodnocení
zdravotnických prostředků, SC 1 Bezpečnost produktů z tkání.

Toto druhé vydání zrušuje a nahrazuje první vydání (EN ISO 10993-1:2007), které prošlo menší
revizí.

ISO 22442-1 s obecným názvem Zdravotnické prostředky používající živočišné tkáně a jejich deriváty
sestává z následujících částí:

–   Část 1: Aplikace managementu rizik

–   Část 2: Kontrola původu, odběru a manipulace

–   Část 3: Validace eliminace a/nebo inaktivace virů a agens přenosné spongiformní encefalopatie
(TSE)

–   Část 4: Zásady eliminace a/nebo inaktivace virů a agens přenosné spongiformní encefalopatie
(TSE) a validační zkoušky pro tyto procesy [Technická zpráva]

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


Úvod
Některé zdravotnické prostředky používají materiály živočišného původu.

Živočišné tkáně a jejich deriváty se používají při navrhování a výrobě zdravotnických prostředků, aby
se dosáhlo funkčních vlastností, které byly zvoleny pro jejich přednosti před materiály jiného než
živočišného původu. Rozsah a množství materiálů živočišného původu ve zdravotnických
prostředcích je různý. Tyto materiály mohou tvořit hlavní část zdravotnického prostředku (např.
bovinní/prasečí srdeční chlopně, kostní náhrady pro použití v dentálních nebo ortopedických
aplikacích, hemostatické prostředky), mohou tvořit povrchovou vrstvu zdravotnického prostředku
nebo jeho impregnaci (např. kolagen, želatina, heparin) nebo mohou být použity během výrobního
procesu zdravotnického prostředku (např. deriváty loje, jako jsou oleáty a stearáty, fetální telecí
sérum, enzymy, živné půdy).

ISO 14971 je obecná norma stanovující výrobci postup při identifikaci nebezpečí a nebezpečných
situací spojených se zdravotnickými prostředky, včetně zdravotnických prostředků in vitro, který
umožní odhad a hodnocení rizik spojených s těmito nebezpečími, řízení těchto rizik a sledování
účinnosti tohoto řízení v průběhu životního cyklu. Tato část ISO 22442 uvádí další požadavky a pokyny
pro hodnocení zdravotnických prostředků vyrobených s použitím živočišných tkání nebo jejich derivátů,
které jsou života neschopné nebo umrtvené.

Tato část ISO 22442 je určena pro zdravotnické prostředky včetně aktivních implantabilních
zdravotnických prostředků, jako jsou implantabilní infuzní pumpy.

Tato část ISO 22442 se nevztahuje na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro.

Tato část ISO 22442 není „samostatnou“ normou a je možno ji použít pouze ve spojení s ISO 14971.

K prokázání shody s touto částí ISO 22442 mají být splněny její specifikované požadavky. Návody
uvedené v poznámkách a v informativních přílohách nejsou normativní a neslouží jako kontrolní
seznam pro auditory.



1 Předmět normy
Tato část ISO 22442 se týká zdravotnických prostředků, s výjimkou diagnostických zdravotnických
prostředků in vitro, vyrobených s použitím materiálů živočišného původu, které jsou neschopné života
nebo které byly umrtveny. Ve spojení s ISO 14971 specifikuje postup k identifikaci nebezpečí
a nebezpečných situací spojených s takovýmito zdravotnickými prostředky, k odhadu a hodnocení
z nich vyplývajících rizik, k řízení těchto rizik a ke sledování účinnosti tohoto řízení. Dále uvádí
v hrubých rysech rozhodovací proces hodnocení přijatelnosti zbytkového rizika, přičemž bere v úvahu
vyvážení zbytkového rizika, jak je definováno v ISO 14971, a očekávaného zdravotního přínosu
v porovnání s dostupnými alternativami. Účelem této části ISO 22442 je poskytnout požadavky
a návod pro management rizik souvisejících s nebezpečími typickými pro zdravotnické prostředky
vyrobené s použitím živočišných tkání nebo jejich derivátů, jako jsou např.:

a)  kontaminace bakteriemi, plísněmi nebo kvasinkami;

b)  kontaminace viry;

c)  kontaminace agens způsobujícími přenosné spongiformní encefalopatie (TSE);

d)  materiály zodpovědné za nežádoucí pyrogenní, imunologické nebo toxikologické reakce.

Podobné zásady je možno aplikovat na parazity a jiné neklasifikované patogenní entity.

Tato část ISO 22442 nestanovuje úrovně přijatelnosti, neboť ty jsou určovány řadou faktorů a nelze je
proto v takovéto mezinárodní normě stanovit, s výjimkou určitých derivátů uvedených v příloze C.
Příloha C stanovuje úrovně přijatelnosti rizika TSE pro deriváty loje, živočišné uhlí, mléko a mléčné
deriváty, deriváty vlny a aminokyseliny.

Tato část ISO 22442 nespecifikuje systém managementu kvality pro kontrolu všech fází výroby
zdravotnických prostředků.

Tato část ISO 22442 se nevztahuje na použití lidských tkání ve zdravotnických prostředcích.

POZNÁMKA 1 Tato část ISO 22442 nepožaduje úplný systém managementu kvality při výrobě. Je
však třeba brát v úvahu mezinárodní normy pro systémy managementu kvality (viz ISO 13485), které
kontrolují všechny fáze výroby nebo opakovaného zpracování zdravotnických prostředků.

POZNÁMKA 2 Návod k použití této části ISO 22442 je uveden v příloze A.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


