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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 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 páté vydání zrušuje a nahrazuje čtvrté vydání (ISO 10993-1:2009), které bylo technicky
revidováno. Zahrnuje také technickou opravu ISO 10993-1:2009/Cor.1:2010.

Proti předchozímu vydání byly provedeny tyto hlavní změny:

a)  revidována příloha A „Koncové body, kterými je třeba se zabývat při posuzování biologických
rizik“, s novými kolonkami „Fyzikální a/nebo chemické informace“ a „Materiálově
zprostředkovaná pyrogenita“, a také kolonkami „Chronická toxicita“, „Karcinogenita“,
„Reprodukční a vývojová toxicita“ a „Degradace“, kde jsou nyní „koncové body“, které mají být
zvažovány, indikovány označením „E“ (namísto „zkoušek“, které mají být provedeny,
označenými „X“);

b)  v příloze B byl „Návod pro proces managementu rizik“ nahrazen „Návodem k provedení
biologického hodnocení v rámci procesu managementu rizik“ (dříve ISO/TR 15499);

c)  doplněny další definice termínů používaných v souboru norem ISO 10993;

d)  doplněny další informace o hodnocení „Zdravotnických prostředků nepřicházejících do styku
s tělem“ a nové informace o hodnocení „Zdravotnických prostředků s přechodným stykem
s tělem“;

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


e)  doplněny další informace o hodnocení nanomateriálů a vstřebatelných materiálů;

f)   doplněny další odkazy na ISO 18562 (soubor) pro „Hodnocení biokompatibility cest dýchacího
plynu ve zdravotní péči“;

g)  provedeny významné ediční změny v celém dokumentu.

Seznam všech částí souboru ISO 10993 lze nalézt na webové stránce ISO.

Tato opravená verze ISO 10993-1:2018 zahrnuje tuto opravu:

–    do tabulky A.1 bylo v hlavičce 6. sloupce doplněno „Senzibilizace“.



Úvod
Základním cílem tohoto dokumentu je ochrana člověka před možnými biologickými riziky
vyplývajícími z použití zdravotnických prostředků. Podkladem této části jsou četné mezinárodní
a národní normy a směrnice týkající se biologického hodnocení zdravotnických prostředků. Tato
norma popisuje postup biologického hodnocení zdravotnických prostředků v rámci procesu
managementu rizik jako součást celkového hodnocení a vývoje každého zdravotnického prostředku.
Tento přístup kombinuje průzkum a hodnocení existujících údajů ze všech zdrojů, a tam, kde je
třeba, s výběrem a použitím dalších zkoušek a tím umožňuje provedení úplného hodnocení
biologických odpovědí na každý zdravotnický prostředek, které jsou důležité pro jeho bezpečné
použití. Termín „zdravotnický prostředek“ má široký význam a může na jedné straně znamenat jeden
materiál, který může mít více než jednu fyzikální formu, a na druhé straně zdravotnický prostředek,
sestávající z mnoha součástí vyrobených z více než jednoho materiálu.

Tento dokument se zabývá zjištěním biologické odpovědi na zdravotnické prostředky, většinou
v obecné rovině spíše než specifickými situacemi vztahujícími se k jednomu typu zdravotnického
prostředku. Proto pro úplné hodnocení biologické bezpečnosti třídí zdravotnické prostředky podle
charakteru a doby trvání jejich předpokládaného styku s lidskými tkáněmi při jejich použití
a ukazuje, v tabulkové formě, biologické koncové body, které jsou považovány za důležité při
zvažování kategorie každého zdravotnického prostředku. Viz také 3.14, Poznámka 1 k heslu.

Rozsah biologických nebezpečí je široký a složitý. Nelze brát v úvahu pouze biologickou reakci na
samotný
základní materiál bez ohledu na celkovou konstrukci zdravotnického prostředku. V návrhu
zdravotnického prostředku by proto volba materiálu, nejvhodnějšího z hlediska biologické
snášenlivosti, mohla vést k méně funkčnímu zdravotnickému prostředku, neboť biologická
snášenlivost je pouze jednou z četných charakteristik, které mají být při výběru brány v úvahu.
Jestliže materiál při své funkci přichází do styku s tkání, musí se biologické hodnocení touto interakcí
zabývat.

Biologické odpovědi, které jsou považovány za nežádoucí a jsou vyvolány materiálem při jedné
aplikaci, nemusí být takto posuzovány v jiné situaci. Biologické zkoušení je založeno, mimo jiné, na
zkušebních metodách in vitro a ex vivo a na zvířecích modelech, takže o očekávaném chování při
použití zdravotnického prostředku u člověka lze činit závěry pouze opatrně, neboť nelze rozhodnout
jednoznačně, že se u těchto druhů projeví stejná biologická odpověď. Kromě toho, rozdílnosti ve
způsobu reakce na stejný materiál u různých jedinců ukazují, že u některých pacientů se mohou
projevit nežádoucí reakce i na zavedené materiály.

Základním cílem tohoto dokumentu je poskytnout rámec pro plánování biologického hodnocení.
Druhým cílem je využít vědeckého pokroku v chápání základních mechanismů, minimalizovat počet
a zátěž zkušebních zvířat tím, že dává přednost zkoušení chemických složek a modelům in vitro,
a chemickým, fyzikálním, morfologickým a topo-
grafickým charakterizačním zkouškám v situacích, kdy tyto metody poskytují stejně významné
informace, jako modely in vivo.

Záměrem není, aby tento dokument poskytl striktní soubor zkušebních metod, včetně kritérií
přijatelnosti, neboť výsledkem by mohlo být buď zbytečné bránění ve vývoji a použití nových
zdravotnických prostředků, nebo falešný pocit bezpečnosti při obecném používání zdravotnických
prostředků. Tam, kde to konkrétní použití odůvodňuje, mohou odborníci na takový produkt nebo
uvažovanou oblast použití stanovit specifické zkoušky a kritéria, popsané ve vertikální normě
specifické pro produkt.



Soubor ISO 10993 je určen k použití odborníky, příslušně kvalifikovanými jejich vzděláním
a zkušenostmi, kteří jsou schopni interpretovat její požadavky a posoudit výsledky hodnocení pro
každý zdravotnický prostředek tak, že vezmou v úvahu všechny důležité faktory pro zdravotnický
prostředek podstatné, jeho určené použití a současné znalosti o zdravotnickém prostředku z odborné
literatury a předchozích klinických zkušeností.

Informativní příloha A obsahuje tabulku, která je obecně užitečná pro stanovení souborů
biologických koncových bodů doporučených pro hodnocení zdravotnických prostředků podle jejich
kategorie styku s tělem a doby trvání klinické expozice. Příloha B obsahuje návod pro aplikaci
procesu managementu rizik na zdravotnické prostředky, který zahrnuje biologické hodnocení.



1 Předmět normy
Tento dokument specifikuje:

–   obecné zásady, kterými se řídí biologické hodnocení zdravotnických prostředků v rámci
procesu managementu rizik;

–   obecné řazení zdravotnických prostředků do kategorií podle povahy a doby trvání jejich styku
s tělem;

–   hodnocení existujících relevantních dat ze všech zdrojů;

–   stanovení mezer v dostupném souboru dat na základě analýzy rizik;

–   identifikaci dalších souborů dat nezbytných k analýze biologické bezpečnosti zdravotnického
prostředku;

–   posouzení biologické bezpečnosti zdravotnického prostředku.

Tento dokument se týká hodnocení materiálů a zdravotnických prostředků, u nichž se předpokládá,
že mají přímý nebo nepřímý styk s

–   tělem pacienta při jejich určeném použití;

–   tělem uživatele, jestliže je zdravotnický prostředek určen k ochraně (např. chirurgické
rukavice, masky a jiné prostředky).

Tento dokument je použitelný pro biologické hodnocení všech typů zdravotnických prostředků
včetně aktivních, neaktivních, implantabilních a neimplantabilních zdravotnických prostředků.

Tento dokument poskytuje také návody pro posuzování biologických nebezpečí vyplývajících z

–   rizik, jako jsou změny zdravotnického prostředku v průběhu doby, jako součást celkového
posouzení biologické bezpečnosti;

–   rozbití zdravotnického prostředku nebo součásti zdravotnického prostředku, při němž dojde
k expozici tělní tkáně novými nebo dosud nehodnocenými materiály.

Další části ISO 10993 pokrývají specifické aspekty biologického posuzování a související zkoušky.
Mechanickým zkoušením se zabývají normy specifické pro zdravotnický prostředek nebo produkt.

Tento dokument se nezabývá nebezpečími související z bakteriemi, plísněmi, kvasinkami, viry, agens
přenosné spongiformní encefalopatie (TSE) a jinými patogeny.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.



[1])    ČSN EN ISO 14971:2007, která přejímala ISO 14971:2007, byla zrušena z důvodu nahrazení
mezinárodní normy novějším vydáním a je dostupná v zákaznickém centru ČAS.

NP1)   NÁRODNÍ POZNÁMKA Chyba originálu. Správně má být: ISO 10993-1:2018, opravená verze
2018-10.


