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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 22442-1:2020) vypracovala technicka komise ISO/TC 194 Biologické
a klinické hodnoceni zdravotnickych prostredkil ve spolupréci s technickou komisi CEN/TC 206
Biologické a klinické hodnoceni zdravotnickych prostredkil, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do cervna 2021 udélit status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do cervna 2021.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 22442-1:2015.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zékladnich pozadavka smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Nasledujici citované dokumenty jsou nezbytné pro spravné pouziti tohoto dokumentu.

U nedatovanych citovanych dokumentu se pouziva nize uvedené vydani citovaného dokumentu
(véetné vSech zmén). U datovanych citovanych dokumentu se pouzivaji pouze citované dokumenty.
Pri jakémkoliv pouziti této normy ve smyslu

prilohy ZA by vsak uzivatel mél vZzdy zkontrolovat, Ze Zadny citovany dokument nebyl nahrazen a Ze
jeho relevantni obsah je mozné stéle povazovat za obecné uznévany stav techniky.

Kdyz je v textu normy ISO citovana norma ISO nebo IEC, musi to byt chapano jako normativni odkaz
na odpovidajici normu EN, jestlize je dostupnd, a jinak na datovanou verzi normy ISO nebo IEC,
ktera je uvedena nize.

POZNAMKA Zptisob, jakym jsou tyto citované dokumenty citovany v normativnich pozadavcich,
urcuje rozsah, v némz se pouziji (celé nebo ¢asti).

Tabulka 1 - Vztahy mezi citovanymi dokumenty a datovanymi normami EN a ISO

Citované Ekvivalentni datovana norma
dokumenty, jak

jsou uvedeny EN ISO nebo IEC

v kapitole 2 normy

ISO

ISO 10993-1 EN ISO 10993-1:2020  ISO 10993-1:2018
ISO 14971 EN ISO 14971:2019 ISO 14971:2019

ISO 22442-2:2020 EN ISO 22442-2:2020  ISO 22442-2:2020
ISO 22442-3:2007 EN ISO 22442-3:2007  ISO 22442-3:2007

Podle vnitrnich predpisit CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni
Makedonie, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.



Oznameni o schvaleni

Text ISO 22442-1:2020 byl schvalen CEN jako EN ISO 22442-1:2020 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len
ISO, ktery se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této
technické komisi zastoupen. Prace se zdcastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace,

s nimiz ISO navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi
(IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urcené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro rizné druhy dokumentt ISO. Tento dokument byl vypracovéan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
www.iso.org/patents) nebo v seznamu patentovych prohlaseni

obdrzenych IEC (viz http://patents.iec.ch).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termina a vyraza ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétoveé
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 194 Biologické a klinické hodnoceni
zdravotnickych prostredkii, subkomise SC1 Bezpecnost produkti z tkdni, ve spolupraci s technickou
komisi CEN/TC 206 Biologické a klinické hodnoceni zdravotnickych prostredki Evropského vyboru
pro normalizaci (CEN), v souladu s Dohodou o technické spolupraci mezi ISO a CEN (Videnska
dohoda).

Toto treti vydani zruSuje a nahrazuje druhé vydani (ISO 22442-1:2015), které bylo technicky
revidovano.

V porovnani s predchozim vydanim byly provedeny tyto hlavni zmény:

aktualizovan Clanek 4.4.2;

aktualizovany webové odkazy v C.2, odrazka 1, C.3.3 a C.4.4;

aktualizovan webovy odkaz v ¢lanku D.3.3;

doplnén c¢lanek C.10;

aktualizovana bibliografie.

Seznam vsSech ¢asti souboru ISO 22442 1ze nalézt na webové strance 1SO.


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://patents.iec.ch
http://www.normservis.cz/K_Prevodu/www.iso.org/iso/foreword.html

Jakdakoli zpétna vazba nebo otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizacnimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na adrese
WWwWWw.iso.org/members.html.



http://www.normservis.cz/K_Prevodu/www.iso.org/members.html

Uvod
Nékteré zdravotnické prostredky pouzivaji materidly zivo¢iSného puvodu.

Zivocisné tkané a jejich derivaty se pouZivaji pfi navrhovani a vyrobé zdravotnickych prostredkd, aby
se dosahlo funkcnich vlastnosti, které byly zvoleny pro jejich prednosti pred materialy jiného nez
zivo¢i$ného puvodu. Rozsah a mnozstvi materidlu Zivocisného ptvodu ve zdravotnickych
prostredcich je rlzny. Tyto materidly mohou tvorit hlavni ¢ast zdravotnického prostredku (napr.
bovinni / praseci srdecni chlopné, kostni ndhrady pro pouziti v dentalnich nebo ortopedickych
aplikacich, hemostatické prostredky), mohou tvorit povrchovou vrstvu zdravotnického prostredku
nebo jeho impregnaci (napr. kolagen, Zelatina, heparin) nebo mohou byt pouzity béhem vyrobniho
procesu zdravotnického prostredku (napr. derivaty loje, jako jsou oleaty a stearaty, fetalni teleci
sérum, enzymy, zivné pudy).

ISO 14971 je obecna norma, ktera identifikaci nebezpeci a nebezpecnych situaci spojenych se
zdravotnickymi prostredky, vCetné zdravotnickych prostfedku in vitro, stanovuje vyrobcum postup
umoznujici odhad a hodnoceni rizik spojenych s témito nebezpecimi, kontrola téchto rizik

a monitorovani uc¢innosti této kontroly v pribéhu zivotniho cyklu. Tento dokument uvadi dalsi
pozadavky a navody pro hodnoceni zdravotnickych prostredku vyrobenych s pouzitim zivo¢isnych
tkani nebo jejich derivati, které jsou zivotaneschopné nebo umrtvené.

Tento dokument je urcen pro zdravotnické prostredky vcetné aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostredk, jako jsou implantabilni infuzni pumpy.

Tento dokument se nevztahuje na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.
Tento dokument neni ,samostatnou” normou a je mozno ji pouzit pouze ve spojeni s ISO 14971.

POZNAMKA Shoda s timto dokumentem se prokazuje splnénim jejich specifikovanych pozadavk.
Néavody uvedené v poznamkdach a v informativnich prilohach nejsou normativni a neslouzi jako
kontrolni seznam pro auditory.



1 Predmet normy

Tento dokument plati pro zdravotnické prostredky, s vyjimkou diagnostickych zdravotnickych
prostredk in vitro, vyrobené s pouzitim materiall zivo¢iSného puvodu, které jsou zivotaneschopné
nebo které byly umrtveny. Ve spojeni s ISO 14971 specifikuje postup pro identifikaci nebezpeci
a nebezpecnych situaci spojenych s takovymi zdravotnickymi prostredky, k odhadu a hodnoceni
z nich vyplyvajicich rizik, ke kontrole téchto rizik a ke sledovani u¢innosti této kontroly. Dale uvadi
v hrubych rysech rozhodovaci proces hodnoceni prijatelnosti zbytkového rizika, pricemz bere v ivahu
vyvazeni zbytkového rizika, jak je definovano v ISO 14971, a o¢ekavaného zdravotniho prinosu
v porovnani s dostupnymi alternativami. U¢elem tohoto dokumentu je poskytnout poZadavky a navod
pro management rizik souvisejicich s nebezpec¢imi typickymi pro zdravotnické prostredky vyrobené
s pouzitim zivoci$nych tkéni nebo jejich derivatu, jako jsou napr.:

a) kontaminace bakteriemi, plisnémi nebo kvasinkami;

b) kontaminace viry;

c) kontaminace agens zplsobujicimi prenosné spongiformni encefalopatie (TSE);

d) materialy zodpovédné za nezddouci pyrogenni, imunologické nebo toxikologické reakce.
Podobné zasady je mozno aplikovat na parazity a jiné neklasifikované patogenni ¢initele.

Tento dokument nestanovuje urovné prijatelnosti, nebot ty jsou urCovany radou faktort a nelze je
proto v takové mezinarodni normé stanovit, s vyjimkou urcitych derivat uvedenych v priloze C.
Priloha C stanovuje urovné prijatelnosti rizika TSE pro derivaty loje, zivo¢isné uhli, mléko a mlécné
derivaty, derivaty viny a aminokyseliny.

Tento dokument nespecifikuje systém managementu kvality pro rizeni vSech fazi vyroby
zdravotnickych prostredka.

Tento dokument se nevztahuje na pouziti lidskych tkani ve zdravotnickych prostredcich.

POZNAMKA 1 Tento dokument nepozaduje tplny systém managementu kvality pfi vyrobé. Je viak
treba brat v uvahu mezindrodni normy pro systémy managementu kvality (viz ISO 13485), které ridi
vSechny faze vyroby nebo opakovaného zpracovani zdravotnickych prostredka.

POZNAMKA 2 Néavod pro aplikaci tohoto dokumentu je uveden v piiloze A.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



