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encefalopatie (TSE)

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena natizenim vlady &. 54/2015 Sb. ze dne 25. bfezna 2015
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky.

Narizeni Komise (EU) ¢. 722/2012 ze dne 8. srpna 2012 o zvlastnich pozadavcich tykajicich se
pozadavku stano-

venych ve smérnicich Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na aktivni implantabilni
zdravotnické prostredky a zdravotnické prostredky vyrobené s pouzitim tkani zvireciho puvodu.
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Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2020-12-02.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyz4déani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropskéa norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némeckeé). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, 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.
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jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 22442-2:2020) 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 22442-2:2015.

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 soucésti
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 vzdy zkontrolovat, ze
zadny citovany dokument nebyl nahrazen a Ze jeho relevantni obsah je mozné stale povazovat za
obecné uznavany 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
Citovane Ekvivalentni datovana norma
dokumenty, jak
Jsou l}vedeny EN ISO nebo IEC
v kapitole 2 normy
ISO
ISO 22442-1 EN ISO 22442-1:2020 IS0 22442-1:2020

Podle vnitrnich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, 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.

Oznéameni o schvaleni



Text ISO 22442-2:2020 byl schvalen CEN jako EN ISO 22442-2:2020 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 zicCastnuji 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 urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan 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).

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 termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
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 produktil z tkdni, ve spolupraci s technickou
komisi CEN/TC 206 Biologické a klinické hodnoceni zdravotnickych prostredkil Evropské komise pro
standardizaci (CEN), v souladu s Dohodou o technické spolupraci mezi ISO a CEN (Videnska
dohoda).

Toto treti vydani zruSuje a nahrazuje druhé vydéani (ISO 22442-2:2015).
V porovnani s predchozim vydanim byly provedeny tyto hlavni zmény:
- aktualizovan webovy odkaz na techniku omraceni v A.3.2.5, poznamka 1;

- objasnén rozsah zahrnuti materiali pochézejicich z jelenovitych a dalSich druhl vnimavych
k TSE;

- objasnény atypické typy BSE, zejména v kombinaci s intrakranidlnimi aplikacemi;

- reflektovano zvySené ocekavani pouzivani validovaného biochemického zkouseni k prokazani
pritomnosti TSE.

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

Jakdakoli zpétna vazba nebo otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu


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

normaliza¢nimu organu uZivatele. Uplny seznam téchto organil 1ze nalézt na adrese

WWWw.iso.org/members.html.


http://www.iso.org/members.html

Uvod
V nékterych zdravotnickych prostredcich se pouzivaji materialy zivo¢isného puvodu.

Zivocisné tkané a jejich derivaty pouZivané pii navrhovani a vyrobé zdravotnickych prostiedki

k zajisténi funkénich charakteristik jsou voleny 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 srde¢ni 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 v pribéhu vyrobniho
procesu zdravotnického prostredku (naprt. derivaty loje jako oleaty a stearaty, fetalni teleci sérum,
enzymy, zivné pudy).

Vyrobci obvykle ziskavaji tkdné a derivaty pro pouziti ve zdravotnictvi bézné z riiznych zdroji, jako
jsou zvireci stada nebo hejna, a komerc¢nim odchytem (vcetné rybolovu). Néktera specializovana
prumyslova odvétvi také zpracovéavaji materialy zivociSného ptuvodu pro vyrobu kone¢ného produktu
(napr. Zelatiny), ktery je dale pouzit vyrobcem jako surovina pro vyrobu kone¢ného zdravotnického
prostredku.

Tento dokument je urcen k pouziti ve spojeni se dvéma dalSimi ¢astmi souboru ISO 22442. Platit
mohou mistni bezpec¢nostni predpisy. Vyrobci se maji ridit informacemi o validaci eliminace a/nebo
inaktivace virt a agens TSE uvedenymi v ISO 22442-3.

Tento dokument nevyzaduje zavedeni Uplného systému managementu kvality pri vyrobé, ale
specifikuje pozadavky na nékteré prvky systému managementu kvality. Je treba vénovat pozornost
normam pro systémy mana-

gementu kvality (viz ISO 13485), které ridi vSechny faze vyroby nebo prepracovani zdravotnickych
prostredku. Prvky systému managementu kvality, které tento dokument vyzaduje, mohou byt
soucasti systému managementu kvality podle ISO 13485.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje pozadavky na kontrolu puvodu zvirat a odbéru a manipulaci (zahrnujici
skladovani a prepravu) tkani pro vyrobu zdravotnickych prostredka pouzivajicich materialy
zivo¢i$ného puvodu, s vyjimkou diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro. Pouzije se tam,
kde to vyzaduje proces tizeni kontroly, jak je popsan v ISO 22442-1.

POZNAMKA Selekce zdrojil je zvlasté diileZita pro management rizik pfenosné spongiformni
encefalopatie (TSE), tj. pri pouziti Zivo¢iSnych tkéni a/nebo jejich derivatl pochézejicich ze skotu,
ovci a koz, jelent, losu, norkl nebo kocek.

Tento dokument se nevztahuje na pouziti lidskych tkani ve zdravotnickych prostredcich

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

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



