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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.

Tento dokument vypracovala technická komise ISO/TC 194 Biologické a klinické hodnocení
zdravotnických prostředků.

Toto druhé vydání zrušuje a nahrazuje první vydání (ISO 10993-18:2005), které bylo technicky
revidováno. V porovnání s předchozím vydáním byly provedeny tyto hlavní změny:

–    vyšší stupeň integrace a harmonizace s ISO 10993-1, ISO 10993-12 a ISO 10993-17;

–    revidován a rozšířen postupový diagram chemické charakterizace;

–    zdůrazněno vysvětlení, že analytické zkoušení není nezbytně vyžadováno;

–    doplněna řada definic (např. konfigurace zdravotnického prostředku, konstrukčního materiálu
a materiálového složení;

–    objasněny přístupy zkoušení jedinečné pro chemickou charakterizaci (tj. rozložení a rozpuštění
pro identifikaci nebezpečí);

–    doplněna diskuse týkající se kvalifikace analytických metod;

–    doplněny informativní přílohy o obecných principech, úvahy o extrakci vehikula a o prahu
analytického hodnocení (AET; prahová koncentrace, pod kterou identifikace extrahovatelných nebo
vyluhovatelných látek není potřebná).

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


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

Jakákoli zpětná vazba nebo otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.

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


Úvod
ISO 10993-1 slouží jako rámec pro plánování biologického hodnocení, které, jak vědecké poznatky
zlepšují
porozumění základním mechanismům tkáňových reakcí, minimalizuje počet a expozici zkušebních
zvířat. V rámci procesu hodnocení rizik se dává přednost posouzení chemických / fyzikálních
vlastností a zkoušení na modelech in vitro. Tyto metody se používají, pokud výsledky poskytují stejně
relevantní informace jako informace získané s použitím modelů in vivo.

Postup charakterizace a s ním spojený postupový diagram vychází ze zásad uvedených v ISO
10993-1; jmenovitě, že proces biologického hodnocení a posouzení rizik je nejúčinnější
a nejefektivnější, jestliže je založen na minimálním množství přijatelných a nezbytných chemických
informací, které mohou prokázat, že zdravotnický prostředek představuje přijatelné zdravotní riziko.

ISO 10993-1:2018, 4.2 uvádí, že při výběru materiálů, které mají být použity při výrobě
zdravotnických prostředků, musí být napřed zvážena vhodnost pro daný účel z hlediska
charakteristiky a vlastností materiálu, které mohou zahrnovat chemické, toxikologické, fyzikální,
elektrické, morfologické a mechanické vlastnosti. ISO 10993-1:2018, 6.1 dále uvádí, že shromáždění
fyzikálních a chemických informací o zdravotnickém prostředku nebo jeho součásti je zásadním
prvním krokem v procesu biologického hodnocení a souvisejícího procesu charakterizace
materiálu.

Konečně, ISO 10993-1:2018 s odkazem na ISO 14971 poukazuje, že analýza biologických rizik závisí
na tom, co je známo o složení materiálu, jaké bezpečnostní neklinické a klinické a toxikologické
údaje existují, a na charakteru a době trvání styku zdravotnického prostředku s tělem.

Požadavky specifikované v tomto dokumentu mají za cíl poskytnout následující informace, které jsou
cenné při posuzování biologické odpovědi na materiály, tak jak se prezentují v konečném výrobku.

–    Totožnost a množství, podle potřeby, konstrukčních materiálů zdravotnického prostředku
(konfigurace zdravotnického prostředku).

–    Totožnost a množství, podle potřeby, chemických složek v každém konstrukčním materiálu
(materiálové složení).

–    Totožnost a množství, podle potřeby, chemických látek použitých v procesu výroby zdravotnického
prostředku, včetně zpracovatelských přísad a reziduí.

–    Potenciál zdravotnického prostředku a/nebo jeho konstrukčních materiálů uvolňovat chemické
látky, kterým by mohla být osoba případně vystavena za podmínek klinického použití.

Skladbu konstrukčních materiálů určují především dodavatelé těchto materiálů. Složení se může
během výroby zdravotnického prostředku měnit. Další charakteristiky zdravotnických prostředků
určují především dodavatelé komponent nebo výrobci zdravotnických prostředků, aby splnili
požadavky na funkční způsobilost a kvalitu, které má konečný zdravotnický prostředek splňovat,
jakož i na výrobu, skladování a distribuci za podmínek, kterým je zdravotnický prostředek vystaven.



1 Předmět normy
Tento dokument specifikuje rámec pro identifikaci, a pokud je třeba, pro kvantifikaci složek
zdravotnického prostředku, který umožňuje identifikaci biologických nebezpečí a odhad a kontrolu
biologických rizik představovaných materiálovými složkami. Používá obecně postupný přístup
k chemické charakterizaci, který může zahrnovat jeden nebo více z těchto kroků:

–    identifikaci konstrukčních materiálů (konfigurace zdravotnického prostředku);

–    charakterizaci konstrukčních materiálů identifikací a kvantifikací jejich chemických složek
(materiálové složení);

–    charakterizaci zdravotnického prostředku z hlediska chemických látek, které byly zaneseny
během výroby (např. separační činidla pro uvolnění z formy, výrobní nečistoty, sterilizační rezidua);

–    odhad (za laboratorních podmínek extrakce) potenciálu zdravotnického prostředku nebo jeho
konstrukčních materiálů uvolňovat chemické látky za podmínek klinického použití (extrahovatelné
látky);

–    měření chemických látek uvolněných ze zdravotnického prostředku za podmínek klinického
použití (vyluhovatelné látky).

Tento dokument může být použit také pro chemickou charakterizaci (např. pro identifikaci a/nebo
kvantifikaci) degradačních produktů. Informace o dalších aspektech posuzování degradace jsou
pokryty v ISO 10993-9,
ISO 10993-13, ISO 10993-14 a ISO 10993-15.

Soubor ISO 10993 je aplikovatelný v případech, kdy materiál nebo zdravotnický prostředek přichází
do přímého nebo nepřímého styku s tělem (k charakterizaci podle povahy styku s tělem viz ISO
10993-1).

Tento dokument je určen dodavatelům materiálů a výrobcům zdravotnických prostředků na podporu
biologického hodnocení.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


