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Narodni predmluva
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EUROPEAN STANDARD Zari 2000

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.120.01

®ivocisné tkané a jejich derivaty pouzivané pfi vyrobé zdravotnickych prostfedkd - Cast 2:
Kontrola plvodu, odbéru a manipulace

Animal tissues and their derivatives utilized in the manufacture of medical devices - Part 2:
Controls on sourcing, collection and handling

Tissus animaux et leurs dérivés utilisés dans  Tierische Gewebe und deren Derivate, die
la fabrication des dispositifs médicaux - Partie zur Herstellung von Medizinprodukten

2: Controles de I'origine, de la collecte et du  eingesetzt werden - Teil 2: Kontrollen der
traitement Gewinnung, Sammlung and Handhabung

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2000-04-20.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itélie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.



CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2000 CEN. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoli Ref.
C. EN 12442-2:2000 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tato evropska norma byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 316 ,Zdravotnické prostfedky
pouzivajici tkané" jejiz sekretariat je u IBN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do biezna 2000 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do brezna 2000.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruZenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych pozadavkd smérnice
(smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti této
normy.

Tato ¢ast EN 12442 je povazovana CEN/TC 316 za jednu Cast ze série evropskych norem zamérenych
na vyvoj evropskych norem pro zdravotnické prostredky pouzivajici tkané nebo derivaty zivocisSného
pdvodu, Zivota neschopné nebo umrtvené. Jedna se o tyto normy:

EN 12442-1 ®ivocidné tkané a jejich derivaty pouZivané pfi vyrobé zdravotnickych prostiedk( - Cast
1: Analyza a fizeni rizika

EN 12442-3 ®ivocidné tkané a jejich derivaty pouzivané pfi vyrobé zdravotnickych prostiedkd - Cést
3: Validace eliminace a/nebo inaktivace vird a infekénich agens

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného krélovstvi,
©panélska, ©védska a ©Ovycarska.
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Uvod
Zdravotnické prostfedky mohou obsahovat materidly Zivocisného plvodu.

Ocekava se, Ze pouZitim Zivocisnych tkani a derivatd se dosédhne lepsi funkce zdravotnického
prostredku, nez pfi pouziti materiall jiného nez Zivocisného plvodu, jako jsou kovy, syntetické
polymery nebo textilie. Typy a mnozstvi materiald zivocisného plivodu ve zdravotnickych prostredcich
se rlzni. Tyto materidly mohou tvofit hlavni ¢ast prostredku (napr. bovinni nebo praseci srdecni
chlopné, Sici materidly z catgutu, hemostatické prostredky), mize jimi byt upraven povrch prostredku
nebo prostifedek impregnovan (heparin, zelatina, kolagen), nebo mohou byt pouzity jako pomocny
prostredek v urcité fazi vyroby (napf. 13j).

Vyrobci ziskavaji tkdné pro pouziti ve zdravotnickych prostredcich bézné z rliznych zdrojd, jako jsou zvireci
stadda nebo hejna, a komerénim odchytem (véetné rybolovu). Nékterd specializovana primyslova
odvétvi také zpracovavaji materidly zivocisného pdvodu pro vyrobu kone¢ného produktu (napfr.
Zelatiny), ktery je dale pouzit vyrobcem jako polotovar pro vyrobu kone¢ného zdravotnického
prostredku.

POZNAMKA K prikazu shody s touto normou maji byt spinény jeji specifikované pozadavky. Pokyny
uvedené v poznamkach a informativnich prilohach nejsou zavazné a neslouzi jako kontrolni seznam
pro auditory.

1 Pfedmét normy

1.1 Tato ¢ast EN 12442 specifikuje poZadavky na kontrolu plvodu, odbéru a manipulace (véetné
uchovavani a prepravy) zvirat a tkani pro vyrobu zdravotnickych prostredkd pouzivajicich materialy
Zivocisného plvodu, s vyjimkou diagnostickych prostredkd in vitro.

POZNAMKY

1  PoZadavky na analyzu rizika pouZiti materiald Zivoc¢isného plvodu ve zdravotnickych
prostfedcich jsou popsany v EN 12442-1.



2 Bylo prokazano, ze konvencni postupy sterilizace, pouzité pro oSetreni zivocisnych tkani pro
zdravotnické prostredky, nemusi byt zcela Gcinné pro inaktivaci agens vyvolavajicich spongiformni
encefalopatie. Z tohoto dlvodu je mimoradné dlleZita selektivni kontrola plvodu. Vyrobci se maji
obeznamit s informacemi o validaci eliminace a/nebo inaktivace virll a infek¢nich agens, uvedenymi v
EN 12442-3.

1.2 Tato ¢ast EN 12442 se nevztahuje na pouziti lidskych tkani ve zdravotnickych prostredcich.
1.3 Tato Cast EN 12442 nepopisuje systém zabezpeceni jakosti pro kontrolu vSech fazi vyroby.

POZNAMKA Pozornost je zaméfena na normy pro systémy jakosti (viz EN ISO 9001 a EN 46001 nebo
EN ISO 9002 a EN 46002), které se vztahuji na vSechny faze vyroby. Tato norma nepoZzaduje, aby byl
zaveden Uplny systém jakosti ve vyrobé, avSak vyzaduje urcité prvky takového systému.

1.4 Tato Cast EN 12442 neuvazuje Ucinek jakékoli metody eliminace a/nebo inaktivace na vhodnost
zdravotnického prostfedku pro jeho stanovené pouziti.

-- Vynechany text --



