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Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 22442-2 (85 7501) z ¢ervna 2008.
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Narodni pfedmluva
Zmeény proti pfedchozim normam

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 22442-2:2007 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN ISO z ¢ervna 2008 prevzala EN ISO 22442-2:2007 schvélenim k pfimému pouzivani
jako CSN, tato norma ji pfejima prekladem.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 22442-1:2007 zavedena v CSN EN 1SO 22442-1:2008 (85 7501) Zdravotnické prostiedky
pouzivajici zivotisné tkané a jejich derivaty - Cast 1: Aplikace fizenf rizika (idt SO 22442-1:2007)

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., IC 49663500

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.
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EVROPSKA NORMA EN 1SO 22442-2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Prosinec 2007
ICS 11.100.20 Nahrazuje EN 12442-
2:2000

Zdravotnické prostredky pouZzivajici zivocisné tkané a jejich derivaty -
Cést 2: Kontrola plvodu, odb&ru a manipulace

(1SO 22442-2:2007)

Medical devices utilizing animal tissues and their derivatives -

Part 2: Controls on sourcing, collection and handling

(1ISO 22442-2:2007)

Dispositifs médicaux utilisant des tissus animaux Tierische Gewebe und deren Derivative, die zur

at leurs dérivés - Herstellung von Medizinprodukten eingesetzt
Partie 2: Controles de I'origine, de la collecte werden -

et du traitement Teil 2: Kontrollen der Beschaffung,

(1SO 22442-2:2007) Materialgewinnung

und Handhabung
(1ISO 22442-2:2007)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2007-12-14.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni 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 Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.



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

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2007 CEN  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN I1SO 22442-2:2007 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 22442-2:2007) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredkd“ ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 316 ,,Zdravotnické
prostredky pouzivajici tkané“, jejiz sekretariat zajiS»uje NBN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ¢ervna 2008 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 zrusit nejpozdéji do cervna 2008.

Je tfeba brat v Gvahu moznost, Ze nékteré z prvk{ tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit zodpovédnymi za identifikaci jakéhokoli nebo vSech takovych
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 12442-2:2000.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych pozadavkd smérnice (smérnic) EU.

Tato evropska norma byla vypracovana pro zdravotnické prostiedky, na které se vztahuje smérnice
EU 93/42/EEC o zdravotnickych prostiedcich ve znéni smérnice 2003/32/EC (viz priloha ZA). Na
zakladé analogie by mohla byt aplikovana na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky, na které
se vztahuje smérnice EU 90/385/EEC o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich.

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

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,



Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, © panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvélenfi

Text mezinarodni normy 1SO 22442-2:2007 byl schvalen CEN jako EN ISO 22442-1:2007 bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod
Nékteré zdravotnické prostredky pouzivaji materialy Zivoc¢isného plvodu.

®ivocisné tkané a jejich derivaty se pouzivaji pfi navrhovani a vyrobé zdravotnickych prostredkd, aby
se dosahlo funk¢nich vlastnosti, které byly zvoleny pro jejich prednosti oproti materialdm jiného nez
Zivocisného plvodu. Druhy a mnozstvi materiall zivocisného plvodu ve zdravotnickych prostredcich
jsou rlizné. Tyto materidly mohou tvorit hlavni ¢ast zdravotnického prostredku (napr. bovinni/praseci
srdecni chlopné, kostni ndhrady pro pouZiti v dentalnich nebo ortopedickych aplikacich, hemostatické
prostfedky), mohou tvofit povrchovou vrstvu zdravotnického prostfedku nebo jeho impregnaci (napfr.
kolagen, Zelatina, heparin) nebo mohou byt pouzity béhem vyrobniho procesu zdravotnického
prostredku (napr. derivaty loje, jako jsou oleany a stearany, fetalni teleci sérum, enzymy, Zivné pady).

Vyrobci ziskavaji tkané a derivaty pro pouziti ve zdravotnickych prostredcich obvykle z rliznych
zdrojl, jako jsou zvireci stdda nebo hejna, a komer¢nim odchytem (vcetné rybolovu). Nékteré
specializované primyslové podniky také zpracovavaji materidly Zivoc¢isného plvodu na koneény
produkt (napf. zelatinu), ktery je dale pouzit vyrobcem jako polotovar pro vyrobu kone¢ného
zdravotnického prostredku.

POZNAMKA K prokéazani shody s touto ¢asti 1ISO 22442 maiji byt spinény jeji stanovené poZzadavky.
Pokyny uvedené v pozndmkach a v informativnich pfilohach nejsou zédvazné a neslouzi jako kontrolni
seznam pro auditory.
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1 Predmet normy

Tato ¢ast ISO 22442 stanovuje pozadavky na kontrolu plivodu, odbéru a manipulace (kterd zahrnuje
skladovani a prepravu) zvirat a tkani pro vyrobu zdravotnickych prostredkd pouzivajicich materialy
Zivocisného plvodu, s vyjimkou diagnostickych zdravotnickych prostredk( in vitro. PouZije se tam, kde
to vyzaduje proces fizeni rizika, jak je uvedeno v ISO 22442-1.

POZNAMKY

1  Selektivni plvod je povaZzovan za zvlasté ddlezity pro fizeni rizika prfenosné spongiformni
encefalopatie (TSE).

2 Vyrobci by méli brat v Gvahu informace uvedené v ISO 22442-3 o validaci eliminace a/nebo
inaktivace virll a agens TSE.

Tato ¢ast ISO 22442 se nevztahuje na pouzivani lidskych tkani ve zdravotnickych prostredcich.

Tato Cast ISO 22442 nestanovi systém managementu kvality pro kontrolu vSech fazi vyroby
zdravotnickych prostredkd.

POZNAMKY

3  Tato ¢ast ISO 22442 nepozaduje Uplny systém managementu kvality pfi vyrobé, avsak stanovuje
pozadavky na nékteré prvky systému managementu kvality. Je tfeba brat v Gvahu normy pro systémy
managementu kvality (viz ISO 13485), které fidi a kontroluji vSechny faze vyroby nebo opakovaného
zpracovani zdravotnickych prostredkd. Prvky systému managementu kvality, které jsou pozadovany
touto Casti ISO 22442 mohou tvorit ¢ast systému managementu kvality podle ISO 13485.

4  Pro pouziti ISO 22442 plati obecné zasada, Ze je vhodné patri¢né zvazit pozadavky a doporuceni
uvedena ve vSech tfech ¢astech této normy.

-- Vynechany text --



