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Zdravotnické prostredky pouzivajici zivocisné tkané a jejich derivaty -

C4st 3: Validace eliminace a/nebo inaktivace vir(i a agens pfenosné

spongiformni encefalopatie (TSE)

(1SO 22442-1:2007)

Medical devices utilizing animal tissues and their derivatives -
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spongiform encephalopathy (TSE) agents

(1SO 22442-3:2007)
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animaux die zur Herstellung von Medizinprodukten

et leurs dérivés - eingesetzt werden -

Partie 3: Validation de |,élimination Teil 3: Validierung der Eliminierung

et/ou de l,inactivation des virus et autres und/oder Inaktivierung von Viren und Erregern
agents responsables d'encéphalopathie der Ubertragbaren spongiosen Enzephalopathie (TSE)
spongiforme transmissible (EST) (ISO 22442-3:2007)

(ISO 22442-3:2007)
Tato evropskd norma byla schvalena CEN 2007-12-14.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini 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 trech 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, mé stejny status jako oficidIni 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 kréalovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiur Normung

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

© 2007 CEN  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. ¢.
EN 1SO 22442-3:2007 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 22442-3:2007) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 194 ,,Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredkd“ ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 316 ,,Zdravotnické
prostiedky pouzivajici tkané", jejiz sekretariat zajistuje NBN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do Cervna 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 ¢ervna 2008.

Je tfeba brat v Gvahu moznost, ze nékteré z prvkl 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 12442-3:2000.

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 prostredcich ve znéni smérnice 2003/32/EC (viz pfiloha 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 prostredcich.

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

Podle Vnitrnich predpisti CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Déanska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznameni o schvalenf{

Text mezinarodni normy 1SO 22442-3:2007 byl schvalen CEN jako EN I1SO 22442-1:2007 bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod
Nékteré zdravotnické prostredky pouzivaji materidly zivocisného plvodu.
Zivotidné tkané a jejich derivaty se pouZivaji pfi navrhovani a vyrobé zdravotnickych prostfedkd, aby se

dosahlo funk¢nich vilastnosti, které byly zvoleny pro jejich prednosti pred materialy jiného nez
Zivocisného plvodu. Druhy a mnozstvi materiald Zivocisného plvodu ve zdravotnickych prostredcich jsou



rlzné. Tyto materialy mohou tvorit hlavni ¢ast zdravotnického prostredku (napr. bovinni/praseci srde¢ni
chlopné, kostni nahrady pro pouziti v dentalnich nebo ortopedickych aplikacich, hemostatické prostredky),
mohou tvofit povrchovou vrstvu zdravotnického prostfedku nebo jeho impregnaci (napf. kolagen, zelatina,
heparin) nebo mohou byt pouzity béhem vyrobniho procesu zdravotnického prostfedku (napf. derivaty
loje, jako jsou oleany a stearany, fetalni teleci sérum, enzymy, zivné pady).

Je dllezité si uvédomit, Ze oSetreni vyrobku radné validovanou a presné kontrolovanou metodou
inaktivace/eliminace virll a TSE neni jedinym faktorem souvisejicim s prokazovanim bezpecnosti
vyrobku. Pozornost je tfeba vénovat také mnoha dalsim faktordm, vcetné ziskavani, odbéru, manipulace,
skladovani, zpracovani, zkouseni tkani a/nebo bunék Zivocisného plvodu a kontroly prostredi, v némz je
produkt vyrabén, kompletovan a balen. Vyrobce by mél brat v dvahu skutecnost, Ze ke kontaminaci, a
stejné tak i k eliminaci a/nebo inaktivaci vird a agens TSE, mlze dochazet v kazdé fazi vyroby.

Z hlediska bezpecnosti zdravotnickych prostredkl existuji dva vzajemné se dopliujici pristupy (viz 1ISO
22442-1), které je mozno pouzit ke kontrole pripadné kontaminace tkani. Jedna se o tyto pfistupy:

a) vybér vychoziho materidlu s ohledem na co nejmensi kontaminaci viry a/nebo agens TSE (viz
ISO 22442-1 a ISO 22442-2);

b) poskytnuti validnich védeckych dlkazl k prokazani schopnosti vyrobnich procest eliminovat
nebo inaktivovat viry a/nebo agens TSE (tato ¢ast ISO 22442).

PoZadavky na systém kvality pro zdravotnické prostredky uréeny k regulacnim Gcellim jsou stanoveny v
ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality pripoustéji, ze u urcitych procesd pouzivanych
pri vyrobé nemusi byt Uc¢innost takového procesu zcela ovérena naslednym prezkoumanim a
zkousenim vyrobku. Eliminace a/nebo inaktivace virll a agens TSE je prikladem takového procesu,
protoze Ucinnost procesu nemize byt ovérena prezkoumanim a zkousenim vyrobku. Z tohoto ddvodu
je treba zvlasté zvazovat:

- uréeni procesu(-0) a materiald, které maji byt pouzity;
- odpovidajici validaci inaktivace pred rutinnim pouzitim;
- sledovani ucinnosti procesu béhem vyroby;

- odpovidajici udrzbu zarizeni;

- skoleni pracovnikd, atd.

V minulosti se vyskytlo mnoho pripadd kontaminace nezndmymi nebo nepodezielymi viry béhem vyroby.
Z tohoto d@ivodu mdze hodnoceni vyrobniho postupu predstavovat ddvéryhodné opatreni k eliminaci
Sirokého spektra virll, véetné neznamych patogennich virll. Podobné zasady je mozno pouzit pro
agens TSE.

POZNAMKA K prokézani shody s touto ¢asti 1ISO 22442 maiji byt spinény stanovené pozadavky této
normy. Pokyny uvedené v poznamkach a v informativnich prilohdch nejsou zédvazné a neslouzi jako
kontrolni seznam pro auditory.
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1 Predmet normy

Tato ¢ast ISO 22442 stanovuje poZadavky na validaci eliminace a/nebo inaktivace virll a agens TSE v
pribéhu vyroby zdravotnickych prostredkd (s vyjimkou diagnostickych zdravotnickych prostredkd in
vitro) pouzivajicich zivocisné tkané nebo produkty odvozené z Zivocisné tkané, které nejsou
Zivotaschopné nebo byly umrtveny. Plati tam, kde to vyzaduje proces fizeni rizika, jak je popsano v
ISO 22442-1. Nevztahuje se na jind pfenosna nebo neprenosna agens.

POZNAMKY

1 Analyza a fizeni rizika jsou popsany v ISO 22442-1. Jak se ukazalo, bézné procesy pouzivané ke
sterilizaci, pokud jsou pouzity k oSetfeni Zivocisnych tkani pro zdravotnické prostredky, nejsou
zcela Ucinné pro inaktivaci agens vyvolavajicich pfenosné spongiformni encefalopatie.
Mimoradné dulezité je proto ziskavani tkani (viz 1ISO 22442-1 a I1SO 22442-2).

2 Pro baktérie, plisné a kvasinky mohou byt dllezité ISO 11135, ISO 11137, 1SO 11737-1, ISO 13408,
ISO 14160, ISO 14937 a ISO 17665 (viz Bibliografie).

Tato Cast ISO 22442 se nevztahuje na pouziti lidskych tkani ve zdravotnickych prostredcich.

Tato Cast ISO 22442 nestanovuje systém managementu kvality pro kontrolu vsech fazi vyroby
zdravotnickych prostredkd.

POZNAMKA 3 Tato ¢ast ISO 22442 nepozaduje Uplny systém managementu kvality pfi vyrobé, ale
stanovuje pozadavky na nékteré prvky systému managementu kvality. Je tfeba brat v Gvahu normy pro
systémy managementu kvality (viz ISO 13485), kterymi se fidi vSechny faze vyroby nebo opakovaného
zpracovani zdravotnickych prostredkd. Prvky systému managementu kvality vyzadované touto ¢asti
ISO 22442 mohou tvorit ¢ast sytému managementu kvality v souladu s ISO 13485.

Tato ¢ast ISO 22442 se nezabyva Gcinkem jakékoli metody eliminace a/nebo inaktivace na vhodnost
zdravotnického prostfedku pro jeho uréené pouziti.

-- Vynechany text --



