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Předmluva

Tento dokument (EN ISO 10993-7:2008) byl vypracován technickou komisí ISO/TC 194 „Biologické
hodnocení zdravotnických prostředků“ ve spolupráci s technickou komisí CEN/TC 206 „Biologické
hodnocení zdravotnických prostředků“, jejíž sekretariát zajišťuje NEN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do dubna 2009 dát status národní normy, a to buď vydáním
identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu,
je nutno zrušit nejpozději do října 2011.

Je třeba brát v úvahu možnost, že některé z prvků tohoto dokumentu mohou být předmětem
patentových práv. CEN [a/nebo CENELEC] nelze činit zodpovědnými za identifikaci jakéhokoli nebo
všech takových patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10993-7:1995.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění podstatných požadavků směrnice (směrnic) EU.

Vztah ke směrnicím EU je uveden v informativních přílohách ZA a ZB, které jsou nedílnou součástí
tohoto dokumentu.

POZNÁMKA: Podstatné požadavky směrnic o zdravotnických prostředcích vyžadují, aby
rizika byla snížena nebo, pokud je to možné, eliminována a zvláště, aby byla
minimalizována rizika představovaná rezidui, a aby rizika představovaná látkami
vyluhovanými ze zdravotnického prostředku byla omezena na minimum. Nedílnou součástí
těchto podstatných požadavků je, aby v rámci maximálních limitů stanovených touto
normou byla expozice genotoxickým kancerogenem snížena na co nejnižší prakticky
dosažitelnou úroveň s ohledem na obecně uznávaný stav znalostí, technickou úroveň
v době návrhu a technické a ekonomické zvážení v souladu s vysokou úrovní zachování
zdraví a bezpečnosti.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného království, Španělska, Švédska a Švýcarska.

Oznámení o schválení

Text ISO 10993-7:2008 byl schválen CEN jako EN ISO 10993-7:2008 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Požadavky na vývoj, validaci a průběžnou kontrolu procesu sterilizace zdravotnických prostředků
ethylenoxidem jsou uvedeny v mezinárodních normách vypracovaných technickou komisí ISO/TC 198.
Určité požadavky vztahující se k biologickému hodnocení zdravotnických prostředků, výběru zkoušek
a třídění zdravotnických prostředků do kategorií jsou předmětem různých mezinárodních norem
vypracovaných technickou komisí ISO/TC 194. ISO/TC 194 byla pověřena zvláštními požadavky
týkajícími se reziduí při sterilizaci ethylenoxidem a při dalších sterilizačních procesech. Další
mezinárodní normy uvádějí zvláštní požadavky na biologické zkoušení specifických produktů.

Jak je uvedeno v úvodu k ISO 11135-1:2007, při rozhodování o vhodnosti sterilizace zdravotnických
prostředků ethylenoxidem (EO) je důležité zajistit, aby hladiny zbytkového EO, ethylenchlorhydrinu
(ECH) a ethylenglykolu (EG) představovaly minimální riziko pro pacienta při běžném použití
prostředku. Je proto důležité, aby během návrhu a vývoje produktu bylo zvažováno použití
alternativních materiálů a sterilizačních procesů. Je známo, že EO má řadu biologických účinků. Při
přípravě této části ISO 10993 byly tyto účinky, které zahrnují dráždění, orgánová poškození,
mutagenitu, karcinogenitu u lidí a zvířat a účinek na reprodukci u zvířat zvažovány. Podobně byly
zvažovány škodlivé účinky ECH a EG. Při praktickém použití většiny zdravotnických prostředků jsou
expozice EO a ECH podstatně nižší než jsou maximální hodnoty uváděné v této části ISO 10993.

Kromě toho, pokud bylo rozhodnuto o použití sterilizace EO nezávisle na ustanoveních této části ISO
10993, měla by být expozice rezidui EO co nejvíce omezena. Požadavky uvedené v této části ISO
10993 platí společně s požadavky na biologické hodnocení a zkoušení uvedenými v ISO 10993-1 pro
každý individuálně navržený zdravotnický prostředek. Požadavky na biologické hodnocení a zkoušení
v kombinaci s limity pro rezidua EO při sterilizačním procesu poskytují oprávnění pro přijatelnost
použití zdravotnického prostředku sterilizovaného EO. Jsou rovněž stanovena nejvyšší přípustná
rezidua ethylenchlorhydrinu (ECH), pokud byla přítomnost ECH ve zdravotnických prostředcích



sterilizovaných EO zjištěna. Byly brány v úvahu místní účinky (např. dráždění), které jsou zahrnuty
v tolerovatelných kontaktních limitech uvedených v 4.3.5.2 a v příloze G pro EO, a v 4.3.5.3 a příloze
H pro ECH.

1 Předmět normy

Tato část ISO 10993 stanovuje přípustné limity pro zbytkový obsah ethylenoxidu (EO)
a ethylenchlorhydrinu (ECH) v jednotlivých typech zdravotnických prostředků sterilizovaných EO,
postupy měření EO a ECH a metody stanovení shody tak, aby mohly být zdravotnické prostředky
uvolněny. Další podklady včetně pokynů a postupového diagramu znázorňujícího jak se tento
dokument používá jsou uvedeny v informativních přílohách.

Tato část ISO 10993 se nevztahuje na zdravotnické prostředky sterilizované EO, které nepřicházejí do
styku s tělem pacienta (např. diagnostické prostředky in vitro).

POZNÁMKA Tato část ISO 10993 nestanovuje limity pro ethylenglykol (EG).

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


