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Úvod

Cílem této části ISO 10993 je prezentace obecných zásad z nichž se vychází při kvalitativní
a kvantitativní analýze degradačních produktů ze specifických materiálů, jak je popsáno v ISO 10993-
13 (polymery), ISO 10993-14 (keramické materiály) a ISO 10993-15 (kovy a slitiny).

Informace získané z těchto studií jsou určeny k použití při biologických hodnoceních popsaných
v ostatních částech ISO 10993.



Z materiálů používaných pro konstrukci zdravotnických prostředků se mohou působením biologického
prostředí tvořit degradační produkty a tyto produkty se mohou v těle chovat jinak než vlastní
materiál.

Degradační produkty mohou vznikat různými způsoby, buď mechanickým působením (vzájemným
pohybem dvou nebo více různých částí), únavou ze zatížení, jako výsledek lomu a/nebo uvolňováním
ze zdravotnického prostředku v důsledku interakcí s prostředím nebo jejich vzájemnou kombinací.

Mechanické opotřebení (otěr) způsobuje většinou uvolňování pevných částic (debris), zatímco
uvolňování látek z povrchů vyluhováním, chemické štěpení struktur nebo koroze, mohou vést ke
vzniku volných iontů nebo různých typů reakčních produktů ve formě organických nebo
anorganických látek.

Degradační produkty mohou být buď reaktivní nebo stálé a bez biochemické reakce s jejich okolím.
Akumulace významných množství stabilních degradačních produktů však může mít fyzikální účinky na
okolní tkáně. Degradační produkty mohou zůstávat v místě jejich vzniku nebo může různými
mechanizmy docházet v biologickém prostředí k jejich transportu.

Úroveň biologické tolerance degradačních produktů závisí na jejich charakteru a koncentraci a má být
primárně hodnocena na základě klinické zkušenosti a cílených studií. Odpovídající zkoušení je
nezbytné provádět pro teoreticky možné, nové a/nebo neznámé degradační produkty. V případě
dobře popsaných a klinicky akceptovaných degradačních produktů nemusí být provádění dalších
zkoušek nezbytně nutné.

1 Předmět normy

Tato část ISO 10993 uvádí obecné zásady pro systematické hodnocení potenciální a pozorované
biodegradace zdravotnických prostředků a pro navrhování a provádění biodegradačních studií.
Tato část ISO 10993 se nevztahuje na:

a) výrobky z životaschopných tkání;

b) metodologie generace degradačních produktů mechanickými postupy. Metodologie pro přípravu
degradačních produktů tohoto typu jsou popsány ve specifických normách pro výrobky, pokud
jsou k dispozici;

c) vyluhovatelné složky, které nejsou produkty degradace.
Za alternativy se považují normy pro výrobky uvádějící metodologie pro kvalitativní a kvantitativní
stanovení degra-
dačních produktů specifické pro daný výrobek.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


