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Úvod

Výběr a návrh metod zkoušení interakcí zdravotnických prostředků s krví mají brát v úvahu konstrukci
prostředku, materiály, klinické použití, prostředí, ve kterém jsou používány a poměr rizika a přínosu.
Tato úroveň specifičnosti může být zajištěna pouze ve vertikálních normách.

Původním podkladem pro vypracování této části ISO 10993 byla publikace Guidelines for
blood/material interactions, Report of the National Heart, Lung, and Blood Institute [29]; kapitoly 9 a
10. Tato publikace byla později revidována [32].

1 Předmět normy

Tato část ISO 10993 uvádí obecné požadavky na hodnocení interakcí zdravotnických prostředků
s krví.



Popisuje:

a) klasifikaci lékařských a dentálních zdravotnických prostředků určených pro styk s krví na
základě určeného použití a doby styku, jak je definováno v ISO 10993-1;

b) základní principy, které jsou pro hodnocení interakcí zdravotnických prostředků s krví
rozhodující;

c) výklad zásad pro uspořádaný výběr zkoušek podle specifických kategorií, společně s principy
a vědeckými základy těchto zkoušek.

Podrobné požadavky na zkoušení není možno specifikovat, vzhledem k omezením vyplývajícím
z úrovně znalostí a shodnosti zkoušek na interakce zdravotnických prostředků s krví. Dále, tato část
ISO 10993 popisuje biologické hodnocení v obecné rovině a nemusí nutně poskytovat dostatečné
pokyny pro metody zkoušení pro určitý zdravotnický prostředek. Výběr a návrh metod zkoušení
zdravotnického prostředku má brát v úvahu jeho konstrukci, materiály, klinické použití, prostředí,
v němž se používá a posouzení rizika. Tato specifická úroveň může být zajištěna pouze vertikálními
normami.“

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


