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Úvod

Tato část ISO 10993 hodnotí možná nebezpečí při kontaktu s chemickými látkami uvolňovanými ze
zdravotnických prostředků, které mohou působit dráždění kůže a sliznic, dráždění oka a vyvolávat
oddálenou kontaktní přecitlivělost.

Některé materiály používané pro výrobu zdravotnických prostředků byly již zkoušeny a jejich
schopnost dráždit kůži a sliznice nebo působit senzibilizaci je dokumentována. Jiné materiály a jejich
chemické složky dosud zkoušeny nebyly a mohou při styku s biologickými tkáněmi vyvolávat
nežádoucí účinky. Výrobce je proto, před uvedením zdravotnického prostředku na trh, povinen
provádět hodnocení každého prostředku z hlediska možných nežádoucích účinků.

Před klinickými zkouškami se tradičně provádí zkoušky na malých zvířatech, které napomáhají
předvídat humánní reakce. Tyto zkoušky byly nedávno rozšířeny o alternativní zkoušky in vitro a také
o humánní zkoušky. Přes dosa-
žený pokrok, a značné úsilí v tomto směru, získané poznatky ukazují, že v současné době není
k dispozici žádná postačující zkouška in vitro, která by umožnila vyloučit požadavek na zkoušení in
vivo. Tam, kde je to vhodné, doporučuje se předběžně použít metody in vitro pro prověření před
zkouškami na zvířatech. Tato část ISO 10993 využívá pro snížení počtu použitých experimentálních



zvířat postupný přístup s posouzením a analýzou výsledků zkoušek v každém stupni. Zkouška na
zvířeti se obvykle vyžaduje před provedením humánních zkoušek.

Tyto studie se mají provádět za podmínek správné laboratorní praxe a mají splňovat předpisy na
ochranu zvířat. Doporučuje se provádět statistickou analýzu získaných údajů, která má být použita,
kdykoli je to vhodné.

Zkoušky uvedené v této části ISO 10993 jsou důležitým nástrojem pro vývoj bezpečných výrobků za
předpokladu, že jsou prováděny a vyhodnocovány školenými pracovníky.

1 Předmět normy

Tato část ISO 10993 popisuje postupy pro posuzování zdravotnických prostředků a materiálů z nichž
jsou vyrobeny z hlediska jejich potenciálu vyvolávat podráždění a oddálenou přecitlivělost.

Tato část ISO 10993 zahrnuje:

a) rozvahu před prováděním zkoušek;

b) podrobnosti postupů zkoušek;

c) klíčové faktory při interpretaci výsledků.

V příloze A jsou uvedeny pokyny pro přípravu materiálu se zaměřením na uvedené zkoušky.

Dodatečné zkoušky požadované jmenovitě pro prostředky používané nitrokožně a v oční, orální,
rektální, penilní a vaginální oblasti jsou uvedeny v příloze B.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


