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zdravotnických prostředků“ Mezinárodní organizace pro standardizaci (ISO) a byl převzat jako EN ISO
10993-11:2009 technickou komisí CEN/TC 206 „Biologické hodnocení zdravotnických prostředků“,
jejíž sekretariát zajišťuje NEN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do října 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 března 2010.

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 10993-11:2006.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění podstatných požadavků směrnic EU 93/42/EEC
o zdravotnických prostředcích a 90/385/EEC o aktivních implantabilních zdravotnických prostředcích.

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

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 10993-11:2006 byl schválen CEN jako EN ISO 10993-11:2009 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Systémová toxicita představuje potenciální nežádoucí účinek zdravotnických prostředků. Obecné
účinky a také orgánové a orgánově systémové účinky mohou být důsledkem absorpce, distribuce
a metabolizmu vyluhovatelných látek ze zdravotnického prostředku nebo jeho materiálů do částí těla,
se kterým nejsou v přímém styku. Tato část ISO 10993 se zabývá hodnocením obecné systémové
toxicity, nikoli specifické cílové orgánové nebo orgánově systémové toxicity, ačkoli tyto účinky mohou
být důsledkem systémové absorpce a distribuce toxických látek.

Vzhledem k široké škále zdravotnických prostředků, jejich materiálům a určenému použití, nemá tato
část ISO 10993 příliš předpisující charakter. Zatímco norma se zabývá specifickými metodickými
aspekty, které mají být zvažovány při návrhu zkoušek systémové toxicity, řádný návrh studie musí
být jednoznačně přizpůsoben charakteru materiálů zdravotnického prostředku a klinické aplikaci, k níž
je určen.

Další prvky této části ISO 10093 mají v podstatě normativní charakter, včetně těch aspektů, které se
týkají shody se správnou laboratorní praxí a prvků, které mají být součástí zprávy.

Zatímco některé zkoušky systémové toxicity (např. studie dlouhodobé implantace nebo dermální



toxicity) mohou být navrženy tak, aby zkoumaly systémové účinky a také lokální, karcinogenní nebo
reprodukční účinky, tento dokument je zaměřen pouze na ty aspekty takových studií, které jsou
určeny ke zkoumání systémových účinků. Studiemi, které jsou zaměřeny na jiné toxikologické
výstupy, se zabývá ISO 10993-3, ISO 10993-6, ISO 10993-10 a ISO/TS 10993-20.

Pyrogenita (viz příloha F) představuje další systémový účinek, který byl v minulosti zahrnut do této
části ISO 10993. V současnosti je však snaha, aby se pyrogenita stala předmětem samostatné normy.

A závěrem, toxikologie je nedokonalá věda. Výsledek jakékoli jednotlivé zkoušky by neměl být
jediným podkladem pro rozhodnutí, zda je zdravotnický prostředek bezpečný pro jeho určené použití.

1 Předmět normy

Tato část ISO 10993 stanovuje požadavky na postupy a uvádí pokyny, podle kterých se má
postupovat při hodnocení potenciálu materiálů zdravotnických prostředků vyvolávat nežádoucí
systémové reakce.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


