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Úvod

Tato část ISO 10993 specifikuje dvě zkoušky biologického hodnocení zdravotnických prostředků:
zkoušku v extrémním roztoku a zkoušku v simulačním roztoku. Zkouška v extrémním roztoku byla
vyvinuta jako zkouška modelující podmínky nejagresivnějšího prostředí a zkouška simulační jako
zkouška modelující běžné podmínky prostředí.

Degradační produkty, které jsou předmětem této části ISO 10993, se tvoří především rozpouštěním ve
vodném prostředí. Je známo, že na rychlost degradace mohou mít vliv další biologické faktory, jako
jsou enzymy a proteiny. Vliv těchto vnějších faktorů na degradaci není předmětem této části ISO
10993.

Je třeba brát v úvahu, že ve zdravotnickém prostředku z keramického materiálu se mohou nacházet
i jiné chemické fáze a/nebo prvky ve velmi malých množstvích. Přestože tyto složky materiálu nemusí
být uvedeny v jeho původní specifikaci, lze jejich přítomnost očekávat ze vztahu studovaného
materiálu k jiným materiálům nebo ze znalosti postupů, kterými byl materiál zpracován.

Kvalitativní a kvantitativní stanovení chemického složení degradačních produktů je podkladem pro
hodnocení rizika a případně pro studie biologické bezpečnosti podle zásad ISO 10993-1.

1 Předmět normy

Tato část ISO 10993 specifikuje dvě metody získání roztoků degradačních produktů z keramických
materiálů (včetně skel) pro účely jejich kvantitativního stanovení. Poskytuje také vodítko pro analýzu
těchto roztoků za účelem kvalitativního stanovení degradačních produktů. Vzhledem k obecnému
charakteru této části ISO 10993, je třeba napřed brát v úvahu normy specifické pro příslušný výrobek,
pokud jsou dostupné, které se týkají tvorby degradačních produktů za podmínek více odpovídajících
použití výrobku.

Tato část ISO 10993 se zabývá pouze degradačními produkty vznikajícími chemickým rozpadem
keramických materiálů během zkoušení in vitro. Předmětem této normy nejsou degradační produkty
vznikající působením mechanického namáhání nebo působením vnější energie. Je třeba uvést, že
ISO 6872 a ISO 9693 se zabývají zkouškami chemické degradace, avšak nezabývají se analýzou
degradačních produktů.

Vzhledem k rozmanitosti keramických materiálů používaných ve zdravotnických prostředcích
a k lišícím se požadavkům na správnost a přesnost výsledků, nejsou zde uváděny žádné specifické
analytické techniky. Tato část ISO 10993 také nijak nespecifikuje přijatelné koncentrace degradačních
produktů.

Přestože jsou tyto materiály určeny pro biolékařské aplikace, nezabývá se tato část ISO 10993
biologickou aktivitou těchto degradačních produktů.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


