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produktů

Část 10: Zkoušky na dráždivost a přecitlivělost oddáleného typu

Část 11: Zkoušky na systémovou toxicitu

Část 12: Příprava vzorků a referenční materiály

Část 13: Kvalitativní a kvantitativní stanovení degradačních produktů ze zdravotnických
prostředků vyrobených z polymerních materiálů

Část 14: Kvalitativní a kvantitativní stanovení degradačních produktů z keramických
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Předmluva

Text ISO 10993-17:2002 byl vypracován technickou komisí ISO/TC 194 „Biologické hodnocení
zdravotnických prostředků“ Mezinárodní organizace pro standardizaci (ISO) a byl převzat jako EN ISO
10993-17:2009 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 10993-17:2002.

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 10993-17:2002 byl schválen CEN jako EN ISO 10993-17:2009 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Součástí rozhodnutí o vhodnosti zdravotnického prostředku pro určité použití je zvážení všech
identifikovaných rizik v porovnání s klinickým přínosem pro pacienta, spojeným s použitím
zdravotnického prostředku. Mezi rizika, která je třeba zvažovat, patří rizika související s expozicí
látkami vyluhovatelnými ze zdravotnických prostředků.

Řízení rizik souvisejících s expozicí nebezpečnými vyluhovatelnými látkami spočívá v určení totožnosti
vyluhovatelných látek, kvantitativním hodnocením souvisejících rizik a omezením expozice na
přípustnou úroveň. Tato část ISO 10993 poskytuje metodu pro výpočet maximálních tolerovatelných
hladin z dostupných údajů o zdravotních rizicích. Přípustné limity lze odvodit ze zdravotních rizik,
která mohou být systémová nebo lokální, okamžitá nebo oddálená, s mírou závažnosti od malých
lokalizovaných nežádoucích účinků až po rizika ohrožující život. Tyto přípustné limity mají být
stanoveny, za použití této části ISO 10993, toxikology nebo jinými znalými a zkušenými osobami,
schopnými provádět informovaná rozhodnutí založená na vědeckých údajích a na znalosti
zdravotnických prostředků.

Stanovené přípustné limity může používat kdokoliv. Kromě ISO je mohou používat i jiné organizace
zabývající se tvorbou norem, vládní agentury, legislativní orgány a další uživatelé pro určení
přípustných limitů v normách a zákonných předpisech, a výrobci a zpracovatelé pro optimalizaci
postupů a jako pomůcku při výběru materiálů s ohledem na ochranu zdraví pacienta. Tam, kde rizika
související s expozicí určitými vyluhovatelnými látkami jsou nepřijatelná, může být tato část
ISO 10993 použita pro výběr alternativních materiálů nebo postupů.

1 Předmět normy

Tato část ISO 10993 specifikuje metodu pro stanovení přípustných limitů vyluhovatelných látek ze
zdravotnických prostředků. Je určena k použití při vypracování norem a k odhadu odpovídajících limitů
v případech, kdy žádné normy neexistují. Popisuje systematický postup, kterým je možno
kvantitativně posoudit identifikovaná rizika spojená s toxikologicky nebezpečnými látkami přítomnými
ve zdravotnických prostředcích.

Tuto část ISO 10993 nelze použít pro zdravotnické prostředky, které nepřicházejí do styku s tělem
pacienta (např. diagnostické prostředky in vitro).

Expozice určitou chemickou látku může mít jiný zdroj než zdravotnický prostředek, například jídlo,
vodu nebo vzduch. Tato část ISO 10993 se netýká možnosti expozice z takových zdrojů.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


