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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
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Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
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Úvod

ISO 10993-1 poskytuje rámec pro strukturovaný program posuzování při hodnocení biologické
bezpečnosti. V kapitole 3 ISO 10993-1:2003 se uvádí, že při výběru materiálů, které mají být použity
k výrobě zdravotnického prostředku, se má na prvním místě zvažovat jejich způsobilost pro daný účel.
Tato způsobilost má zahrnovat charakteristiku a vlastnosti materiálu, mezi něž patří chemické,
toxikologické, fyzikální, elektrické, morfologické a mechanické vlastnosti. Tyto informace jsou
nezbytné před jakýmkoli biologickým hodnocením. Článek 7.2 ISO 10993-1:2003 připomíná, že trvalá
přijatelnost biologického hodnocení je prvkem systému managementu jakosti.

Také ISO 14971 poukazuje na to, že analýza toxikologického rizika by měla brát v úvahu chemickou
podstatu materiálů.

Účelem požadavků stanovených v tomto dokumentu je poskytnout následující informace, které budou
důležité pro předpověď biologické odpovědi na materiály:

chemické složení materiálů používaných při výrobě, včetně zpracovatelských přísad a reziduí, např. stopových●

chemických látek, čisticích, dezinfekčních a zkušebních činidel, kyselin a žíravých látek;
charakterizace materiálů, které mají být použity při výrobě zdravotnických prostředků, a také ve●

zdravotnických prostředcích v jejich konečné formě;
identifikace materiálů, z nichž je zdravotnický prostředek konstruován;●

potenciál materiálů zdravotnického prostředku uvolňovat látky nebo produkty rozpadu působením výrobního●

postupu;
změny konstrukčních materiálů, které jsou důsledkem změn výrobního postupu nebo nedostatečné kontroly●

výrobního postupu.

Charakteristiky složení výrobních materiálů jsou především pod kontrolou dodavatelů těchto
materiálů. Další charakteristiky jsou však ovlivňovány hlavně požadavky, které má splňovat hotový
zdravotnický prostředek, stejně jako postupy používané výrobcem zdravotnického prostředku.

1 Předmět normy

Tato část řady norem ISO 10993 popisuje rámec pro určení totožnosti materiálu a identifikaci
a kvantitativní stanovení jeho chemických složek. Získané informace o chemickém charakteru je
možno použít pro řadu významných aplikací, např.:

jako součást posouzení celkové biologické bezpečnosti zdravotnického prostředku (ISO 10993-1 a 14971);●

měření obsahu vyluhovatelných látek ve zdravotnickém prostředku za účelem posouzení shody s přípustným●

limitem, odvozeným pro takovou látku na základě posouzení zdravotního rizika (ISO 10993-17);
posouzení ekvivalence navrženého materiálu s klinicky zavedeným materiálem;●

posouzení ekvivalence konečného zdravotnického prostředku s prototypovým zdravotnickým prostředkem,●

pro kontrolu relevance údajů o prototypovém zdravotnickém prostředku, které mají být použity jako podklad
pro posouzení konečného zdravotnického prostředku;
vyhledávání potenciálně nových materiálů z hlediska jejich vhodnosti pro zdravotnický prostředek určený●

k navrženému klinickému použití.

Tato část řady norem ISO 10993 se nezabývá určením totožnosti nebo kvantitativního složení
degradačních produktů, které jsou předmětem ISO 10993-9, ISO 10993-13, ISO 10993-14 a ISO
10993-15.



Řada norem ISO 10993 je použitelná v případech, kdy materiál nebo zdravotnický prostředek
přicházejí do styku s tělem přímo nebo nepřímo (viz 4.2.1 ISO 10993-1:2003).

Tato část řady norem ISO 10993 je určena dodavatelům materiálů a výrobcům zdravotnických
prostředků pro posuzování biologické bezpečnosti.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


