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Úvod

Hlavním cílem této části ISO 10993 je ochrana člověka před možnými biologickými riziky souvisejícími
s použitím zdravotnických prostředků. Podkladem této části jsou četné mezinárodní a národní normy
a pokyny týkající se biologického hodnocení zdravotnických prostředků. Tato norma je určena k tomu,
aby poskytovala návod pro biologické hodnocení zdravotnických prostředků v rámci procesu řízení
rizika jako součást celkového hodnocení a vývoje každého z těchto prostředků. Kde je třeba,
kombinuje tento přístup přezkoumání a hodnocení existujících údajů ze všech zdrojů s výběrem
a použitím dalších zkoušek a tím umožňuje provedení úplného hodnocení biologických odpovědí na



každý zdravotnický prostředek, které jsou důležité pro jeho bezpečné použití. Je třeba ocenit, že
termín „zdravotnický prostředek“ má široký význam a může znamenat na jedné straně samotný
materiál, který může mít více fyzikálních forem, a na druhé straně složitý přístroj nebo část zařízení,
sestávající z mnoha součástí vyrobených z více než jednoho materiálu.

ISO 10993 se zabývá stanovením účinků zdravotnických prostředků na tkáně většinou v obecné
rovině, spíše než specifickými situacemi vztahujícími se k jednomu typu zdravotnického prostředku.
Pro úplné hodnocení biologické bezpečnosti třídí proto zdravotnické prostředky podle charakteru
a doby trvání jejich předpokládaného styku s lidskými tkáněmi při jejich použití a ukazuje, v maticové
formě, soubory biologických údajů, které jsou považovány za důležité při zvažování kategorie každého
zdravotnického prostředku.

Rozsah biologických nebezpečí je široký a složitý. Nelze brát v úvahu pouze interakci tkáně se
základním materiálem bez ohledu na celkovou konstrukci zdravotnického prostředku. V návrhu
zdravotnického prostředku by proto volba z hlediska tkáňové interakce nejlepšího materiálu mohla
vést k méně funkčnímu zdravotnickému prostředku, neboť tkáňová interakce je pouze jednou z řady
charakteristik, které je třeba při výběru brát v úvahu. V případě kdy materiál, aby plnil svoji funkci, je
určen k interakci s tkání, musí se biologické hodnocení touto interakcí zabývat.

Tkáňové interakce, které jsou považovány za nežádoucí a jsou způsobené materiálem při jedné
aplikaci, nemusí být za takové považovány v jiné situaci. Biologické hodnocení je založeno, mimo jiné,
na metodách zkoušení
in vitro a ex vivo a na zvířecích modelech, takže o očekávaném chování při použití zdravotnického
prostředku u člověka lze rozhodovat pouze s opatrností, neboť nelze jednoznačně rozhodnout, že se
i u těchto druhů projeví stejné tkáňové reakce. Kromě toho, rozdílnosti v druhu reakce na stejný
materiál u různých jednotlivců ukazují,
že u některých pacientů se mohou projevit nežádoucí reakce i na zavedené materiály.

Úlohou této části ISO 10993 je poskytnout rámec pro plánování biologického hodnocení, které
s pokrokem vědeckého poznání napomáhá našemu chápání základních mechanizmů tkáňových reakcí
a minimalizuje požadavky na počet a zátěž zkušebních zvířat tím, že se dává přednost zkoušení
chemických složek a modelům in vitro v situacích, kdy tyto metody poskytují stejně významné
informace jako modely in vivo.

Tato část ISO 10993 není určena k tomu, aby poskytla pevně vymezený soubor metod zkoušení
včetně kritérií přijatelnosti, neboť výsledkem by mohlo být buď zbytečné omezení při vývoji a použití
nových zdravotnických prostředků, nebo falešný pocit bezpečnosti při běžném používání
zdravotnických prostředků. Tam, kde je to pro určité použití oprávněné, mohou odborníci pro produkt
nebo uvažovanou oblast použití stanovit specifické zkoušky a kritéria popsané ve vertikální normě
zaměřené na tento produkt.

Tato část ISO 10993 je určena pro použití kvalifikovanými profesionálními pracovníky s příslušným
vzděláním a zkušenostmi, kteří jsou schopni interpretovat její požadavky a posoudit výsledky
hodnocení každého zdravotnického prostředku při zohlednění všech důležitých faktorů pro tento
zdravotnický prostředek podstatných, jeho určeného použití a současného stavu znalostí
o zdravotnickém prostředku z odborné literatury a z klinických zkušeností.

Příloha A obsahuje informativní tabulku, která je obecně užitečná při identifikaci souborů biologických
údajů doporučených pro hodnocení zdravotnických prostředků podle jejich kategorie styku s tělem
a doby trvání klinického působení. Příloha B obsahuje pokyny pro aplikaci procesu řízení rizika na
zdravotnické prostředky, který zahrnuje biologické hodnocení.



1 Předmět normy

Tato část ISO 10993 popisuje:

obecné principy biologického hodnocení zdravotnických prostředků v rámci procesu řízení rizika;●

obecné řazení zdravotnických prostředků do kategorií podle povahy a doby trvání jejich styku s tělem;●

hodnocení existujících důležitých dat ze všech zdrojů;●

stanovení mezer v dostupných souborech údajů na základě analýzy rizika;●

stanovení dalších souborů dat nezbytných k analýze biologické bezpečnosti zdravotnického prostředku;●

posouzení biologické bezpečnosti zdravotnického prostředku.●

Tato část ISO 10993 se nezabývá zkoušením materiálů a zdravotnických prostředků, které
nepřicházejí do přímého nebo nepřímého styku s tělem pacienta, ani biologickými nebezpečími
vyvolanými jakoukoli mechanickou poruchou zdravotnického prostředku. Další části ISO 10993 se
zabývají specifickými zkouškami, jak je uvedeno v předmluvě.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


