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Oznámení o schválení

Text ISO 10993-9:2009 byl schválen CEN jako EN ISO 10993-9:2009 bez jakýchkoliv modifikací.

Obsah

Strana

Úvod 7

1 Předmět normy 8

2 Citované normativní dokumenty 8

3 Termíny a definice 8

4 Zásady navrhování degradačních studií 9

4.1 Všeobecně 9



4.2 Předběžné úvahy 9

4.3 Plán studie 10

4.4 Charakterizace degradačních produktů ze zdravotnických prostředků  10

5 Protokol o studii 11

Příloha A (normativní) Posouzení potřeby provedení degradačních studií 12

Příloha B (informativní) Úvahy o biodegradační studii 14

Příloha ZA (informativní) Vztah mezi touto evropskou normou a základními požadavky směrnice EU
93/42/EHS (93/42/EEC) o zdravotnických prostředcích 16

Příloha ZB (informativní) Vztah mezi touto evropskou normou a základními požadavky směrnice EU
90/385/EHS (90/385/EEC) o aktivních implantabilních zdravotnických prostředcích 17

Bibliografie 18

  
Odmítnutí odpovědnosti za manipulaci s PDF souborem
Tento soubor PDF může obsahovat vložené typy písma. V souladu s licenční politikou Adobe lze tento soubor tisknout nebo prohlížet, ale nesmí být editován, pokud
nejsou typy písma, které jsou vloženy, používány na základě licence a instalovány v počítači, na němž se editace provádí. Při stažení tohoto souboru přejímají jeho
uživatelé odpovědnost za to, že nebude porušena licenční politika Adobe. Ústřední sekretariát ISO nepřejímá za její porušení žádnou odpovědnost.
Adobe je obchodní značka „Adobe Systems Incorporated“.
Podrobnosti o softwarových produktech použitých k vytvoření tohoto souboru PDF lze najít ve Všeobecných informacích, které se vztahují k souboru; parametry, na
jejichž základě byl PDF soubor vytvořen, byly optimalizovány pro tisk. Soubor byl zpracován s maximální péčí tak, aby ho členské organizace ISO mohly používat. V málo
pravděpodobném případě, že vznikne problém, který se týká souboru,
nformujte o tom Ústřední sekretariát ISO na níže uvedené adrese.

DOKUMENT CHRÁNĚNÝ COPYRIGHTEM

© ISO 2009

Veškerá práva vyhrazena. Pokud není specifikováno jinak, nesmí být žádná část této publikace reprodukována nebo používána v jakékoliv
formě nebo jakýmkoliv způsobem, elektronickým nebo mechanickým, včetně fotokopií a mikrofilmů, bez písemného svolení buď od
organizace ISO na níže uvedené adrese, nebo od členské organizace ISO v zemi žadatele.

ISO copyright office

Case postale 56 · CH-1211 Geneva 20

Tel. + 41 22 749 01 11

Fax + 41 22 749 09 47

E-mail copyright@iso.org

Web www.iso.org

Published in Switzerland 
Úvod

Cílem této části ISO 10993 je prezentace obecných zásad, z nichž se vychází při kvalitativní
a kvantitativní analýze degradačních produktů ze specifických materiálů popsaných v ISO 10993-13
(polymery), ISO 10993-14 (keramické materiály) a ISO 10993-15 (kovy a slitiny).

Informace získané z těchto studií jsou určeny k použití při biologických hodnoceních popsaných
v ostatních částech ISO 10993.



Z materiálů používaných pro konstrukci zdravotnických prostředků se mohou působením biologického
prostředí tvořit degradační produkty a tyto produkty se mohou v těle chovat jinak než vlastní
materiál.

Mechanické opotřebení způsobuje většinou uvolňování pevných částic, zatímco uvolňování látek
z povrchů vyluhováním, chemická změna struktur nebo koroze, mohou vést ke vzniku volných iontů
nebo různých typů reakčních produktů ve formě organických nebo anorganických látek.

Degradační produkty mohou být buď reaktivní nebo stálé a bez biochemické reakce s jejich okolím.
Akumulace významných množství stabilních degradačních produktů však může mít fyzikální účinky na
okolní tkáně. Degradační produkty mohou zůstávat v místě jejich vzniku nebo mohou být
v biologickém prostředí různými mechanizmy transportovány.

Stupeň biologické tolerance degradačních produktů závisí na jejich charakteru a koncentraci a má být
hodnocen především na základě klinické zkušenosti a cílených studií. Odpovídající zkoušení je
nezbytné provádět pro teoreticky možné, nové a/nebo neznámé degradační produkty. V případě
dobře popsaných a klinicky přijatých degradačních produktů nemusí být provádění dalších zkoušek
nezbytně nutné.

Je třeba si být vědom, že bezpečnost a účinnost zdravotnického prostředku mohou být v důsledku
degradace ohroženy a že degradace by měla být brána v úvahu při řízení rizika zdravotnického
prostředku.

1 Předmět normy

Tato část ISO 10993 uvádí obecné zásady pro systematické hodnocení potenciální a pozorované
biodegradace zdravotnických prostředků a pro navrhování a provádění biodegradačních studií.
Informace získané z těchto studií je možno použít při biologickém hodnocení popsaném v řadě norem
ISO 10993. Tato část ISO 10993 bere v úvahu nevstřebatelné i vstřebatelné materiály.

Tato část ISO 10993 se nevztahuje na:

a) hodnocení degradace, k níž dochází čistě mechanickými procesy. Postupy vzniku degradačních
produktů tohoto typu jsou popsány ve specifických normách pro výrobky, pokud jsou k dispozici;

POZNÁMKA 1 Čistě mechanická degradace je zapříčiněna hlavně materiálem tvořeným částicemi.
Ačkoli jsou tyto procesy z předmětu této části ISO 10993 vyloučeny, mohou takové degradační
produkty vyvolávat biologickou odpověď, a proto je třeba, aby byly podrobeny biologickému
hodnocení popsanému v dalších částech ISO 10993.

b) vyluhovatelné složky, které nejsou produkty degradace;

c) zdravotnické prostředky nebo jejich složky, které nepřicházejí do přímého nebo nepřímého styku
s tělem pacienta.

POZNÁMKA 2 Tuto část ISO 10993 je možné použít pro degradaci materiálů v jakémkoli druhu
výrobku, který spadá pod definici „zdravotnického prostředku“ podle ISO 10993-1, i když se takové
výrobky řídí jinými předpisy než zdravotnické prostředky, jako jsou např. podpůrné skelety (scaffolds)
ve zdravotnickém produktu připraveném metodami tkáňového inženýrství nebo matrice nosičů pro
transport léčiv nebo biologických látek.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


