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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, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska,
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Oznámení o schválení

Text ISO 10993-16:2010 byl schválen CEN jako EN ISO 10993-16:2010 bez jakýchkoliv modifikací.
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Toxikinetika popisuje absorpci, distribuci, metabolizmus a vylučování cizích látek v těle v závislosti na
čase. Pro hodnocení bezpečnosti zdravotnických prostředků je podstatné zvážení stability materiálu(-
ů) in vivo a  povaha záměrně nebo neúmyslně vyluhovatelných látek a produktů degradace.
Toxikokinetické studie mohou být cenné pro posuzování bezpečnosti materiálů použitých při vývoji
zdravotnického prostředku nebo při objasnění mechanizmu pozorovaných nežádoucích reakcí.
Toxikokinetické studie mohou být použitelné také pro zdravotnické prostředky osahující aktivní
přísady. Potřebnost a rozsah takových studií by měla být pečlivě zvažována v souvislosti s povahou
a dobou trvání styku zdravotnického prostředku s tělem (viz příloha A). Pro tyto úvahy může
postačovat existující toxikologická literatura a toxikokinetické údaje.

Potenciální nebezpečí představované použitím zdravotnického prostředku může být přičítáno
interakcím jeho složek nebo jejich metabolitů s biologickým systémem. Zdravotnické prostředky
mohou uvolňovat vyluhovatelné látky (např. zbytky katalyzátorů, zpracovatelské přísady, zbytkové
monomery, plniva, antioxidanty, plastifikátory) a/nebo degradační produkty, které migrují z materiálu
a mohou v těle vyvolávat nežádoucí účinky.

Významná část publikované literatury se zabývá použitím toxikokinetických metod pro studium osudu
chemických látek v těle (viz Bibliografie). Metodologie a techniky používané při takových studiích jsou
základem pokynů uvedených v této části ISO 10993. Použití této části ISO 10993 je odůvodněno
v příloze A.

1 Předmět normy

Tato část ISO 10993 uvádí zásady pro navrhování a provádění toxikokinetických studií významných
pro zdravotnické prostředky. Příloha A popisuje úvahy pro zahrnutí toxikokinetických studií do
biologického hodnocení zdravotnických prostředků.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


