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Úvod

Degradační produkty, kterými se zabývá tato část ISO 10993 vznikají primárně štěpením chemických
vazeb působením hydrolytických a/nebo oxidačních procesů ve vodném prostředí, jako např.
v lidském těle. Je známo, že rychlost a charakter degradace mohou být ovlivněny dalšími biologickými
faktory, jako jsou enzymy, další bílkoviny a buněčná aktivita.

Je třeba brát v úvahu, že zdravotnický prostředek vyrobený z polymerních materiálů může obsahovat
rezidua a vyluhovatelné látky, jako jsou monomery, oligomery, rozpouštědla, katalyzátory, přísady,
plniva a pomocné pracovní látky. Tyto složky, pokud jsou přítomny, mohou znesnadňovat kvalitativní
a kvantitativní stanovení degradačních produktů a je třeba je brát v úvahu. Mělo by se přihlédnout
k tomu, že ze zbytkových monomerů mohou vznikat stejné degradační produkty jako ze samotného
polymeru. Pokud se uživatel zajímá o využití výsledků zkoušek degradace pouze jako vstupních údajů
pro další zkoušky biologického hodnocení, nemusí se zabývat rozlišením mezi vyluhovatelnou látkou
a produktem degradace. V takovém případě je možno od vynaložení úsilí o oddělení vyluhovatelné
látky od degradačního produktu upustit.

Vzhledem k obecnému charakteru této části ISO 10993 mohou být výrobkové normy, pokud jsou
dostupné, které se zabývají vznikem degradačních produktů za více odpovídajících podmínek použití
zvažovány jako
alternativa. Tato část ISO 10993 je vhodná k prověřování nových polymerních materiálů a/nebo
modifikovaných polymerních materiálů, jejichž chování při degradaci v těle není známé. Tato část ISO
10993 nereprodukuje degradaci in vivo. Uživatel této části ISO 10993 může zvažovat provedení
dalších zkoušek degradace týkajících se otázek degradace in vivo.

K degradaci dlouhodobých implantátů nemusí docházet v časovém rámci zkoušek uvedených v této
části
ISO 10993. Cílem této části ISO 10993 je pomoci při stanovení biologických nebezpečí
představovaných potenciálními degradačními produkty z polymerních částí zdravotnických
prostředků. Jak je uvedeno výše, tyto
produkty mohou vznikat různými mechanizmy degradace. Tato část ISO 10993 nemá být úplnou
analýzou
degradace zdravotnického prostředku a vlivu na jeho funkci. Zainteresovaného uživatele je možno
odkázat na příslušné výrobkové normy.

Totožnost a množství degradačních produktů jsou základem pro biologické hodnocení
podle ISO 10993-1, pro posouzení rizika podle ISO 10993-17 a, tam kde to připadá v úvahu, pro
toxikokinetické studie podle ISO 10993-16.

1 Předmět normy

Tato část ISO 10993 stanovuje obecné požadavky pro návrh zkoušek v simulovaném prostředí pro
kvalitativní a kvantitativní stanovení degradačních produktů z hotových zdravotnických prostředků



vyrobených z polymerních materiálů, ve stavu připraveném pro klinické použití.

Tato část ISO 10993 popisuje dvě metody zkoušení tvorby degradačních produktů, urychlenou
zkoušku degradace jako vyhledávací metodu a zkoušku degradace v reálném čase v simulovaném
prostředí. U materiálů, které jsou určeny k polymerizaci in situ se pro zkoušení používá vytvrzený
nebo zesíťovaný polymer. Získaná data se použijí při biologickém hodnocení polymeru. Tato část ISO
10993 se zabývá pouze nevstřebatelnými polymery. Podobné, avšak vhodně upravené postupy
mohou být použitelné pro vstřebatelné polymery.

Tato část ISO 10993 se zabývá pouze degradačními produkty vznikajícími chemickými změnami
hotového zdravotnického prostředku vyrobeného z polymerního materiálu. Tuto normu není možno
použít pro posuzování degradace zdravotnického prostředku, k níž dochází při jeho určeném použití
působením mechanického namáhání, opotřebení nebo vlivem elektromagnetického záření, nebo
působením biologických faktorů, jako jsou enzymy, další bílkoviny a buněčná aktivita.

POZNÁMKA Příloha B obsahuje informativní text pojednávající korozi polymerů pod napětím
(Environmental Stress Cracking, ESC), jako možnou pomůcku pro návrh degradačních studií.

Předmětem této části ISO 10993 není biologická aktivita úlomků a rozpustných degradačních
produktů, která by však měla být hodnocena v souladu se zásadami uvedenými v ISO 10993-1, ISO
10993-16 a ISO 10993-17.

Vzhledem k široké škále polymerních materiálů používaných při výrobě zdravotnických prostředků
nejsou uváděny nebo upřednostňovány žádné určité analytické techniky. V této části ISO 10993
nejsou uvedeny žádné specifické požadavky na přijatelný obsah degradačních produktů.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


