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o citovanych dokumentech” a , Souvisici CSN“ nejnovéj$imi vydanimi, platnymi v dobé schvéleni této
normy. Pii pouZivéani této normy je tfeba vzdy pouZit takové vydani CSN, kterd prejimaji nejnovéjsi
vydani nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (véetné vSech zmén).

Citované predpisy

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
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Vypracovani normy

Zpracovatel odborného prekladu: KORPAS Olomouc, ICO 73792781
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Vydala: Ceské agentura pro standardizaci, statni prispévkova organizace
Citované dokumenty a souvisici CSN lze ziskat v e-shopu.

Ceskéa agentura pro standardizaci je statni piispévkova organizace ztizena Utadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi na zékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zdkona ¢. 22/1997 Sh.,
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notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficialni verze.
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 14630:2024) vypracovala technickd komise ISO/TC 150 Chirurgické
implantdty ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 285 Neaktivni chirurgické implantaty, jejiz
sekretariat zabezpecuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do cervna 2025 udélit status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a ndrodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do cervna 2025.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 14630:2012.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé normalizacniho pozadavku adresovaného CEN a CENELEC
Evropskou komisi. Staly vybor statu Evropského sdruzeni volného obchodu tyto pozadavky za své
clenské staty nasledné schvaluje.

Vztah k legislativé EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Jakdkoli zpétnda vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na webovych strankéch
CEN.

Podle vnitinich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 14630:2024 byl schvalen CEN jako EN ISO 14630:2024 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezindrodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajimé o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zlcCastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potrebnym pro ruzné druhy dokumentl. Tento dokument byl vypracovéan v souladu s redak¢nimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 2 (viz www.iso.org/directives).

ISO upozoriuje na moznost, ze implementace tohoto dokumentu smi vyzadovat vyuziti patentu (patentt).
V souvislosti s tim ISO a IEC nezaujimé zadné stanovisko tykajici se diikazli, platnosti nebo
pouzitelnost vSech uplatnovanych patentovych prav. Ke dni zverejnéni tohoto dokumentu ISO
neobdrzela oznameni o patentu (patentech), ktery smi byt vyzadovan pro implementaci tohoto
dokumentu. ISO vSak upozornuje implementujici organizace, Ze se nemusi jednat o nejnovejsi
informace, které 1ze ziskat z databéaze patentt dostupné na adrese www.iso.org/patents

a https://patents.iec.ch. ISO a nelze Cinit odpovédnou za identifikaci vSech takovych patentovych
prav.

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamend schvaleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), viz
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 150 Chirurgické implantaty ve spolupraci
s technickou komisi Evropského vyboru pro normalizaci (CEN) CEN/TC 285 Neaktivni chirurgické
implantaty na zakladé Dohody o technické spolupraci mezi ISO a CEN (Videnska dohoda).

Toto paté vydani zrusSuje a nahrazuje ¢tvrté vydani (ISO 14630:2012) a je jeho technickou revizi.
Hlavni zmény jsou:

- predmét normy byl pozménén tak, aby bylo zrejmé, ze tento dokument neplati pro implantaty
pouzivajici zivé zivociSné nebo lidské tkané;

- Dbyly doplnény definice pro klinicka hodnoceni a klinické zkousky vychazejici z pokyna
Mezinarodniho féra regulac¢nich organt pro zdravotnické prostredky (IMDRF) ohledné
klinického hodnoceni;

- byly doplnény definice pro prokazatelné podobny implantat a referencni implantat, aby bylo
zrejmé, kdy mohou byt pri predklinickém a klinickém hodnoceni zkouseného implantatu
pouzita data ziskana pro jiné implantaty;

- v kapitole 4 byly do seznamu Cinitelu, jez maji byt pri stanoveni ur¢ené funkce implantatu vzaty
v uvahu, doplnény indikace, kontraindikace a cilova skupina pacientu;



......

- seznam atributl navrhu v kapitole 5 byl preorganizovan tak, aby poradi atributt bylo logicté;jsi;

- byla prepracovana kapitola 6, tykajici se vybéru materidlu, s ohledem na pouziti analyzy rizik pro
vybér materialtl implant4tl a soupis Cinitelll, které je potfeba vzit v ivahu pri provadéni
analyzy rizik;

- kapitola 7 byla ve vztahu k hodnoceni konstruk¢niho navrhu vyznamné rozsirena tak, aby
podrobnéji pojednavala o predklinickém hodnoceni, klinickém hodnoceni a zkouSeni
a sledovani po uvedeni na trh;

- kapitola 8 byla ve vztahu k vyrobé rozsirena tak, aby se zabyvala Cistotou implantatu;

- Clanek 9.1 byl prepracovan tak, Zze namisto souvislého textu mé soupis metod sterilizace
implantata podobu tabulky;

- byl doplnén novy ¢lanek 10.3 tykajici se stanoveni data , pouzit do*;

- kapitola 11, tykajici se informaci poskytovanych vyrobcem, byla doplnéna o nové clanky
vénované Stitkim do zédznamu pacienta (11.5) a karté implantatu (11.6);

- Clanek o omezenich kombinaci (drive 11.4) byl odstranén, jelikoz bezpeénost kombinaci je
upravena jiz
v kapitole 5 1).

Jakékoli zpétnda vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu organu uzivatele. Uplny seznam téchto organt lze nalézt na adrese:
www.iso.org/members.html.



Uvod

V mezinarodnich norméch pro neaktivni chirurgické implantaty a k nim patrici nastroje existuji tri
urovné pozadavku. Pro vlastni implantéaty jsou to dale uvedené urovné, priCemz uroven 1 je Grovni
nejvyssi.

- uroven 1: obecné pozadavky na neaktivni chirurgické implantaty;
- turoven 2: zvlaStni pozadavky na skupiny neaktivnich chirurgickych implantata;
- troven 3: specifické pozadavky na typy neaktivnich chirurgickych implantata.

Soucasti norem s pozadavky trovné 1 je tento dokument s pozadavky, které plati pro vSechny
neaktivni chirurgické implantéaty, a norma ISO 16061, ktera obsahuje pozadavek na nastroje
pouzivané ve spojeni s neaktivnimi chirurgickymi implantaty. Tyto normy rovnéz predjimaji, Ze
existuji jesté dalsi poZzadavky uvedené v normach s pozadavky turovné 2 a Grovné 3.

Normy s pozadavky urovné 2 (viz odkazy [2], [12], [23], [27] a [42]) plati pro vymezeng&jsi soupravy
nebo skupiny neaktivnich chirurgickych implantéatl, jako jsou implantaty uréené pro pouZziti
v neurochirurgii, v kardiovaskularni chirurgii nebo pri nahradé kloubu.

Normy s pozadavky urovné 3 (viz odkazy [3], [13], [24] a [25]) plati pro specifické typy implantatl
uvnit' skupiny neaktivnich chirurgickych implantata, jako jsou napt. kycelni klouby nebo arterilni
stenty.

Pro podchyceni vSech pozadavku na specificky implantat maji byt pouzity vSechny relevantni normy
s pozadavky urovné 1, 2 a 3.



1 Predmet normy

Tento dokument stanovuje obecné pozadavky na neaktivni chirurgické implantaty, dale ozna¢ované
jako implantaty.

Tento dokument neplati pro zubni implantaty, materialy pro zachovnou stomatologii,
transendodontické a transradikularni implantaty, nitroo¢ni cocky a implantaty pouZzivajici zivé
Zivocisné nebo lidské tkaneé.

Se zretelem na bezpecnost stanovuje tento dokument pozadavky na urc¢enou funkci, atributy navrhu,
materialy, hodnoceni konstruk¢niho navrhu, vyrobu, sterilizaci, baleni, informace poskytované
vyrobcem a zkousky pozadované k prokazani shody s témito pozadavky.

Dalsi pozadavky pouzitelné pro specifické implantaty nebo skupiny implantati jsou uvedeny
v normdch s pozadavky trovné 2 a urovné 3 nebo je na né v téchto normach odkazovéno.

POZNAMKA 1 Tento dokument nevyZzaduje, aby vyrobce mél zaveden systém rizeni kvality. AvSak
mnohé opravnéné organy zavedeni systému rizeni kvality, napriklad systému popsaného

v ISO 13485, vyzaduji jako zaruku, Ze implantat dosahuje uréené funkce a bezpecénosti.

POZNAMKA 2 V tomto dokumentu, neni-li stanoveno jinak, termin ,implantat” odkazuje ke kazdé
jednotlivé soucasti systému nebo moduldrniho implantatu, které jsou dodavany samostatné nebo jako
soubor soucasti, stejné jako ke véem pomocnym implantatiim nebo pridruzenym implantatum
navrzenym pro zlepseni urcené funkce.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



