CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.40 Listopad
1998
Neaktivni chirurgické implantaty - CSN
\VSeobecné pozadavky EN ISO 14630
85 2905

Non-active surgical implants - General requirements
Implants chirurgicaux non actifs -Exigences générales

Nichtaktive chirurgische Implantate - Allgemeine Anforderungen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 14630:1997. Evropska norma EN ISO 14630:1997
ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 14630:1997. The European
Standard EN I1SO 14630:1997 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza¢ni institut,

1998 53249
Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovény

a rozéifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva

Citované normy



EN 540 zavedena v CSN EN 540 Klinické hodnoceni zdravotnickych pfistrojéi pro humanni G&ely (85
4001)

EN 550 zavedena v CSN EN 550 Sterilizace zdravotnickych prostiedk( - Validace a prib&zna kontrola
sterilizace ethylenoxidem (85 5252)

EN 552 zavedena v CSN EN 552 Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Validace a priibézna kontrola
sterilizace zarenim (85 5253)

EN 554 zavedena v CSN EN 554 Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Validace a priibéZna kontrola
sterilizace vihkym teplem (85 5251)

EN 556 zavedena v CSN EN 556 Sterilizace zdravotnickych prostiedk( - Pozadavky na zdravotnické
prostredky oznacené jako ,Sterilni” (85 5255)

EN 868-1 zavedena v CSN EN 868-1 Obalové materialy a systémy balen{ zdravotnickych prostfedkd
uréenych ke sterilizaci - Cast 1: Vieobecné pozadavky a zku$ebni metody (77 0360)

EN 980 zavedena v CSN EN 980 Znacky pro ozna¢ovani zdravotnickych prostfedkd (85 0005)
prEN 1041 nezavedena, nahrazena EN 1041:1998 dosud nezavedena

prEN 1441 nezavedena, nahrazena EN 1441:1997 dosud nezavedena

prEN/ISO 10993-1 nezavedena; nahrazena EN ISO 10993-1:1997 dosud nezavedena
Souvisici predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993 tykajici se zdravotnickych prostredkl (Council Directive
93/42/EHS of 14 June 1993 concerning medical devices)

Vypracovani normy
Zpracovatel: Medin, a.s. 592 31 Nové Mésto na Moravé, ICO 43378030, Ing. Lubo$ Gutwald
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normalizacniho institutu: Ing. Krista Komrskova
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Deskriptory: medical equipment, surgical implants, specifications, performance, sterilization, marking,
packaging, generalities

Neaktivni chirurgické implantaty - VSeobecné pozadavky
(1ISO 14630:1997)
Non-active surgical implants - General requirements (1ISO 14630:1997)

Implants chirurgicaux non actifs - Exigences  Nichtaktive chirurgishe Implantate -
générales (ISO 14630:1997) Allgemeine Anforderungen (ISO 14630:1997)

Tato evropska norma byla schvélena CEN 1997-07-04. Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini
predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé bez
jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu CEN nebo u kazdého ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve ti'ech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce, prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretariatu, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Tato evropska norma EN ISO 14630:1997 byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 285 ,Neaktivni
chirurgické implantaty”, jejiz sekretariat zabezpecuje NNI, ve spolupraci s technickou komisi ISO/TC
150 ,Implantaty pro chirurgii“.

Této evropské norme se nejpozdeji do kvétna 1998 udéluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k prfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zrusi nejpozdéji do kveétna 1998.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych pozadavkd smérnic EU.

Existuji tfi dale uvedené Urovné evropskych norem pro neaktivni chirurgické implantaty, prficemz
Uroven 1 popisuje nejvyssi droven:

Uroveri 1 - V3eobecné pozadavky na neaktivni chirurgické implantaty
Uroven 2 - Zvlastni poZzadavky na skupiny neaktivnich chirurgickych implantaté
Uroven 3 - Specidlni poZzadavky na typy neaktivnich chirurgickych implantaté

Tato norma je normou Urovné 1 a obsahuje pozadavky, které plati pro vSechny neaktivni chirurgické
implantaty. Odkazuje rovnéz na to, Ze dodatecné pozadavky jsou obsazeny v normdach Urovné 2 a
Urovné 3.

Normy Grovné 2 plati pro urcitou sérii nebo skupinu implantatl jako jsou implantéty uréené pro pouziti
v osteosyntese, kardiovaskularni chirurgii nebo pfi ndhradé kloubu.

Normy Grovné 3 plati pro specialni typy implantatd uvnitr skupiny jako napt. kycelni klouby nebo prsni
implantaty.

VSechny evropské normy, které jsou v soucasné dobé k dispozici nebo se zpracovavaji, jsou uvedeny
v seznamu literatury (viz pfiloha A).

vV

priloze A ,Bibliografie” jsou rovnéz uvedeny odkazy na jiné evropské nebo mezinarodni normy.



Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze B, ktera tvori nedilnou soucast normy.

POZNAMKA - Evropské normy uvedené pod odkazy na literaturu nebyly ve véech pfipadech pfevzaty
jako mezindrodni norma (viz rovnéz poznamky v Gvodu a v kapitole 2).

V souladu s Vnitfnimi pfedpisy CEN/CENELEC jsou nasledujici zemé povinny zavést tuto evropskou
normu: Belgie, Ceska Republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko,
Nizozemi, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.

Uvod

Tato evropska norma uvadi postup k zajisténi shody s podstatnymi zakladnimi pozadavky, které jsou
uvedeny ve vseobecnych pozadavcich v pfiloze 1 Smérnice Rady 93/42/EHS z 14. Cervna 1993 tykajici
se zdravotnickych prostredkl a plati pro neaktivni chirurgické implantaty nasledné oznacené jako
implantat. Uvadi rovnéz postup k pouziti zakladnich principl popsanych v ISO/TR 14283, pokud tyto
principy plati pro neaktivni chirurgické implantaty.

Pro tyto vyrobky mohou platit zvlastni a specialni pozadavky. Tyto dodate¢né pozadavky jsou
stanoveny v normach a ¢astech odpovidajici Grovni 2 a 3.

POZNAMKA - Stavba této normy a normativni odkazy jsou zaméfeny na pouziti této normy k podpore
Smérnice Rady 93/42/EHS.

Pro evropské normy uvedené pod normativnimi odkazy (viz kapitola 2) jsou v nékterych pfipadech k
dispozici mezinarodni normy (viz rovnéz kapitola 2, poznamka 1). Uzivatelé mezinarodnich norem by
meéli védét, Ze nemusi nutné splnovat zakladni pozadavky Smérnice Rady 93/42/EHS nebo jiné
predpisy pro jiné zemé nebo oblasti.
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1 Pfedmét normy
Tato evropska norma stanovi vSeobecné pozadavky na neaktivni chirurgické implantaty.

Tato norma neplati pro dentalni implantaty, restaurativni dentalni materialy, transendodontické a
transradikuldrni implantaty ani pro nitroo¢ni cocky.

Se zfetelem na bezpecnost stanovi tato norma pozadavky na predpokladanou funkci, konstrukéni
znaky, materialy, ovéreni konstrukce, vyrobu, sterilizaci, obal, informace poskytované vyrobcem a na
zkuSebni postup.

Zkousky nutné k prokazani shody s touto normou jsou obsazeny v normach jinych Urovni.

-- Vynechany text --



