CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.40 Cervenec
2004
Neurochirurgické implantaty - CSN
Samosveérné svorky pro intrakranidlni EN ISO 9713
aneurysma
85 2913

idt ISO 9713:2002
Neurosurgical implants - Self-closing intracranial aneurysm clips
Implants neurochirurgicaux - Clips intracraniens pour anévrisme a autofermeture

Neurochirurgische Implantate - SelbstschlieBende intrakranielle Aneurysmen-Clips

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 9713:2004. Evropska norma EN ISO 9713:2004 ma
status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 9713:2004. The European
Standard EN I1SO 9713:2004 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2004 70724
Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovéany

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

Citované normy

ISO 5832-2 dosud nezavedena



ISO 5832-3 dosud nezavedena
ISO 5832-5 dosud nezavedena
ISO 5832-6 dosud nezavedena
ISO 5832-7 dosud nezavedena
ISO 5832-8 dosud nezavedena

ISO 14630:1997 zavedena v CSN EN ISO 14630:1998 (85 2905) Neaktivni chirurgické implantaty -
VSeobecné pozadavky (idt ISO 14630:1997)

ISO 15223 dosud nezavedena
ISO 16061 dosud nezavedena
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostiedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena narizenim vlady €. 25/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostredky.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Zdranom, IC 48965936, MUDr. Jaroslav Skopal
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.40

Neurochirurgické implantaty - Samosvérné svorky

pro intrakranialni aneurysma

(1SO 9713:2002)

Neurosurgical implants - Self-closing intracranial aneurysm clips
(1SO 9713:2002)

Implants neurochirurgicaux - Clips Neurochirurgische Implantate -
intracraniens Selbstschlieende

pour anévrisme a autofermeture intrakranielle Aneurysmen-Clips
(1SO 9713:2002) (1ISO 9713:2002)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2004-01-02.



Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyZzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou n&rodni normaliza&ni orgény Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného krélovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2004 CEN. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref.
C. ENI1SO 9713:2004 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Text EN 1SO 9713:2004 vypracovala technicka komise ISO/TC 150/SC 3 ,Neurochirurgické implantaty”
mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byla prevzata jako EN ISO 9713:2004 technickou
komisi CEN/TC 285 ,Neaktivni chirurgické implantaty*“, jejiz sekretariat zabezpecuje NEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do srpna 2004 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do srpna 2004.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udeéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruZenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich poZzadavk(l smérnic EU.

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

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy I1SO 9713:2002 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

POZNAMKA Normativni odkazy na mezinarodni normy jsou uvedeny v pfiloze ZA (normativni).
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Uvod

Magneticka pole se znacnou intenzitou [napf. 0,2 T az 2 T (Tesla) nebo vice] jsou vyuzivana stale
Castéji ve zdravotnictvi jako soucast diagnostickych procesd, napr. pfi MRI. Pro pacienty se svorkami pro
intrakranialni aneurysma mdze plsobeni elektromagnetického zareni predstavovat zdravotni riziko.
Svorky s magnetickymi vlastnostmi (diamagnetické, paramagnetické, antiferomagnetické,
ferromagnetické nebo ferimagnetické) budou magnetizovany, kdyz budou vystaveny magnetickému
poli a za téchto podminek potom silam ve sméru magnetického pole. Tyto sily mohou vést ke
zpétnému pohybu, a tim svorka bude presunuta z aneurysma, které méla uzavfrit a pripadné se bude
pohybovat tkani. Vlivem velmi silné intenzity pole mohou dokonce materialy, které se jevi obvykle jako
nemagnetické, vykazat takovou reakci, jako minimalni odklonéni nebo pootoceni. Je proto nezbytné, aby
svorky pro aneurysma vykazovaly slabé magnetické nebo nemagnetické vlastnosti.

Kompozity urcitych nemagnetickych materiald mohou po zpracovani vykazovat silné magnetické



vlastnosti. Také mUZe nastat i opacny pripad. Vyroba mize mit pridavny efekt. Material, ktery se
obvykle chova jako nemagneticky, mdze magneticky reagovat, kdyz je vystaven intenzité pole, ktera
je obvykla pri MRI.

Vedlejsim Gcinkem je, Ze pritomnost kovovych svorek ve vzajemném plsobeni s MRI ¢innosti mize
vést ke zhorSeni kvality snimaného obrazu.

Hlavni smysl této mezinarodni normy je bezpecné zajistit vhodné a srovnatelné Udaje pro kazdou svorku
a pomoci tim chirurglim vybrat spravnou svorku. Sviraci sila svorky je ddlezitym faktorem pfi vybéru
svorky a tato mezinarodni norma poZaduje na vyrobcich zjiS»ovat sviraci silu jednotnym zplsobem a
uvadét jeji hodnotu na stitcich. Uplatnéni takovychto typl svorek mdze vést k nadmérné redukci
sviraci sily.
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1 Predmeét normy

Tato evropska norma popisuje charakteristiky samosvérnych svorek pro aneurysma, které jsou urceny
pro stalé intrakranialni implantace a stanovuje pozadavky pro jejich znaceni, baleni, sterilizaci, oznacovani
Stitky a pr@ivodni dokumentaci. Tato norma je dopInéna o postup méreni sviraci sily.

Tato mezinarodni norma neplati pro tvarovatelné svorky nebo svorky, které jsou urené pro pouziti
béhem chirurgického zakroku a pred uzavienim rany jsou odstranény (docasné svorky).

-- Vynechany text --



