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Zvlastni pozadavky na srdecni a cévni EN 14299
implantaty - Specifické pozadavky
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Non active surgical implants - Particular requirements for cardiac and vascular implants - Specific
requirements for
arterial stents

Implants chirurgicaux non actifs - Exigences particulieres s'appliquant aux implants cardiaques et
vasculaires -
Exigences spécifiques relatives aux endoprotheses artérielles
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Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 14299:2004. Evropska norma EN 14299:2004 ma status
Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 14299:2004. The European Standard
EN 14299:2004 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2004 71566
Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovéany

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

Citované normy

EN ISO 10555-1:1996 zavedena v CSN EN ISO 10555-1:1998 (85 5825) Sterilni intravaskularni katetry
pro jednorazové pouziti - Cast 1: V3eobecné pozadavky (idt 1ISO 10555-1:1995)

EN ISO 10555-4:1997 zavedena v CSN EN ISO 10555-4:1999 (85 5825) Sterilni intravaskularni katetry
pro jednorazové pouziti - Cast 4: Balonkové dilata¢ni katetry (idt 1ISO 10555-4:1996)

EN ISO 11070 zavedena v CSN ISO 11070 (85 5835) Sterilni zavadé&ce intravaskularnich katetrd pro
jednorazové pouziti (idt 1ISO 11070:1998)

EN 12006-2:1998 zavedena v CSN EN 12006-2:1999 (85 2929) Neaktivni chirurgické implantéty - Cast
2: Cévni protézy véetné konduitl srdecnich chlopni

EN 12006-3:1998 zavedena v CSN EN 12006-3:1999 (85 2929) Neaktivni chirurgické implantaty - Cast
3: Endovaskularni implantaty

EN ISO 14155-1 zavedena v CSN 1SO 14155-1 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych prostiedk(
pro humanni G&ely - Cast 1: V3eobecné pozadavky (idt 1ISO 14155-1:2003)

EN ISO 14155-2 zavedena v CSN 1SO 14155-2 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych prostfedk
pro humanni G&ely - Cast 2: Plany klinickych zkousek (idt SO 14155-2:2003)

EN ISO 14630:1997 zavedena v CSN EN 1SO 14630:1998 (85 2905) Neaktivni chirurgické implantéty -
VSeobecné pozadavky (idt ISO 14630:1997)

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim viady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické
prostredky a kterym se méni nafizeni viady ¢. 251/2003., kterym se méni néktera nafizeni vlady
vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o0 zméné a
doplnéni nékterych zédkond, ve znéni poslednich predpisd.

Upozornéni na narodni poznamky

Do této normy je v priloze A pod tabulku A.1 doplnéna informativni ndrodni poznamka.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Zdranom, IC 48965936, MUDr. Jaroslav Skopal

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostfedky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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EVROPSKA NORMA EN 14299
EUROPEAN STANDARD Kvéten 2004
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.40

Neaktivni chirurgické implantaty - Zvlastni pozadavky na srde¢ni a cévni
implantaty - Specifické pozadavky na arterialni stenty

Non active surgical implants - Particular requirements for cardiac and vascular
implants - Specific requirements for arterial stents

Implants chirurgicaux non actifs - Exigences  Nichtactive chirurgishe Implantate -

particulieres s'appliquant aux implants Besondere

cardiaques Anforderungen an Herz- und

et vasculaires - Exigences spécifiques Gefallimplantate -

relatives aux Spezielle Anforderungen an Arterienstents

endoprotheses artérielles

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

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani 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 ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska,
Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litevska, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiur Normung

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

© 2004 CEN  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
Ref. ¢. EN 14299:2004 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 14299:2004) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 285 ,Neaktivni
chirurgické implantaty”, jejiz sekretariat zabezpecuje NEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do listopadu 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 listopadu 2004.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavk{l smérnic EU.

Vztah ke smérnici Rady EU 93/42/EEC z 14. Cervna 1993 je uveden v informativni priloze ZA, ktera je
nedilnou soucasti tohoto dokumentu.

Pro neaktivni chirurgické implantaty jsou dany tfi Grovné evropskych norem. Tyto jsou nasledné
uvedeny a Uroven 1 je nejvyssi:

Uroven 1: V3eobecné poZzadavky na neaktivni chirurgické implantaty;

Uroven 2: Zvlastni pozadavky na skupiny neaktivnich chirurgickych implantatd;



Uroven 3: Specifické pozadavky na typy neaktivnich chirurgickych implantatd.

Tato norma je normou Urovné 3 a obsahuje pozadavky, které se tykaji specifickych typd implantatd
uvnitf jedné skupiny.

Norma Urovné 1, EN ISO 14630, obsahuje poZadavky, které plati pro vSechny neaktivni chirurgické
implantaty. To znamena, Ze existuji dopliujici pozadavky v normach Grovné 2 a 3.

Normy Urovné 2 plati pro vice ohrani¢eny soubor nebo skupinu implantatd, jakou jsou napriklad
implantaty urCené pro pouziti pfi osteosynthéze, kardiovaskularni chirurgii nebo nahradé kloubu.

POZNAMKA Pro srdeéni a cévni implantaty jsou publikovany tfi normy trovné 2:

- EN 12006-1 Neaktivni chirurgické implantéty - Zvidstni poZadavky na srdecni a cévni implantaty - Cést 1: Nghrady
srdecnich chlopni.

- EN 12006-2 Neaktivni chirurgické implantéty - Zvlastni poZadavky na srdeéni a cévni implantaty - Cést 2: Cévni protézy
véetné konduitd srdecnich chlopni.

- EN 12006-3 Neaktivni chirurgické implantaty - Zvidstni poZadavky na srdec¢ni a cévni implantaty - Cést 3: Endovaskuldrni
implantéty.

Pro podchyceni véech poZadavkd je nutné zacit s normou nejnizsi dostupné Grovné.
Odkazy na dalSi evropské nebo mezinarodni normy Ize najit v bibliografii.
Prilohy A a B jsou informativni.

Podle Vnitrnich predpis CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni normaliza¢ni
organizace nasleduijicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
Italie, Kypru, Litevska, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a
©vycarska.
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Uvod

Tato evropska norma dopliuje k EN ISO 14630 a EN 12006-3 minimum pozadavk( pro sterilni
arterialni stenty a endovaskularni nahrady a postupy zkousSeni, které umoznuiji jejich hodnoceni.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma stanovuje specifické poZzadavky na arterialni stenty a endovaskularni nahrady a
jejich pevné nasazeni, které jsou pro korekci nebo kompenzaci arterialni vady rozhodujici.

S ohledem na bezpecnost tato norma stanovuje dodatecné k EN 1SO 14630 a EN 12006-3 specifické
pozadavky k zamysSlenému provedeni, konstrukéni hlediska, materialy, hodnoceni konstrukce, vyrobu,
sterilizaci, baleni a informace poskytované vyrobcem.

Tato evropska norma plati pro arterialni stenty a endovaskularni ndhrady pouzité u aorty, krénich



segmentl mozkovych tepen, véncité tepny, nitromozkové tepny, periferni tepny, plicni tepny,
supraaortni tepny a visceralni tepny. Zahrnuje také endovaskularni nahrady pouzité k oSetreni
aneurysmatu, tepennych zlzeni nebo dalSich vaskularnich odchylek.

POZNAMKA 1 Do této normy jsou zahrnuty zavadéci systémy, kdyz jsou neodlucitelnou sou¢asti roztazeni
implantatd.

POZNAMKA 2 Do této normy jsou zahrnuty povlakované stenty pouzivané jako okluzory.

-- Vynechany text --



