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Zmeény proti predchozi normé

Norma je technickou revizi predchoziho vydani (EN 12006-1:1999) normy pro umélé srde¢ni chlopné.
Nahrazuje rovnéz ISO 5840:1996, ¢imz dochazi k vydani spole¢ného identického dokumentu pro
organizace CEN a ISO.

Citované normy

ISO 8601:2000 nezavedena, nahrazena ISO 8601:2004 zavedenou v CSN 1SO 8601:2005 (97 9738) Datové
prvky a formaty vymeény - Vyména informaci - Zobrazeni data a ¢asu

ISO 10993-1:1997 nezavedena, nahrazena ISO 10993-1:2003 zavedenou v CSN EN ISO 10993-1:2004 (85 5220)
Biologické hodnoceni prostiedk{l zdravotnické techniky - Cast 1: Hodnoceni a zkoudeni

ISO 10993-2:1992 zavedena v CSN EN 1SO 10993-2:1999 (85 5220) Biologické hodnoceni prostfedkd
zdravotnické techniky - Cést 2: Pozadavky na ochranu zvifat

SO 11134:1994 dosud nezavedena
SO 11135:1994 dosud nezavedena
ISO 11137:1995 dosud nezavedena
ISO 11607:2003 dosud nezavedena

ISO 13485 zavedena v CSN EN ISO 13485 (85 5001) Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu
jakosti - PoZzadavky pro Gcely predpist

ISO 14155-1:2003 zavedena v CSN EN I1SO 14155-1:2004 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych
prostfedkd pro humanni G&ely - Cast 1: V3eobecné pozadavky

ISO 14160 zavedena v CSN EN ISO 14160 (85 5270) Sterilizace jednorazovych zdravotnickych prostfedka
obsahujicich latky Zivocisného plvodu - Validace a priibézna kontrola sterilizace kapalnymi chemickymi
sterilanty

ISO 14630 zavedena v CSN EN ISO 14630 (85 2905) Neaktivni chirurgické implantaty - Véeobecné pozadavky

ISO 14937:2000 zavedena v CSN EN ISO 14937:2001 (85 5262) Sterilizace prostfedk{l zdravotnické péce -
Obecné pozadavky na charakterizaci steriliza¢niho Cinidla a vyvoj, validaci a prdbéznou kontrolu
postupu sterilizace zdravotnickych prostredk

ISO 14971:2000 zavedena v CSN EN ISO 14971:2001 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace fizeni
rizika na zdravotnické

EN 12442-1 zavedena v CSN EN 12442-1 (85 7501) Zivocisné tkané a jejich derivaty pouzivané pfi vyrobé
zdravotnickych prostiedkd - Cast 1: Analyza a Fizeni rizika

EN 12442-2 zavedena v CSN EN 12442-2 (85 7501) Zivocisné tkané a jejich derivaty pouzivané pfi vyrobé
zdravotnickych prostfedkd - Cast 2: Kontrola ptivodu, odbéru a manipulace

EN 12442-3 zavedena v CSN EN 12442-3 (85 7501) Zivocisné tkané a jejich derivaty pouzivané pfi vyrobé
zdravotnickych prostfedkd - Cast 3: Validace eliminace a/nebo inaktivace vird a infekénich agens



Guidelines for reporting morbidity and mortality after cardiac valvular operations, American Association
for Thoracic Surgery, European Association for Cardiothoracic Surgery, Society of Thoracic Surgeons,
Annals of Thoracic Surgery, 62, pp. 932-935, 1996 nezavedena

Souvisici CSN

CSN EN 1SO 6507-1:1999 (42 0374) Kovové materidly - Zkouska tvrdosti podle Vickerse - Cast 1: Zkusebni
metoda

CSN EN ISO 6508-1:2000 (42 0360) Kovové materidly - Zkouska tvrdosti podle Rockwella - Cast 1: Zkuebni
metoda (stupnice A, B, C,D, E, F, G, H,K,N, T)

CSN EN 1SO 13934-1:1999 (80 0812) Textilie - Tahové vlastnosti plosnych textilii - Cast 1: Zjistovani
maximalni sily a taznosti pfi maximalni sile pomoci metody Strip

CSN EN I1SO 527-1:1997 (64 0604) Plasty - Stanoveni tahovych vlastnosti - Cast 1: Z&kladni principy
CSN EN ISO 527-2:1998 (64 0604) Plasty - Stanoveni tahovych vlastnosti - Cast 2: Zkusebni podminky

pro tvarené plasty
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CSN EN ISO 527-3:1997 (64 0604) Plasty - Stanoveni tahovych vlastnosti - Cast 3: Zkusebni podminky
pro folie a desky

CSN EN I1SO 527-4:1998 (64 0604) Plasty - Stanoveni tahovych vlastnosti - Cast 4: Zku$ebni podminky
pro izotropni a orthotropni plastové kompozity vyztuzené viakny

CSN EN 1SO 527-5:1998 (64 0604) Plasty - Stanoveni tahovych vlastnosti - Cast 5: Zkusebni podminky
pro plastové kompozity vyztuzené jednosmérnymi viakny

CSN EN ISO 6721-1:2003 (64 0615) Plasty - Stanoveni dynamickych mechanickych vlastnosti - Cast 1:
Obecné principy

CSN EN ISO 6721-2:1997 (64 0615) Plasty - Stanoveni dynamickych mechanickych vlastnosti - Cst 2:
Metoda torzniho kyvadla

CSN EN 438-2:1996 (64 4220) Dekorativni vysokotlaké laminaty (HPL) - Desky na bazi termosetickych
pryskyfic - Cast 2: Stanoven/ vlastnosti (ISO 4586-2:1988 mod)

CSN EN ISO 1518:2000 (67 3109) Natérové hmoty - Zkouska vrypem
CSN EN ISO 178:2003 (64 0607) Plasty - Stanoveni ohybovych vlastnosti
CSN EN ISO 604:2004 (64 0606) Plasty - Stanoveni tlakovych vlastnosti

CSN EN 1SO 13937-2:2001 (80 0829) Textilie - Vlastnosti plosnych textilii pfi dotrzeni - Cast 2: Zjistovani
sily pfi dotrzeni u zkusebnich vzorkd ve tvaru ramen (metoda s jednim nastrizenim)

CSN 1SO 532:1994 (01 1602) Akustika - Metéda pre vypocet hlasitosti



CSN IEC 651:1994 (35 6870) Zvukoméry (idt HD 425 S1:1983, idt EN 60651:1994)
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostredky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi technické
poZadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni viady ¢. 251/2003 Sb., kterym se
méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisi v platném znéni.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly ke kapitole 2, k ¢lankim 3.56, 6.3.2, 7.3.3, H.4.4, M.3 a M.5 g), k tabulce C.5 a k
priloham K

a Bibliografie doplnény informativni narodni poznamky.

Poznamky k terminologii

Zakladni terminologie pro tuto normu je uvedena v kapitole 3. Pfi popisu nahrad srdec¢nich chlopni se
vSak pouzivaji i dalsi terminy, jejich Ceské ekvivalenty nejsou bézné zavedeny. V téchto pripadech je v
narodnim vydani normy pouZzito vedle ¢eského vyrazu i plvodni znéni v anglictiné. Toto se tyka ¢lanku
6.3.2, obrazkl v priloze ] a rovnéz seznamu zkratek v kapitole 4. Podobné reseni je i v priloze D (fyzikalni
vlastnosti a vlastnosti materidlu nahrad srdecnich chlopni). V oblasti klinickych zkouSek vychazi pouzita
Ceska terminologie z CSN EN 1SO 14155-1 Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkd pro humanni Géely
- C4st 1: VEeobecné pozadavky (85 4001).

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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Kardiovaskularni implantaty - Protézy srdecnich chlopni
(1ISO 5840:2005)

Cardiovascular implants - Cardiac valve prostheses
(1ISO 5840:2005)

Implants cardiovasculaires - Protheses Herz- und GefaBimplantate -
valvulaires Herzklappenprothesen
(1ISO 5840:2005) (1ISO 5840:2005)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2005-02-28.

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

Tato evropska norma existuje ve trech 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 oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska a Svycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fir Normung

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

© 2005 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref.
¢. EN ISO 5840:2005 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Odmitavé stanovisko k manipulaci s PDF souborem

Tento soubor PDF mliZe obsahovat viozené typy pisma. V souladu s licen¢ni politikou Adobe
Ize tento soubor tisknout nebo prohlizet, ale nesmi byt editovan, ledaze by typy pisma,
které jsou vlozeny, byly pouzivany na zdkladé licence a instalovany v pocitaci, na némz se
editace provadi. Pfi staZzeni tohoto souboru prejimaiji jeho uzivatelé odpovédnost za to, ze
nebude porusena licenéni politika Adobe. Ustfedni sekretariat 1SO nepfejima za jeji porudeni
Zadnou odpovédnost.

Adobe je obchodni znacka ,,Adobe Systems Incorporated”.

Podrobnosti o softwarovych produktech pouzitych k vytvareni tohoto souboru PDF, Ize najit ve
VSeobecnych informacich, které jsou k souboru pfipojeny; parametry, pomoci kterych byl
PDF soubor vytvoren, byly optimalizovany pro tisk. Soubor byl zpracovan s maximalni péci tak,
aby ho ¢lenské organizace ISO mohly pouzivat. V méalo pravdépodobném pripadé, tj. kdyz
vznikne problém, ktery se tyka souboru, informujte o tom na nize uvedené adrese Ustfedni
sekretariat 1S0.




VSechna prava vyhrazena. Neni-li uvedeno jinak, nesmi byt zaddna c¢ast této publikace reprodukovéna nebo zpracovana
jakoukoli jinou formou, jako jsou napriklad elektronické nebo mechanické prostredky, véetné fotokopii a mikrofiimu, bez
pisemného povoleni ISO; povoleni Ize vyzadat na nize uvedené adrese nebo u ¢lenské narodni organizace v zemi zadatele.

ISO copyright office

Case postale 56, CH-1211 Geneva 20
Tel. + 41227490111

Fax + 4122 749 09 47

E-mail copyright@iso.ch

Web www.iso.ch
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Predmluva

Text ISO 5840:2005, vypracovany technickou komisi ISO/TC 150 ,Implantaty pro chirurgii“
Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO), byl prevzat jako EN ISO 5840:2005 technickou komisi CEN/TC
285 ,Neaktivni chirurgické implantaty“, jejiz sekretariat zabezpecuje NEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do cervna 2006 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 zrusSit nejpozdéji do ¢ervna 2006.

Tento dokument nahrazuje EN 12006-1:1999.

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

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska
a Svycarska.

Oznameni o schvéleni

Text ISO 5840:2005 byl schvalen CEN jako EN ISO 5840:2005 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Az dosud neexistuje nahrada srdecCni chlopné, kterou Ize povazovat za idealni.



Skupina, ktera tuto mezinarodni normu pripravila, si je velmi dobre védoma problémd, které s
nahradami srdecnich chlopni a s jejich vyvojem souviseji. Protoze si nikdo nepral branit vyvoji a
inovacim, zlstala opatreni této mezinarodni normy v nékolika oblastech zdmérné otevrena. Norma
vSak specifikuje typy zkouSek, zkusebni metody a/nebo pozadavky na zkuSebni zafizeni a pozaduje
dokumentaci zkusebnich metod a vysledkd. Tato mezinarodni norma se zaméruje na ty oblasti, které
zajistuji, Ze souvisejici rizika jsou pro pacienta a ostatni uzivatele tohoto prostfedku v odpovidajici
mire snizena, usnadnuji zajisténi jakosti, pomahaiji chirurgovi pri volbé nahrady srdecni chlopné a
zajistuji, ze prostredek bude na operacnim stole shledan jako vyhovujici. Dlraz byl kladen na
specifikovani typl zkousek in vitro, na preklinické hodnoceni in vivo a na klinické hodnoceni, na
zpravy o vsech in vitro, preklinickych in vivo a klinickych hodnocenich a na znaceni a baleni tohoto
prostredku. Tento proces, zahrnujici in vitro, preklinicka in vivo a klinickd hodnoceni, ma vyjasnit
pozadované postupy pred uvolnénim pro trh a mad umoznit rychlou identifikaci a management
jakychkoli nasledujicich problémd.

Z hlediska zkouSeni in vitro a pfislusnych zprav plati tato mezinarodni norma vedle zakladniho
zkouseni mechanickych, fyzikalnich a chemickych vlastnosti materiall a jejich biokompatibility rovnéz
pro dllezité hydrodynamické a Zivotnostni charakteristiky ndhrad srde¢nich chlopni. Pfesné zkusebni
metody pro hydrodynamiku a zivotnost nejsou specifikovany, jsou vSak uvedeny pokyny pro pfislusna
zkuSebni zafizeni.

Tato mezinarodni norma je v nékolika ohledech nelplna. Zamérem je jeji revize, aktualizace a/nebo
zména, jakmile v oblasti nahrad srdecnich chlopni dojde k pokroku vedy a techniky.

V prilohach A az S jsou doplnkové informace, obsah pfiloh P az S je pro pouziti této mezinarodni
normy nezbytny.

1 Pfedmét normy

1.1 Tato mezinarodni norma plati pro vSechny prostredky, uréené jako nahrada srde¢ni chlopné k
implantaci do lidského srdce.

1.2 Tato mezinarodni norma plati jak pro nové vyvijené, tak pro modifikované nahrady srdecnich
chlopni a pomocné prostredky, baleni a znacCeni pozadované pro jejich implantaci a pro urceni
odpovidajici velikosti ndhrady srdecni chlopné, ktera ma byt implantovana.

1.3 Tato mezindrodni norma naznacuje pristup k vymezeni navrhu a vyroby nahrady srdecni chlopné
pomoci fizeni rizika. Volba vhodnych prejimacich zkouSek a metod se odvozuje z posouzeni rizika.
Mezi tyto zkousky patfi ty, jimiz se posuzuji fyzikalni, chemické, biologické a mechanické vlastnosti
nahrad srdecnich chlopni a jejich materiall a soucasti. Mohou to byt i zkousky urcené pro preklinické
hodnoceni in vivo a klinické hodnoceni hotové nahrady srdecni chlopné.

1.4 Tato mezinarodni norma predepisuje konstrukéni specifikace a minimalni specifikace vlastnosti
nahrad srdecnich chlopni, pokud jsou zdlvodnény existujicimi prislusnymi védeckymi a/nebo
klinickymi dlkazy.

1.5 Do predmétu této normy nespadaji ndhrady srdecnich chlopni uré¢ené k implantaci do umélého
srdce nebo do podplrnych srde¢nich prostredkd.

POZNAMKA ZdCvodnéni opatfeni této mezinarodni normy je v pfiloze A.

-- Vynechany text --



