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Tato norma je &eskou verzi evropské normy EN I1SO 7197:2006. Pieklad byl zajistén Ceskym
normalizacnim institutem. M4 stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 7197:2006. It was translated by
Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

© Cesky normalizaéni institut, 2006 77388
Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZovény
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva

Informace o citovanych normativnich dokumentech



ISO 10993-1 zavedena v CSN EN ISO 10993-1 (85 5220) Biologické hodnoceni prostfedkd
zdravotnické techniky - Cast 1: Hodnoceni a zkouseni

ISO 14630:2005 zavedena v CSN EN ISO 14630:2005 (85 2005) Neaktivni chirurgické implantaty -
VSeobecné pozadavky

ASTM F2503-05 nezavedena
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14, pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena nafizenim vilady ¢. 336/2004 Sb.ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni narizeni viady ¢. 251/2003 Sb., kterym
se méni néktera narizeni viady, vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozZadavcich
na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékond, ve znéni pozdéjsich predpisl v platném znéni.

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA ©umperk, IC 15513718, Ing. Milo§ Novotny
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN ISO 7197
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Cerven 2006

ICS 11.040.40

Neurochirurgické implantaty - Sterilni uméla propojeni (shunty)

a soucasti pro hydrocefalus pro jedno pouziti

Neurosurgical implants - Sterile, single-use hydrocephalus shunts
and components

(ISO 7197:2006)

Implants neurochirurgicaux - Systemes Neurochirurgische Implantate - Sterile

de dérivation et composants stériles, Hydrocephalus-Shunts zum Einmalgebrauch
non réutilisables, pour hydrocéphalie und deren Bestandteile

(ISO 7197:2006) (ISO 7197:2006)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-05-19.

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 oficidIni 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, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
©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

© 2006 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
C. EN ISO 7197:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 7197) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 150 ,Implantaty pro chirurgii”
ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 285 , Neaktivni chirurgické implantaty“, jejiz sekretariat
zajiS»uje NEN.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do prosince 2006 udélen status narodni normy a to bud'
vydanim identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, musi byt zruSeny nejpozdéji do prosince 2006.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu (EFTA) a podporuje zakladni pozadavky smérnic EU.

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

Podle vnitfnich predpisd 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, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©Ovycarska.

Ozndmeni o schvéleni

Text mezinarodni normy 1SO 7197:2006 byl schvalen CEN jako evropska norma EN ISO 7197:2006 bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Shunt je umélé propojeni dvou ¢asti uvnitf téla. Pro 1é¢bu hydrocefalu se z pocatku zavadél
ventrikulo-atridIni shunt pro fizeni intraventrikuldrniho tlaku v mozku pacientl. V souc¢asné dobé se
prednostné implantuji ventrikulo-peritonealni shunty. Ve specialnich pfipadech se implantuje lumbo-
peritonealni shunt. Obvykle hydrocefalovy shunt obsahuje ventil, ktery urcuje vysledny intraventrikularni
tlak v mozku pacientl a ovliviiuje rychlost pritoku pres shunt.

V soucasné dobé jsou komercné dostupné nasledujici typy ventilu:

a)

b)

c)

d)

Konvencni ventily pro diferencni tlak (DP-ventily, podle anglického differential-pressure valves)
jsou konstruovany jako ventily s kouli v kuzelu, membranové ventily nebo silikonové stérbinové
ventily. Maji jednu charakteristiku otviraciho tlaku. Jestlize diferenc¢ni tlak mezi vstupem a
vystupem prekro¢i tento otviraci tlak, ventil se otevre. Po otevreni vykazuji rdizné typy DP-
ventild Siroky rozsah rliznych pritokovych charakteristik. Rozdily v ddsledku zménéné polohy
pacienta nemaiji vliv na funkci téchto ventild.

Nastavitelné DP-ventily funguji podobné jako konvencni DP-ventily. Na rozdil od
nenastavitelnych ventill poskytuji moznost neinvazivniho prestaveni otviraci charakteristiky ventilu
po implantaci. Neberou do Gvahy zmény tlaku zplsobené zménénou polohou pacienta.

Gravitacni ventily nebo hydrostatické prostredky berou do Uvahy zménéné fyzikalni parametry v
shuntu v ddsledku zmé&néné polohy pacienta. U¢elem téchto prostfedkd je zabranit
nefyziologickému negativnimu intravertikularnimu tlaku pri vzpfimené poloze pacienta, ktery by
mohl mit za nasledek hydrostaticky tlak v shuntech s nastavitelnymi nebo nenastavitelnymi DP-
ventily. Komercné jsou dostupné tfi odliSné hydrostatické prostfedky: prostredky snizujici
pratok, ventily s tzv. ,antisifonovym prostfedkem* nebo ,sifonem fizeny prostredek” a
gravitacné posilované prostredky.

DalSi nastavitelné ventily, napft.:

- gravitacni ventily: nastavitelné hydrostatické prostfedky pritomné navic k charakteristikam
hydrostatickych prostfedkd (skupina 4) s moznosti neinvazivniho prestaveni otviraci funkce
prostredku;

- nastavitelné antisifonové prostredky ventild;

- nastavitelné ventily snizujici prétok.

| kdyZ jsou technické a fenomenologické funkce téchto prostredkl vyznamné odlisné, nebylo u
zadného prostredku védecky prokazano, Ze je nejlepsi. V ddsledku ddlezitych technickych rozdild jsou
potrebné specifické zkusebni postupy pro zkoumani funkce rdznych ventild.
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1 Pfredmét normy

Tato mezinarodni norma specifikuje pozadavky na bezpecnost a funkci na sterilni neaktivni
hydrocefalové shunty a komponenty pro jedno pouziti. Toto zahrnuje komponenty pouzité v shuntech,
jako jsou ventily, hadicky a rezervoary.

Tato mezindrodni norma neposkytuje doporuceni hodnotici, ktery typ ventilu je nejlepsi.



Pro vyrobu norma stanovuje mechanické a technické pozadavky. Tato mezinarodni norma stanovuje
technické informace o ventilu, které ma poskytnout vyrobce. S ohledem na rdizné principy typu
ventild jsou stanoveny specifické charakteristiky pro kazdou skupinu, jak jsou deklarovany vyrobcem.

UZitek, ktery prinasi tato mezinarodni norma pro chirurgy a pacienty, je pochopeni informaci
poskytnutych vyrobcem a ziskani normalizovanych informaci o funkci dobre pracujiciho vyrobku s
novymi konstruk¢nimi charakteristikami. Uzitek pro vyrobce prinasi stanoveni dileZitych pozadavkd
na shunty, jako zaklad pro vyzkum pri vyvoji a rovnéz pro fizeni kvality v pribéhu vyroby.

Tato mezinarodni norma neplati pro aktivni implantaty pro IéCeni hydrocefalu.

-- Vynechany text --



