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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 1SO 14630:2008. Pfeklad byl zajistén Ceskym

normalizacnim institutem. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 1SO 14630:2008. It was translated by

Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 14630 (85 2905) z prosince 2005.

© Cesky normaliza&ni institut, 2008

Podle zékona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt ¢eské technické normy rozmnozovany

a roz&ifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Zmeény proti pfedchozim normam

Norma byla revidovana a technicky aktualizovana.

Byly aktualizovany odkazy na citované normy a byl upresnén text stanovenych pozadavkd.
Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 31 zavedena v CSN ISO 31 (vdechny &4sti) (01 1300) Veli¢iny a jednotky

ISO 8601 zavedena v CSN 1SO 8601 (97 9738) Datové prvky a formaty vymény - Vyména informaci -
Zobrazeni data a Casu

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

ISO 10993-7 zavedena v CSN EN 1SO 10993-7 (85 5220) Biologické hodnoceni prostfedkd
zdravotnické techniky - Cast 7: Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

ISO 11135-1 zavedena v CSN EN ISO 11135-1 (85 5252) Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni pé¢i -
Sterilizace ethylenoxidem - Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a prlib&znou kontrolu steriliza¢niho
postupu pro zdravotnické prostredky

ISO 11137-1 zavedena v CSN EN ISO 11137-1 (85 5253) Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci -
Sterilizace zafenim - Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a priib&znou kontrolu sterilizacniho postupu
pro zdravotnické prostredky

ISO 11137-2 zavedena v CSN EN 1SO 11137-2 (85 5253) Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni pé¢i -
Sterilizace zafenim - Cést 2: Ur&eni steriliza¢ni davky

ISO 11607-1 zavedena v CSN EN ISO 11607-1 (85 5280) Obaly pro zavére¢né sterilizované
zdravotnické
prostfedky - Cast 1: Pozadavky na materidly, systémy sterilni bariéry a systémy baleni

ISO 13408-1 dosud nezavedena

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

ISO 14155-2 zavedena v CSN EN ISO 14155-2 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych prostiedk®
pro humanni G&ely - Cast 2: Plany klinickych zkousek

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

ISO 14937 zavedena v CSN EN 1SO 14937 (85 5262) Sterilizace prostfedkd zdravotnické péce -
Obecné pozadavky na charakterizaci sterilizacniho Cinidla a vyvoj, validaci a prdbé&znou kontrolu
postupu sterilizace zdravotnickych prostredk

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

ISO 17664 zavedena v CSN EN ISO 17664 (85 5263) Sterilizace zdravotnickych prostiedkd -



Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem pro zpracovani opakované sterilizovatelnych
zdravotnickych prostredkd

ISO 17665-1 zavedena v CSN EN 1SO 17665-1 (85 5251) Sterilizace vyrobkd pro zdravotni pé¢i -
Sterilizace vihkym teplem - Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a priib&Znou kontrolu sterilizaéniho
postupu pro zdravotnické prostredky

ISO 22442-1 zavedena v CSN EN 1SO 22442-1 (85 7501) Zdravotnické prostfedky pouzivajici Zivo&isné
tkané a jejich derivaty - Cast 1: Aplikace fizeni rizika

IISO 22442-2 zavedena v CSN EN SO 22442-2 (85 7501) Zdravotnické prostiedky pouzivajici Zivocisné
tkané a jejich derivaty - Cast 2: Kontrola plivodu, odbéru a manipulace

ISO 22442-3 zavedena v CSN EN ISO 22442-3 (85 7501) Zdravotnické prostfedky pouZivajici Zivocisné
tkané a jejich derivéty - Cést 3: Validace eliminace a/nebo inaktivace virl a agens pfenosné
spongiformni encefalopatie (TSE)
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Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14, pro zdravotnické prostfedky. 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 a
néktera nafizeni vidady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sh. o technickych poZadavcich na
vyrobky o zméné a doplnéni nékterych zakonu ve znéni pozdéjsich predpisi v platném znént.

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA Sumperk, IC 15513718, Ing. Milo§ Novotny
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnickd technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Eva Bradacova
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ICS 11.040.40 Nahrazuje EN I1SO
14630:2005

Neaktivni chirurgické implantaty - VSeobecné pozadavky
Non-active surgical implants - General requirements

Implants chirurgicaux non actifs - Nichtaktive chirurgische Implantate -
Exigences générales Allgemeine Anforderungen

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2008-01-12.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini 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
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, Bulharska, 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, 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

© 2008 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref.
¢. EN ISO 14630:2008 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Odmitnuti odpovédnosti za manipulaci s PDF souborem

ITento soubor PDF mdZe obsahovat vloZené typy pisma. V souladu s licen¢ni politikou Adobe Ize tento soubor tisknout nebo prohlizet, ale
nesmi byt editovan, pokud nejsou typy pisma, které jsou vlozeny, pouzivany na zékladé licence a instalovany v pocitaci, na némz se
editace provadi. Pri stazeni tohoto souboru prejimaji jeho uzivatelé odpovédnost za to, Ze nebude porusena licenéni politika Adobe.
UstFedni sekretariat ISO nepfejimé za jeji poruseni zadnou odpovédnost.

Adobe je obchodni znacka ,Adobe Systems Incorporated”.

Podrobnosti o softwarovych produktech pouzitych k vytvoreni tohoto souboru PDF Ize najit ve VSeobecnych informacich, které se vztahuji k
souboru; parametry, pomoci kterych byl PDF soubor vytvoren, byly optimalizovany pro tisk. Soubor byl zpracovan s maximalni péci tak,
@by ho clenské organizace ISO mohly pouzivat. V malo pravdépodobném pripadé, tj. kdyz vznikne problém, ktery se tyka souboru,
informujte o tom Ustfedni sekretariat ISO na nize uvedené adrese.
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Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 14630:2008) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 150 ,Implantaty pro
chirurgii” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 285 ,Neaktivni chirurgické implantaty”, jejiz
sekretariat je zabezpecovan DIN.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do Cervence 2008 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 ¢ervence 2008.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN (a/nebo CENELEC) neprejimaji Zzadnou odpovédnost za zjisténi nékterych nebo vSech takovych
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 14630:2005.

Tento dokument byl vypracovan v ramci 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 ¢ast této normy.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, 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, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Ozndmeni o schvéleni

Text mezinarodni normy ISO 14630:2008 byl schvalen CEN jako evropska norma EN I1SO 14630:2008
bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato mezinarodni norma poskytuje metodu pro pouziti zakladnich principl popsanych v ISO/TR 14283,
pokud plati pro neaktivni chirurgické implantaty. Poskytuje rovnéz metodu k prokazani shody s
prislusnymi zakladnimi pozadavky, uvedenymi obecné v priloze 1 Smérnice Evropské rady 93/42/EEC
ze 14. Cervence 1993 o zdravotnickych prostredcich, pokud plati pro neaktivni chirurgické implantaty,



v dalSim textu nazyvané jako implantaty. Mlze rovnéz pomahat vyrobclm ke spinéni pozadavkd
dalsich dozorovych organ(.

Existuji tfi Urovné mezinarodnich norem pro neaktivni chirurgické implantaty a k nim patfici nastroje.
Pro vlastni implantaty jsou to dale uvedené normy, pficemz dUroven 1 je Urovni nejvyssi:

- Uroven 1: vSeobecné pozadavky na neaktivni chirurgické implantaty;

- Uroven 2: zvlastni poZadavky na skupiny neaktivnich chirurgickych implantatd;

- Uroven 3: specifické pozadavky na typy neaktivnich chirurgickych implantatd.

Normy Urovné 1, jakou je tato norma a odkaz [4] v bibliografii, obsahuji pozadavky, které plati pro
vsechny neaktivni chirurgické implantaty. Tyto normy rovnéz predjimaji, ze existuji jesté dalsi
pozadavky a to v normach Urovné 2 a Urovné 3.

Normy Urovné 2 (napf. odkazy [5] az [9] v bibliografii) plati pro vymezené&jsi soupravy nebo skupiny
neaktivnich chirurgickych implantétd, jako jsou implantaty urcené pro pouziti v neurochirurgii, v

kardiovaskularni chirurgii nebo pri nahradé kloubd.

Normy Grovné 3 (napf. odkazy [10] az [13] v bibliografii) plati pro specifické typy implantatd uvnitr
skupiny neaktivnich chirurgickych implantatd, jako jsou napt. kycelni klouby nebo arterialni stenty.

Pro podchyceni vsech pozadavk{ pro specificky implantat se doporucuje pouzit nejdrive normu

vV

POZNAMKA PoZadavky v této mezinarodni normé odpovidaji mezindrodnimu konsenzu. Individualni
nebo narodni normy nebo dozorové organy mohou predepsat dalSi poZzadavky.
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1 Predmét normy

Tato mezinarodni norma stanovuje vseobecné pozadavky na neaktivni chirurgické implantaty, dale
uvadené jako implantaty. Tato mezinarodni norma neplati pro zubni implantaty, materialy pro
zachovnou stomatologii, transendodontické a transradikularni implantaty, nitroocCni Cocky a
implantaty pouzivajici zivé zivoCisné tkane.

Se zfetelem na bezpecnost stanovuje tato mezinarodni norma pozadavky na urcenou funkci, atributy
navrhu, materialy, hodnoceni konstrukéniho navrhu, vyrobu, sterilizaci, baleni a informace
poskytované vyrobcem a zkousky pozadované k prokazani shody s témito pozadavky. Dalsi zkousky jsou
stanoveny nebo je na né odkaz v normach drovné 2 a Urovné 3.

POZNAMKA Tato mezindrodni norma nevyzaduje, aby vyrobce mél zaveden systém fizeni kvality.
Avsak, aplikace systému fizeni kvality, jako je popséana v ISO 13485, mdze byt vhodna jako pomoc pfi
zajisténi, aby implantat dosahl ur¢ené funkce.

-- Vynechany text --



