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Tato evropská norma byla schválena CEN 2008-01-12.

Členové CEN jsou povinni splnit Vnitřní předpisy CEN/CENELEC, v nichž jsou stanoveny podmínky, za
kterých se musí této evropské normě bez jakýchkoliv modifikací dát status národní normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace týkající se těchto národních norem lze obdržet na
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Tato evropská norma existuje ve třech oficiálních verzích (anglické, francouzské, německé). Verze v
každém jiném jazyce přeložená členem CEN do jeho vlastního jazyka, za kterou zodpovídá a kterou
notifikuje Řídicímu centru, má stejný status jako oficiální verze.

Členy CEN jsou národní normalizační orgány Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa,
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CEN
Evropský výbor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europäisches Komitee für Normung
Řídicí centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel
© 2008 CEN     Veškerá práva pro využití v jakékoli formě a jakýmikoli prostředky                     Ref.
č. EN ISO 14630:2008 E
jsou celosvětově vyhrazena národním členům CEN.
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Předmluva
Tento dokument (EN ISO 14630:2008) byl vypracován technickou komisí ISO/TC 150 „Implantáty pro
chirurgii“ ve spolupráci s technickou komisí CEN/TC 285 „Neaktivní chirurgické implantáty“, jejíž
sekretariát je zabezpečován DIN.

Této evropské normě musí být nejpozději do července 2008 udělen status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v
rozporu, musí být zrušeny nejpozději do července 2008.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN (a/nebo CENELEC) nepřejímají žádnou odpovědnost za zjištění některých nebo všech takových
patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 14630:2005.

Tento dokument byl vypracován v rámci mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu (EFTA) a podporuje základní požadavky směrnic EU.

Vztah ke směrnicím EU je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou část této normy.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného království, Španělska, Švédska a Švýcarska.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy ISO 14630:2008 byl schválen CEN jako evropská norma EN ISO 14630:2008
bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod
Tato mezinárodní norma poskytuje metodu pro použití základních principů popsaných v ISO/TR 14283,
pokud platí pro neaktivní chirurgické implantáty. Poskytuje rovněž metodu k prokázání shody s
příslušnými základními požadavky, uvedenými obecně v příloze 1 Směrnice Evropské rady 93/42/EEC
ze 14. července 1993 o zdravotnických prostředcích, pokud platí pro neaktivní chirurgické implantáty,



v dalším textu nazývané jako implantáty. Může rovněž pomáhat výrobcům ke splnění požadavků
dalších dozorových orgánů.

Existují tři úrovně mezinárodních norem pro neaktivní chirurgické implantáty a k nim patřící nástroje.
Pro vlastní implantáty jsou to dále uvedené normy, přičemž úroveň 1 je úrovní nejvyšší:

–      úroveň 1: všeobecné požadavky na neaktivní chirurgické implantáty;

–      úroveň 2: zvláštní požadavky na skupiny neaktivních chirurgických implantátů;

–      úroveň 3: specifické požadavky na typy neaktivních chirurgických implantátů.

Normy úrovně 1, jakou je tato norma a odkaz [4] v bibliografii, obsahují požadavky, které platí pro
všechny neaktivní chirurgické implantáty. Tyto normy rovněž předjímají, že existují ještě další
požadavky a to v normách úrovně 2 a úrovně 3.

Normy úrovně 2 (např. odkazy [5] až [9] v bibliografii) platí pro vymezenější soupravy nebo skupiny
neaktivních chirurgických implantátů, jako jsou implantáty určené pro použití v neurochirurgii, v
kardiovaskulární chirurgii nebo při náhradě kloubů.

Normy úrovně 3 (např. odkazy [10] až [13] v bibliografii) platí pro specifické typy implantátů uvnitř
skupiny neaktivních chirurgických implantátů, jako jsou např. kyčelní klouby nebo arteriální stenty.

Pro podchycení všech požadavků pro specifický implantát se doporučuje použít nejdříve normu
nejnižší dostupné úrovně.

POZNÁMKA Požadavky v této mezinárodní normě odpovídají mezinárodnímu konsenzu. Individuální
nebo národní normy nebo dozorové orgány mohou předepsat další požadavky.
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1 Předmět normy
Tato mezinárodní norma stanovuje všeobecné požadavky na neaktivní chirurgické implantáty, dále
uváděné jako implantáty. Tato mezinárodní norma neplatí pro zubní implantáty, materiály pro
záchovnou stomatologii, transendodontické a transradikulární implantáty, nitrooční čočky a
implantáty používající živé živočišné tkáně.

Se zřetelem na bezpečnost stanovuje tato mezinárodní norma požadavky na určenou funkci, atributy
návrhu, materiály, hodnocení konstrukčního návrhu, výrobu, sterilizaci, balení a informace
poskytované výrobcem a zkoušky požadované k prokázání shody s těmito požadavky. Další zkoušky jsou
stanoveny nebo je na ně odkaz v normách úrovně 2 a úrovně 3.

POZNÁMKA Tato mezinárodní norma nevyžaduje, aby výrobce měl zaveden systém řízení kvality.
Avšak, aplikace systému řízení kvality, jako je popsána v ISO 13485, může být vhodná jako pomoc při
zajištění, aby implantát dosáhl určené funkce.

-- Vynechaný text --


