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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 14607 (85 2930) z ¢ervence 2007.
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Podle zakona €. 22/1997 Sb. smé&ji byt Ceské technické normy rozmnoZovany
a rozsirovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Zmeény proti pfedchozim normam

Proti pfedchozi normé dochdzi ke zméné zplisobu prevzeti EN ISO 14607:2007 do soustavy norem CSN.
Zatimco CSN EN I1SO 14607 z Eervence 2007 prevzala EN ISO 14607:2007 schvélenim k pfimému
pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejiméa prekladem. CSN EN 1SO 14607 z Eervence 2007 nahradila CSN EN
12180 (85 2930) z prosince 2000.

Norma EN ISO 14607:2007 nahrazuje EN 12180:2000. Norma byla revidovana a technicky
aktualizovana.

Byly aktualizovany odkazy na citované normy a byl upresnén text stanovenych pozadavkd.
Byly doplnény informace, které maji byt poskytnuty pacientovi.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 34-1:2004 dosud nezavedena

ISO 37 zavedena v CSN ISO 37 (62 1436) Pryz, vulkanizovany nebo termoplasticky elastomer -
Stanoveni tahovych vlastnosti

ISO 10993-1 zavedena v CSN EN 1SO 10993-1 (85 5220) Biologické hodnoceni prostiedkd zdravotnické
techniky - C4st 1: Hodnoceni a zkouseni

ISO 14155-1:2003 zavedena v CSN EN ISO 14155-1:2004 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych
prostiedkd pro humanni Géely - Cast 1: Véeobecné pozadavky

ISO 14155-2 zavedena v CSN EN ISO 14155-2 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych prostfedk( pro
humanni Gcely - Cast 2: Plany klinickych zkousek

ISO 14630:2008 zavedena v CSN EN 1SO 14630:2008 (85 2905) Neaktivni chirurgické implantéty -
VSeobecné pozadavky

NF S 99-401:1994 dosud nezavedena
POZNAMKA V bibliografii jsou uvedeny dalsi odkazy na souvisejici normy.
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14, pro zdravotnické prostiedky. 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 narizeni vlady, vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich
na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékond, ve znéni pozdéjsich predpisl v platném znéni.

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA Sumperk, IC 15513718, Ing. Milo3 Novotny
Technickd normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnickd technika

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Eva Brada¢ova
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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2007-02-04.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni 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 oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozend ¢lenem 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, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kréalovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

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

© 2008 CEN  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
¢. ENISO 14607:2007 E

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

Tento soubor PDF miZe 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 zakladé licence a instalovany v pocitaci, na némz se
editace provadi. Pfi staZzeni tohoto souboru piejimaji jeho uZivatelé odpovédnost za to, Ze nebude porusena licencni politika Adobe.
UstFedni sekretariat ISO nepfejima 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,
aby ho ¢lenské organizace ISO mohly pouzivat. V malo pravdépodobném pfipadé, tj. kdyz vznikne problém, ktery se tykd souboru,
informuijte o tom Ustfedni sekretariat ISO na nize uvedené adrese.

(2] DOKUMENT CHRANENY COPYRIGHTEM
© I1SO 2007

Veskerd prava vyhrazena. Pokud nenf specifikovano jinak, nesmi byt zadna ¢ast této publikace reprodukovana nebo pouzivana v jakékoliv
formé nebo jakymkoliv zplsobem, elektronickym nebo mechanickym, v¢etné fotokopii a mikrofilmd, bez pisemného svoleni bud od
organizace ISO na nize uvedené adrese nebo od ¢lenské organizace I1SO v zemi zadatele.

ISO copyright office

Case postale 56 - CH-1211 Geneva 20
Tel. + 4122749 01 11

Fax + 4122 749 09 47

E-mail copyright@iso.org

Web www.iso.org

Published in Switzerland
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Tento dokument (EN I1SO 14607:2007) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 285 , Neaktivni
chirurgické implantaty”, jejiz sekretariat je zabezpecovan NEN, ve spolupraci s technickou komisi
ISO/TC 150 ,Implantaty pro chirurgii“.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do srpna 2007 udélen status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani a ndrodni normy, které jsou s ni v rozporu, musi
byt zruSeny nejpozdéji do srpna 2007.

Tento dokument nahrazuje EN 12180:2000.

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 tvori nedilnou ¢ast této normy.



Podle Vnitrnich predpisti 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.
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Uvod

Tato mezinarodni norma poskytuje, navic k pozadavkim uvedenym v normé Grovné 1, metodu pro pouziti
zakladnich principt popsanych v ISO/TR 14283, pokud plati pro neaktivni chirurgické implantaty.
Poskytuje rovnéz metodu k prokazani shody s pfislusnymi podstatnymi pozadavky, uvedenymi obecné v
priloze 1 Evropské smérnice 93/42/EEC ze 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich (zménéna
Smérnici Rady 2003/12/CE), pokud plati pro prsni implantaty pfi klinickém pouZiti.

Dalsi specifické informace o prsnich implantatech, ukazujici jak spInit Smérnici 93/42/EEC, jsou
uvedeny ve sdéleni Evropské komise o opatfenich EU a narodnich opatrenich, tykajicich se prsnich
implantatd.

Existuji trfi Grovné mezindrodnich norem pro neaktivni chirurgické implantaty. Jsou to dale uvedené normy,
pficemz Uroven 1 je Grovni nejvyssi:

- Uroven 1: vSeobecné pozadavky na neaktivni chirurgické implantaty;

- Uroven 2: zvlastni poZzadavky na skupiny neaktivnich chirurgickych implantatQ;

- Uroven 3: specifické poZadavky na typy neaktivnich chirurgickych implantata.

Toto je norma Urovné 2 a obsahuje zvlastni pozadavky pro skupinu prsnich implantatd.

Norma Urovneé 1, ISO 14630, obsahuje pozadavky, které plati pro vSechny neaktivni chirurgické implantaty.
Poukazuje rovnéz na to, ze existuji jesté dalSi pozadavky a to v normach Urovné 2 a Urovné 3.

svv/

dostupné Urovné.
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1 Predmét normy

Tato mezinarodni norma stanovuje zvlastni pozadavky na prsni implantaty pro klinické pouziti.

Se zfetelem na bezpecnost stanovuje tato mezinarodni norma pozadavky na uréenou funkci, atributy
navrhu, materialy, hodnoceni konstrukéniho navrhu, vyrobu, sterilizaci, baleni a informace
poskytované vyrobcem.



-- Vynechany text --



