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Předmluva

Text ISO 21536:2007 vypracovaný technickou komisí ISO/TC 150 „Chirurgické implantáty“
mezinárodní organizace pro normalizaci (ISO) byl převzat jako EN ISO 21536:2009 technickou komisí
CEN/TC 285 „Neaktivní chirurgické implantáty“, jejíž sekretariát zabezpečuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do listopadu 2009 dát status národní normy, a to buď
vydáním identického textu nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do března 2010.

Upozorňuje se na to, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových práv.
CEN [a/nebo CENELEC] nemohou být odpovědni za identifikaci kteréhokoliv nebo všech těchto
patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 21536:2007.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnice EC.

Vztah ke směrnici EC je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást tohoto
dokumentu.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést 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 ISO 21536:2007 byl schválen CEN jako EN ISO 21536:2009 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Existují tři úrovně mezinárodních norem pro neaktivní chirurgické implantáty. Tyto jsou dále uvedeny,
přičemž úroveň 1 je úrovní nejvyšší:

úroveň 1: všeobecné požadavky na neaktivní chirurgické implantáty a instrumentaci použitou ve spojení●

s implantáty;
úroveň 2: zvláštní požadavky na skupiny neaktivních chirurgických implantátů;●

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

Tato norma je normou úrovně 3 a obsahuje požadavky, které platí specificky pro náhrady kolenních
kloubů. Norma úrovně 1 obsahuje požadavky, které platí pro všechny neaktivní chirurgické
implantáty. Toto také indikuje, že existují ještě další požadavky a to v normách úrovně 2 a úrovně 3.

Normy úrovně 2 platí pro omezenější soupravy nebo skupiny implantátů, jako jsou implantáty určené
pro použití v osteosyntéze, v kardiovaskulární chirurgii nebo při náhradě kloubů.

Aby byly podchyceny všechny požadavky, doporučuje se použít nejdříve normu nejnižší dostupné
úrovně.

1 Předmět normy

Tato norma uvádí specifické požadavky na implantáty pro náhradu kolenních kloubů. S ohledem na
bezpečnost stanoví tato norma požadavky na předpokládanou funkci, vlastnosti konstrukčního
návrhu, materiály, hodnocení konstrukce, výrobu, sterilizaci, balení, informace poskytované výrobcem
a zkušební metody.



Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


