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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2009-04-12.

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 evropskd norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzend ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovidda a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény 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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EN ISO 21536:2009 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Predmluva

Text 1SO 21536:2007 vypracovany technickou komisi ISO/TC 150 ,,Chirurgické implantaty”
mezindrodni organizace pro normalizaci (ISO) byl prevzat jako EN I1SO 21536:2009 technickou komisi
CEN/TC 285 ,Neaktivni chirurgické implantaty”, jejiz sekretariat zabezpecuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do listopadu 2009 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusSit nejpozdéji do brezna 2010.

Upozornuje se na to, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav.
CEN [a/nebo CENELEC] nemohou byt odpovédni za identifikaci kteréhokoliv nebo vSech téchto
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 21536:2007.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich poZzadavk{l smérnice EC.

Vztah ke smérnici EC je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich 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.

Oznameni o schvaleni
Text ISO 21536:2007 byl schvalen CEN jako EN ISO 21536:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Existuji tfi drovné mezinarodnich norem pro neaktivni chirurgické implantaty. Tyto jsou dale uvedeny,
pricemz Uroven 1 je drovni nejvyssi:

- Uroven 1: vSeobecné pozadavky na neaktivni chirurgické implantaty a instrumentaci pouzitou ve spojeni
s implantaty;

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

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

Tato norma je normou Urovné 3 a obsahuje pozadavky, které plati specificky pro nahrady kolennich
kloubl. Norma Urovné 1 obsahuje pozadavky, které plati pro vsechny neaktivni chirurgické
implantaty. Toto také indikuje, Ze existuji jesté dalSi pozadavky a to v normach Grovné 2 a Urovné 3.

Normy Urovné 2 plati pro omezenéjsi soupravy nebo skupiny implantatd, jako jsou implantéaty uréené
pro pouziti v osteosyntéze, v kardiovaskularni chirurgii nebo pfi ndhradé kloubd.

Aby byly podchyceny vSechny pozadavky, doporucuje se pouzit nejdrive normu nejnizsi dostupné
arovneé.

1 Predmét normy

Tato norma uvadi specifické poZadavky na implantaty pro nahradu kolennich kloub(. S ohledem na
bezpelnost stanovi tato norma pozadavky na predpokladdanou funkci, vlastnosti konstrukéniho
navrhu, materidly, hodnoceni konstrukce, vyrobu, sterilizaci, baleni, informace poskytované vyrobcem
a zkuSebni metody.



Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



