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This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 21535:2009. It was translated by
Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 21535 (85 2950) z kvétna 2008.

Narodni predmluva
Zmény proti pfedchozim normam

Norma CSN EN ISO 21535:2009 nahrazuje normu CSN EN ISO 21535:2008. Obéma dokumenty je
zavedena tatdz mezinarodni norma ISO 21535:2007. Rozdilna je pfiloha ZA, kterou pfipojil CEN.
V tomto vydani normy se priloha ZA vztahuje k novelizované evropské smérnici pro zdravotnické
prostredky 93/42/EEC.
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ISO 7206-2:1996 nezavedena
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ISO 21534:2007 zavedena v CSN EN SO 21534:2009 (85 2909) Neaktivni chirurgické implantaty -
Implantaty pro nahradu kloubl - Zvlastni pozadavky
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ICS 11.040.40 Nahrazuje EN I1SO 21535:2007

Neaktivni chirurgické implantaty - Implantaty pro nahradu kloubu -
Specifické pozadavky na implantaty pro nahradu kyéelnich kloubi
(1SO 21535:2007)

Non-active surgical implants - Joint replacement implants -
Specific requirements for hip-joint replacement implants
(ISO 21535:2007)

Implants chirurgicaux non actifs - Implants Nichtaktive chirurgische implantate - Implantate
de remplacement d,articulation - Exigences zum Gelenkersatz - Besondere Anforderungen
spécifiques relatives aux implants de remplacement de la hanche an Implantate fiir den Hiftgelenkersatz

(1ISO 21535:2007) (1ISO 21535:2007)

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 zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.
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Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel
© 2009 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. €.

EN ISO 21535:2009 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

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 kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Predmluva

Text ISO 21535:2007 vypracovany technickou komisi ISO/TC 150 , Chirurgické implantaty*
mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) byl prevzat jako EN I1SO 21535:2009 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 21535:2007.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnice EC.

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

Podle Vnitfnich predpisti CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznémeni o schvaleni
Text 1SO 21535:2007 byl schvalen CEN jako EN ISO 21535:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Existuji tfi Urovné mezinarodnich norem pro neaktivni chirurgické implantaty. Tyto jsou dale uvedeny,
pricemz Uroven 1 je Grovni 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 kycelnich
kloubd.

Norma Urovné 1, EN ISO 14630, 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
drovné.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma stanovuje specifické pozadavky na implantéaty pro ndhradu kycelnich kloubd. Se
zfetelem na bezpecnost tato norma specifikuje pozadavky na predpokladanou funkci, vlastnosti
konstrukce, materialy, hodnoceni konstrukce, vyrobu, sterilizaci, baleni, informace poskytované
vyrobcem a na zkuSebni metody.



Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



