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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 12006-2:1998+A1:2009. Pieklad byl zajistén Ufadem
pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 12006-2:1998+A1:2009. 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 12006-2 (85 2929) ze srpna 1999.

Narodni predmluva
Zmeény proti pfedchozim normam

CSN EN 12006-2+A1 nahrazuje CSN EN 12006-2 z roku 1999. Toto konsolidované znéni obsahuje
zménu Al z dubna 2009. Zacatek a konec textu viozeného nebo upraveného zménou je v textu
oznacen znackami !". Zménou Al je zavedena nova pfiloha ZA, kterd se vztahuje k novelizované
evropské smeérnici pro zdravotnické prostfedky 93/42/EEC.

Informace o citovanych normativnich dokumentech
prEN 12006-1 nezavedena’
EN ISO 14630:1997 nezavedena’

ISO/DIS 7198 nezavedena
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ICS 11.040.40 Nahrazuje EN 12006-2:1998

Neaktivni chirurgické implantaty - Zvlastni pozadavky na srde¢ni a cévni
implantaty -
Cast 2: Cévni protézy véetné konduiti srdeénich chlopni

Non-active surgical implants - Particular requirements for cardiac and vascular implants -
Part 2: Vascular prostheses including cardiac valve conduits

Implants chirurgicaux non actifs - Exigences particulieres pour les  Nichtaktive chirurgische Implantate - Besondere Anforderungen fir
implants cardio-vasculaires - Herz- und GefaRimplantate -
Partie 2: Protheses vasculaires y compris les conduits valvulés Teil 2: GefaBprothesen, einschlieBlich Herzklappen-Gefalstutzen

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1998-01-16 a obsahuje zménu Al, schvalenou CEN 2009-
04-05.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini 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 trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem 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 kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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Predmluva

Tento dokument (EN 12006-2:1998+A1:2009) byl vypracovan 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.

Tento dokument obsahuje zménu Al, schvalenou CEN 2009-04-05.

Tento dokument nahrazuje EN 12006-2:1998.

Zacatek a konec textu vlozeného nebo upraveného zménou je v textu oznaCen znackami !".

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi



a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich poZadavkt smérnic EU.
Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, kterda tvofi nedilnou soucast této normy.

Existuji tfi drovné evropskych norem pro neaktivni chirurgické implantaty. Jsou to dale uvedené,
pricemz Uroven 1 je nejvyssi Uroven:

Uroven 1: Vdeobecné poZzadavky na neaktivni chirurgické implantaty;

Uroven 2: Zvlastni pozadavky na skupiny neaktivnich chirurgickych implantatd;

Uroveri 3: Specidlni poZzadavky na typy neaktivnich chirurgickych implantatg.

Tato norma je normou Urovné 2 a obsahuje pozadavky, které plati pro neaktivni chirurgické
implantaty, které patfi do skupiny cévnich protéz véetné konduitd srdecnich chlopni.

Norma Urovné 1 obsahuje pozadavky, které plati pro vSechny neaktivni chirurgické implantaty.
Odkazuje rovnéz na to, Ze dodatecné pozadavky jsou obsazeny v normach Urovné 2 a Urovné 3.
Norma drovné 1 byla zverfejnéna jako EN I1SO 14630:1997.

Normy Grovné 3 plati pro specialni typy implantatl uvnitr skupiny, jako jsou napf. kostni dlahy
a kycelni klouby. Pro splnéni pozadavk{ je doporuceno zacit od normy nejnizsi Grovné.

Odkazy na jiné evropské nebo mezinarodni normy Ize nalézt v priloze B ,Bibliografie”.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést 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.

Uvod

Tato Evropska norma doplfiiuje pozadavky uvedené v EN ISO 14630:1997, ktera uvadi postup

k zajiSténi shody s podstatnymi zakladnimi pozadavky, které jsou uvedeny ve vSeobecnych
pozadavcich v priloze 1 Smérnice Rady 93/42/EEC ze 14. Cervna 1993 tykajici se zdravotnickych
prostredkl a plati pro cévni protézy, véetné konduitl srde¢nich chlopni.

Tato evropska norma musi byt pouzita ve spojeni s EN ISO 14630:1997. Kromé pozadavkd uvedenych
v EN ISO 14630:1997 jsou v této evropské normé doplnény zakladni pozadavky z ISO/DIS 7198.
Kromé toho uvadi pozadavky, které nejsou uvedeny v EN ISO 14630:1997 nebo ISO/DIS 7198.

1 Pfedmét normy

Tato norma stanovi specidlni poZzadavky na cévni protézy vcetné konduitd srdecnich chlopni
syntetického nebo biologického plivodu, které jsou uréeny k nahradé, rekonstrukci, bypassu, nebo
vytvoreni zkratu mezi oddily kardiovaskularniho systému u ¢lovéka.

Tato evropska norma se nevztahuje na protézy odvozené z tkané darce (Stép autotransplantatu).
POZNAMKA Konduit srde¢ni chlopné pfedstavuje slozenou protézu a je pfedmétem této normy.

Se zrfetelem na bezpecnost tato norma doplfiuje EN I1SO 14630:1997 o pozadavky na predpokladanou
funkci, provedeni konstrukce, materialy, hodnoceni konstrukce, vyrobu, sterilizaci, baleni a informace



poskytované vyrobcem.

Tato evropska norma stanovi znaceni materiall vyrobcem a konstrukci prostredku, taktéz znaceni
velikosti a rozmér( cévnich protéz. Stanovi biologické pozadavky na materialy, na konstrukci a na
konecny vyrobek s ohledem na prislusné mezinarodni a evropské normy.

Tato evropska norma stanovi téz mechanické vlastnosti. Popisuje postupy méreni a ovérovani
velikosti a mecha-

nickych vlastnosti uvedenych vyrobcem, vCetné zkouSek trvanlivosti.

Tato norma téz stanovi pozadavky na obaly a znaceni provadéné vyrobcem. Definuje terminy pfi
bézném pouziti.

Tato evropska norma nestanovi vsechna mozna provedeni nebo rozmeérové charakteristiky. V téchto
pripadech evropska norma obsahuje zplsoby k ovéreni jmenovitych hodnot stanovenych vyrobcem.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



