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Předmluva

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

Tento dokument obsahuje změnu A1, schválenou CEN 2009-04-05.

Tento dokument nahrazuje EN 12006-2:1998.

Začátek a konec textu vloženého nebo upraveného změnou je v textu označen značkami !".

Tato evropská norma byla vypracována na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí



a Evropským sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnic EU.

Vztah ke směrnicím EU je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást této normy.

Existují tři úrovně evropských norem pro neaktivní chirurgické implantáty. Jsou to dále uvedené,
přičemž úroveň 1 je nejvyšší úroveň:

Úroveň 1: Všeobecné požadavky na neaktivní chirurgické implantáty;

Úroveň 2: Zvláštní požadavky na skupiny neaktivních chirurgických implantátů;

Úroveň 3: Speciální požadavky na typy neaktivních chirurgických implantátů.

Tato norma je normou úrovně 2 a obsahuje požadavky, které platí pro neaktivní chirurgické
implantáty, které patří do skupiny cévních protéz včetně konduitů srdečních chlopní.

Norma úrovně 1 obsahuje požadavky, které platí pro všechny neaktivní chirurgické implantáty.
Odkazuje rovněž na to, že dodatečné požadavky jsou obsaženy v normách úrovně 2 a úrovně 3.
Norma úrovně 1 byla zveřejněna jako EN ISO 14630:1997.

Normy úrovně 3 platí pro speciální typy implantátů uvnitř skupiny, jako jsou např. kostní dlahy
a kyčelní klouby. Pro splnění požadavků je doporučeno začít od normy nejnižší úrovně.

Odkazy na jiné evropské nebo mezinárodní normy lze nalézt v příloze B „Bibliografie“.

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.

Úvod

Tato Evropská norma doplňuje požadavky uvedené v EN ISO 14630:1997, která uvádí postup
k zajištění shody s podstatnými základními požadavky, které jsou uvedeny ve všeobecných
požadavcích v příloze 1 Směrnice Rady 93/42/EEC ze 14. června 1993 týkající se zdravotnických
prostředků a platí pro cévní protézy, včetně konduitů srdečních chlopní.

Tato evropská norma musí být použita ve spojení s EN ISO 14630:1997. Kromě požadavků uvedených
v EN ISO 14630:1997 jsou v této evropské normě doplněny základní požadavky z ISO/DIS 7198.
Kromě toho uvádí požadavky, které nejsou uvedeny v EN ISO 14630:1997 nebo ISO/DIS 7198.

1 Předmět normy

Tato norma stanoví speciální požadavky na cévní protézy včetně konduitů srdečních chlopní
syntetického nebo biologického původu, které jsou určeny k náhradě, rekonstrukci, bypassu, nebo
vytvoření zkratu mezi oddíly kardiovaskulárního systému u člověka.

Tato evropská norma se nevztahuje na protézy odvozené z tkáně dárce (štěp autotransplantátu).

POZNÁMKA Konduit srdeční chlopně představuje složenou protézu a je předmětem této normy.

Se zřetelem na bezpečnost tato norma doplňuje EN ISO 14630:1997 o požadavky na předpokládanou
funkci, provedení konstrukce, materiály, hodnocení konstrukce, výrobu, sterilizaci, balení a informace



poskytované výrobcem.

Tato evropská norma stanoví značení materiálů výrobcem a konstrukci prostředku, taktéž značení
velikostí a rozměrů cévních protéz. Stanoví biologické požadavky na materiály, na konstrukci a na
konečný výrobek s ohledem na příslušné mezinárodní a evropské normy.

Tato evropská norma stanoví též mechanické vlastnosti. Popisuje postupy měření a ověřování
velikostí a mecha-
nických vlastností uvedených výrobcem, včetně zkoušek trvanlivosti.

Tato norma též stanoví požadavky na obaly a značení prováděné výrobcem. Definuje termíny při
běžném použití.

Tato evropská norma nestanoví všechna možná provedení nebo rozměrové charakteristiky. V těchto
případech evropská norma obsahuje způsoby k ověření jmenovitých hodnot stanovených výrobcem.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


