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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 12006-3 (85 2929) z prosince 1999.

Narodni predmluva
Zmény proti pfedchozim normam

Norma CSN EN 12006-3+A1:2009 nahrazuje normu CSN EN 12006-3 z roku 1999. Toto konsolidované
znéni obsahuje zménu Al z dubna 2009. Zacatek a konec textu vlozeného nebo upraveného zménou
je v textu oznacen znackami !". Zménou Al je zavedena nova pfiloha ZA, ktera se vztahuje

k novelizované evropské smérnici pro zdravotnické prostiedky 93/42/EEC.

Informace o citovanych normativnich dokumentech
EN 1SO 14630:1997 nezavedena’

ISO 10555-4 zavedena v CSN EN 1SO 10555-4 (85 5825) Sterilni intravaskularni katetry pro
jednorazové pouziti - Cast 4: Balonkové dilataéni katetry

Citované predpisy



Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady €. 336/2004 Sbh. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi technické
poZadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni narizeni viady ¢. 251/2003 Sb., kterym se
méni néktera narizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisd.
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Tato evropska norma byla schvalena CEN 1998-11-08 a obsahuje zménu Al schvalenou CEN 2009-0-
-05.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme 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 preloZzena ¢clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidlni verze.
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Predmluva

Tento dokument (EN 12006-3:1998+A1:2009) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 285
»Neaktivni chirurgické implantaty*, jejiz sekretariat zabezpecuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji 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
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do brezna 2010.

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



Tento dokument nahrazuje EN 12006-3:1998.
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 poZadavkd smérnic EU.

IVztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast této normy."
Existuji tfi Urovné evropskych norem pro neaktivni chirurgické implantaty. Jsou to dale uvedené,
pricemz Uroven 1 je nejvyssi Uroven:

Uroven 1: Vieobecné pozadavky na neaktivni chirurgické implantaty.

Uroven 2: Zvlastni pozadavky na skupiny neaktivnich chirurgickych implantétg.

Uroven 3: Specidlni pozadavky na typy neaktivnich chirurgickych implantatg.

Tato norma je normou Urovné 2 a obsahuje pozadavky, které plati pro vSechny neaktivni chirurgické
implantaty, které patfi do skupiny kavalnich filtr( a cévnich stentd.

Norma Urovné 1 obsahuje pozadavky, které plati pro vSechny neaktivni chirurgické implantaty.

Normy Grovné 3 obsahuji pozadavky, které plati pro specialni typy implantatd uvnitr skupiny.

sV Vs

Odkazy lIze rovnéz nalézt v priloze A této normy.

Podle Vnitrnich 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.

1 Pfedmét normy
Tato evropska norma stanovi zvlastni pozadavky na endovaskularni implantaty.

Se zfetelem na bezpecnost tato norma dopliiuje EN ISO 14630:1997 o pozadavky na predpokladanou
funkci, vlastnosti konstrukce, materidly, hodnoceni konstrukce, vyrobu, sterilizaci, obaly a informace
poskytované vyrobcem.

POZNAMKA 1 Cévni uzavéry nejsou pfedmétem této normy. V soucasné dobé plati pro tyto vyrobky
pozadavky stanovené EN I1SO 14630:1997.

POZNAMKA 2 Na zékladé rdiznorodosti provedeni implantat(, pro které tato norma plati, a v nékterych
pripadech i s ohledem na relativné rychly vyvoj téchto implantatl nejsou vzdy k dispozici ani
normované in vitro zkusebni postupy, ani dlouhodobé vysledky klinickych studii.

Pokud v této normeé nejsou uvedeny zadné zkuSebni postupy, ma mit vyrobce zaznamenan kompletni
popis validovaného zkuSebniho postupu a pfipravu zkuSebniho vzorku. Pokud nejsou k dispozici zadné
normované postupy pro hodnoceni konstrukce, doporucuje se odkaz na védeckou literaturu (viz

priloha A). Cilem této normy je stanovit, aby vyrobce s ohledem na bezpecnost vyrobku splinil vSechny
aspekty hodnoceni konstrukce. Pokud budou k dispozici dalsi védecka a klinickd data, bude nutné tuto



normu podrobit revizi.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



