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Published in Switzerland

Uvod

Tato mezinarodni norma poskytuje metodu pro pouziti zakladnich principl popsanych v ISO/TR 14283, pokud
plati pro neaktivni chirurgické implantaty. Poskytuje rovnéz metodu k prokazani shody s pfislusnymi zakladnimi
pozadavky, uvedenymi obecné v priloze 1 Smérnice Evropské rady 93/42/EEC ze 14. ¢ervence 1993

o0 zdravotnickych prostfedcich, pokud plati pro neaktivni chirurgické implantaty, v dalSim textu nazyvané jako
implantaty. Mze rovnéz pomahat vyrobclm ke spinéni pozadavk{ dalSich dozorovych organ(.

Existuji tfi drovné mezinarodnich norem pro neaktivni chirurgické implantéty a k nim patfici nastroje. Pro viastni
implantaty jsou to dale uvedené normy, pricemz droveri 1 je Urovni nejvyssi:

. Uroven 1: vSeobecné pozadavky na neaktivni chirurgické implantaty;
- Uroven 2: zvlastni pozadavky na skupiny neaktivnich chirurgickych implantatd;
- Uroven 3: specifické pozadavky na typy neaktivnich chirurgickych implantatd.

Normy Urovné 1, jakou je tato norma a odkaz [4] v bibliografii, obsahuji poZzadavky, které plati pro vSechny
neaktivni chirurgické implantaty. Tyto normy rovnéz predjimaji, ze existuji jesté dalsi pozadavky a to v normach
Urovné 2 a Urovné 3.

Normy Urovné 2 (napf. odkazy [5] az [9] v bibliografii) plati pro vymezené;jsi soupravy nebo skupiny neaktivnich
chirurgickych implantatd, jako jsou implantaty urc¢ené pro pouZiti v neurochirurgii, v kardiovaskularni chirurgii
nebo pri nahradé kloubd.

Normy urovné 3 (napr. odkazy [10] az [13] v bibliografii) plati pro specifické typy implantatl uvnitr skupiny
neaktivnich chirurgickych implantat{, jako jsou napt. kycelni klouby nebo arteriini stenty.

iV v/

Pro podchyceni vSech pozadavk( pro specificky implantat se doporucuje pouzit nejdfive normu nejnizsi
dostupné Urovné.

POZNAMKA PoZadavky v této mezinarodni normé odpovidaji mezindrodnimu konsenzu. Individuélni
nebo narodni normy nebo dozorové organy mohou predepsat dalSi poZzadavky.

1 Pfedmét normy

Tato mezindrodni norma stanovuje vseobecné pozadavky na neaktivni chirurgické implantaty, dale uvadéné
jako implantaty. Tato mezinarodni norma neplati pro zubni implantaty, materidly pro zachovnou stomatologii,
transendodontické a transradikularni implantaty, nitroocni ¢ocky a implantaty pouzivajici zivé Zivocisné tkané.

Se zretelem na bezpecnost stanovuje tato mezinarodni norma pozadavky na uréenou funkci, atributy navrhu,
materialy, hodnoceni konstrukéniho navrhu, vyrobu, sterilizaci, baleni a informace poskytované vyrobcem

a zkousky pozadované k prokdzani shody s témito pozadavky. Dalsi zkousky jsou stanoveny nebo je na né odkaz
v normach Urovné 2 a Urovné 3.

POZNAMKA Tato mezindrodni norma nevyzaduje, aby vyrobce mél zaveden systém fizeni kvality.
Avsak, aplikace systému fizeni kvality, jako je popsana v ISO 13485, mdze byt vhodna jako pomoc pfi
zajisténi, aby implantat dosahl ur¢ené funkce.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



