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Úvod

Tato mezinárodní norma poskytuje, navíc k požadavkům uvedeným v normě úrovně 1, metodu pro použití
základních principů popsaných v ISO/TR 14283, pokud platí pro neaktivní chirurgické implantáty. Poskytuje
rovněž metodu k prokázání shody s příslušnými podstatnými požadavky, uvedenými obecně v příloze
1 Evropské směrnice 93/42/EEC ze 14. června 1993 o zdravotnických prostředcích (změněná směrnicí Rady
2003/12/CE), pokud platí pro prsní implantáty při klinickém použití.

Další specifické informace o prsních implantátech, ukazující jak splnit směrnici 93/42/EEC, jsou uvedeny ve
sdělení Evropské komise o opatřeních EU a národních opatřeních, týkajících se prsních implantátů.

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

úroveň 1: všeobecné požadavky na neaktivní chirurgické implantáty;1.
úroveň 2: zvláštní požadavky na skupiny neaktivních chirurgických implantátů;2.
úroveň 3: specifické požadavky na typy neaktivních chirurgických implantátů.3.

Toto je norma úrovně 2 a obsahuje zvláštní požadavky pro skupinu prsních implantátů.

Norma úrovně 1, ISO 14630, obsahuje požadavky, které platí pro všechny neaktivní chirurgické implantáty.
Poukazuje rovněž na to, že existují ještě další požadavky a to v normách úrovně 2 a úrovně 3.

Pro podchycení všech požadavků pro specifický implantát se doporučuje použít nejdříve normu nejnižší
dostupné úrovně.



1 Předmět normy

Tato mezinárodní norma stanovuje zvláštní požadavky na prsní implantáty pro klinické použití.

Se zřetelem na bezpečnost stanovuje tato mezinárodní norma požadavky na určenou funkci, atributy návrhu,
materiály, hodnocení konstrukčního návrhu, výrobu, sterilizaci, balení a informace poskytované výrobcem.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


