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Uvod

VS$eobecné jsou neaktivni chirurgické implantaty pro osteosyntézu pouzivany pri lé¢eni Grazl nebo v ndpravné
chirurgii. Podporuji reposici kostnich fraktur a stabilizuji kostni (nebo pfilehlé) struktury za G¢elem umoznéni

hojeni nebo spojeni kosti a/nebo za Ucelem poskytnuti podpory nebo korekce. Po dosazeni cile jsou implantaty
bud' odstranény nebo ponechany in situ.



Tato mezinarodni norma navic k poZzadavkim uvedenym ISO 14630 poskytuje metodu pro pouziti zadkladnich
principl popsanych v ISO/TR 14283, pokud plati pro neaktivni chirurgické implantaty pro osteosyntézu. Pfiloha A
uvadi shodu mezi ¢lanky této mezinarodni normy a ¢lanky ISO/TR 14283:2004.

Tato mezinarodni norma poskytuje rovnéz metodu k prokazani shody s prislusnymi zakladnimi pozadavky,
uvedenymi obecné v priloze 1 smérnice Evropské rady 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich, zménéné smérnici 2007/47/ES z 5. zari 2007, pokud plati pro neaktivni chirurgické implantaty pro
osteosyntézu. MiiZze rovnéz napomahat vyrobclm vyhovét pozadavklm dalSich spravnich organd.

Alternativni postupy prokazani shody mohou byt vhodné zejména u implantatd, které prokazaly uspokojivé
dlouhodobé klinické pouziti.

Existuji tri drovné pozadavkd v mezindrodnich normach pro neaktivni chirurgické implantéty a k nim patfici
nastroje. Pro vlastni implantaty jsou to dale uvedené Grovné pozadavkd, pficemz Uroven 1 je Grovni 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 s pozadavky Urovné 1 obsahuji pozadavky, které plati pro vSechny neaktivni chirurgické implantaty. Tyto
normy rovnéz predjimaji, Ze existuji jesté dalsi normy s pozadavky Grovné 2 a Grovné 3.

Normy s pozadavky Urovné 2, jako je tato mezinarodni norma, obsahuji pozadavky, které plati pro vymezenégjsi
soupravy nebo skupiny neaktivnich chirurgickych implantatd. Tato mezindrodni norma je normou s pozadavky
Urovné 2, kterd klade zvlastni pozadavky na neaktivni chirurgické implantaty pro osteosyntézu, které jsou pro
neaktivni chirurgické implantaty kladeny navic ke vSeobecnym pozadavkdm stanovenym v ISO 14630. Tato
norma musi byt uzivana ve spojeni s ISO 14630.

Normy s pozadavky Grovné 3, jako jsou napf. normy uvedené v prilohach, plati pro specifické typy implantatd
uvnitr skupiny neaktivnich chirurgickych implantatd, v tomto pripadé pro zvlastni typy neaktivnich chirurgickych
implantatl pro osteosyntézu.

Pro podchyceni vSech pozadavkl pro specificky implantat se doporucuje pouzit nejdrive normu s pozadavky

vV

POZNAMKA PoZadavky v této mezinarodni normé odpovidaji mezindrodnimu konsenzu. Individudini
nebo narodni normy nebo spravni organy mohou predepsat dalSi pozadavky.

1 Pfedmét normy

Tato mezindrodni norma stanovi zvlastni pozadavky na neaktivni chirurgické implantaty pro osteosyntézu, déle
uvadeéné jako implantaty.

Tato mezinarodni norma doplnuje I1ISO 14630 o zvlastni pozadavky na predpokladanou funkci, vlastnosti
konstrukce, materidly, hodnoceni konstrukce, vyrobu, sterilizaci, obal a informace poskytované vyrobcem.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



