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Předmluva

Tento dokument (EN ISO 14602:2011) vypracovala technická komise ISO/TC 150 Implantáty pro
chirurgii ve spolupráci s technickou komisí CEN/TC 285 Neaktivní chirurgické implantáty jejíž
sekretariát zabezpečuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do dubna 2012 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 dubna 2012.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN [a/nebo CENELEC] nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech
patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 14602:2010.

Toto nové vydání obsahuje přepracovanou přílohu ZA.



Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje základní požadavky směrnice EU.

Vztah ke směrnici EU je uveden v informativní příloze ZA, která je nedílnou součástí tohoto
dokumentu.

Podle vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, 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.

Oznámení o schválení

Text ISO 14602:2010 byl schválen CEN jako EN ISO 14602:2011 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Obecně jsou neaktivní chirurgické implantáty pro osteosyntézu používány při léčení úrazů nebo
v nápravné chirurgii. Podporují reposici kostních fraktur a stabilizují kostní (nebo přilehlé) struktury za
účelem umožnění hojení nebo spojení kosti a/nebo za účelem poskytnutí podpory nebo korekce. Po
dosažení cíle jsou implantáty buď odstraněny nebo ponechány in situ.

Tato mezinárodní norma navíc k požadavkům uvedeným ISO 14630 poskytuje metodu pro použití
základních principů popsaných v ISO/TR 14283, pokud platí pro neaktivní chirurgické implantáty pro
osteosyntézu. Příloha A uvádí shodu mezi články této mezinárodní normy a články ISO/TR
14283:2004.

Tato mezinárodní norma poskytuje rovněž metodu k prokázání shody s příslušnými základními
požadavky, uvedenými obecně v příloze 1 směrnice Evropské rady 93/42/EHS ze 14. června 1993
o zdravotnických prostředcích, změněné směrnicí 2007/47/ES z 5. září 2007, pokud platí pro neaktivní
chirurgické implantáty pro osteosyntézu. Může rovněž napomáhat výrobcům vyhovět požadavkům
dalších správních orgánů.

Alternativní postupy prokázání shody mohou být vhodné zejména u implantátů, které prokázaly
uspokojivě dlouhodobé klinické použití.



Existují tři úrovně požadavků v mezinárodních normách pro neaktivní chirurgické implantáty a k nim
patřící nástroje. Pro vlastní implantáty jsou to dále uvedené úrovně požadavků, přičemž úroveň 1 je
úrovní nejvyšší:

úroveň 1: obecné požadavky na neaktivní chirurgické implantáty;●

úroveň 2: zvláštní požadavky na skupiny neaktivních chirurgických implantátů;●

úroveň 3: specifické požadavky na typy neaktivních chirurgických implantátů.●

Normy s požadavky úrovně 1 obsahují požadavky, které platí pro všechny neaktivní chirurgické
implantáty. Tyto normy rovněž předjímají, že existují ještě další normy s požadavky úrovně 2 a úrovně
3.

Normy s požadavky úrovně 2, jako je tato mezinárodní norma, obsahují požadavky, které platí pro
vymezenější soupravy nebo skupiny neaktivních chirurgických implantátů. Tato mezinárodní norma je
normou s požadavky úrovně 2, která klade zvláštní požadavky na neaktivní chirurgické implantáty pro
osteosyntézu, které jsou pro neaktivní chirurgické implantáty kladeny navíc k obecným požadavkům
stanoveným v ISO 14630. Tato norma musí být užívána ve spojení s ISO 14630.

Normy s požadavky úrovně 3, jako jsou např. normy uvedené v přílohách, platí pro specifické typy
implantátů uvnitř skupiny neaktivních chirurgických implantátů, v tomto případě pro zvláštní typy
neaktivních chirurgických implantátů pro osteosyntézu.

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

POZNÁMKA Požadavky v této mezinárodní normě odpovídají mezinárodnímu konsenzu. Individuální
nebo národní normy nebo správní orgány mohou předepsat další požadavky.

1 Předmět normy

Tato mezinárodní norma stanoví zvláštní požadavky na neaktivní chirurgické implantáty pro
osteosyntézu, dále uváděné jako implantáty.

Tato mezinárodní norma doplňuje ISO 14630 o zvláštní požadavky na předpokládanou funkci,
vlastnosti konstrukce, materiály, hodnocení konstrukce, výrobu, sterilizaci, obal a informace
poskytované výrobcem.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


