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Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 14630:2012) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 150 Chirurgické
implantaty ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 285 Neaktivni chirurgické implantaty, jejiz
sekretariat zabezpecuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ¢ervna 2013 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 nejpozdeéji do cervna 2013.



Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 14630:2009.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavk{ smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast
tohoto dokumentu.

Podle vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvaleni
Text 1SO 14630:2012 byl schvalen CEN jako EN ISO 14630:2012 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato mezinarodni norma poskytuje metodu pro pouziti zakladnich principt popsanych v ISO/TR 14283,
pokud plati pro neaktivni chirurgické implantaty. Poskytuje rovnéz metodu k prokazani shody

s prislusnymi zakladnimi pozadavky, uvedenymi obecné v priloze 1 Smérnice Evropské rady
93/42/EHS ze 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich, pokud plati pro neaktivni chirurgické
implantaty, v dalsim textu nazyvané jako implantaty. Mdze rovnéz poméahat vyrobclim vyhovét
pozadavkdm dalsich spravnich organd.

Existuji tfi Grovné pozadavkd v mezinarodnich normach pro neaktivni chirurgické implantaty a k nim
patrici nastroje. Pro vlastni implantaty jsou to dale uvedené Grovné pozadavkl, pricemz Uroven 1 je
arovni nejvyssi.

- Uroven 1: obecné 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, jako je tato norma a odkaz [4] v bibliografii, obsahuji pozadavky, které
plati pro vSechny neaktivni chirurgické implantaty. Tyto normy rovnéz predjimaji, ze existuji jesté
dalSi normy s pozadavky Urovné 2 a Urovneé 3.



Normy s pozadavky Urovneé 2 (napf. odkazy [5], [6], [7], [8] a [9] v bibliografii), obsahuji pozadavky,
které plati pro vymezenéjsi soupravy nebo skupiny neaktivnich chirurgickych implantatd, jako jsou
implantaty urc¢ené pro pouziti v neurochirurgii, v kardiovaskularni chirurgii nebo pri nahradé kloubd.

Normy s pozadavky Urovné 3 (napf. odkazy [10], [11], [12] a [13] v bibliografii), plati pro specifické
typy implantatd uvnitf skupiny neaktivnich chirurgickych implantatd, jako jsou napr. kycelni klouby
nebo arterialni stenty.

Pro podchyceni véech pozadavk{ pro specificky implantat se doporucuje pouzit nejdrive normu

vV

POZNAMKA PoZadavky v této mezinarodni normé odpovidaji mezinarodnimu konsenzu. Individuaini
nebo narodni normy nebo spravni organy mohou predepsat dalsi pozadavky.

1 Pfedmét normy

Tato mezindrodni norma stanovuje obecné pozadavky na neaktivni chirurgické implantaty, dale
uvadéné jako implantaty. Tato mezinarodni norma neplati pro zubni implantaty, materialy pro
zachovnou stomatologii, transendodontické a transradikularni implantaty, nitroocni ¢ocky

a implantaty pouzivajici zivé zivocisné tkané.

Se zfetelem 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 prokazani shody s témito pozadavky.

DalSi zkousky jsou stanoveny nebo je na né odkaz v normdach s pozadavky Urovné 2 a Urovné 3.

POZNAMKA Tato mezinarodni norma nevyzaduje, aby vyrobce mél zaveden systém Fizeni kvality.
Avsak, aplikace systému fizeni kvality, jako je popsana v I1SO 13485, mizZe byt vhodna jako pomoc pfi
zajisténi, aby implantat dosahl urCené funkce.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



