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Úvod

Tato mezinárodní norma poskytuje metodu pro použití základních principů popsaných v ISO/TR 14283,
pokud platí pro neaktivní chirurgické implantáty. 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, pokud platí pro neaktivní chirurgické
implantáty, v dalším textu nazývané jako implantáty. Může rovněž pomáhat výrobcům vyhovět
požadavkům dalších správních orgánů.

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, jako je tato norma a odkaz [4] v bibliografii, 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 (např. odkazy [5], [6], [7], [8] a [9] v bibliografii), obsahují požadavky,
které platí pro vymezenější soupravy nebo skupiny neaktivních chirurgických implantátů, jako jsou
implantáty určené pro použití v neurochirurgii, v kardiovaskulární chirurgii nebo při náhradě kloubů.

Normy s požadavky úrovně 3 (např. odkazy [10], [11], [12] a [13] v bibliografii), platí pro specifické
typy implantátů uvnitř skupiny neaktivních chirurgických implantátů, jako jsou např. kyčelní klouby
nebo arteriální stenty.

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 stanovuje obecné požadavky na neaktivní chirurgické implantáty, dále
uváděné jako implantáty. Tato mezinárodní norma neplatí pro zubní implantáty, materiály pro
záchovnou stomatologii, transendodontické a transradikulární implantáty, nitrooční čočky
a implantáty používající živé živočišné tkáně.

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 a zkoušky požadované k prokázání shody s těmito požadavky.

Další zkoušky jsou stanoveny nebo je na ně odkaz v normách s požadavky úrovně 2 a úrovně 3.

POZNÁMKA Tato mezinárodní norma nevyžaduje, aby výrobce měl zaveden systém řízení kvality.
Avšak, aplikace systému řízení kvality, jako je popsána v ISO 13485, může být vhodná jako pomoc při
zajištění, aby implantát dosáhl určené funkce.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


