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Entwurf

Kardiovaskulare Implantate und extrakorporale Systeme —
Vaskulare Medizinprodukt-Arzneimittel Kombinationsprodukte
(ISO/DIS 12417-1:2014);

Deutsche Fassung prEN ISO 12417-1:2014

Cardiovascular implants and extracorporeal systems —
Vascular device-drug combination products (ISO/DIS 12417-1:2014);
German version prEN ISO 12417-1:2014

Implants cardiovasculaires et systémes extracorporels —
Produits de combinaison médicament-dispositif vasculaire (ISO/DIS 12417-1:2014);
Version allemande prEN ISO 12417-1:2014

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2014-05-09 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal des DIN unter www.entwuerfe.din.de bzw. fir Norm-
Entwirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
sofern dort wiedergegeben;

— oder als Datei per E-Mail an nafuo@din.de mdéglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle
kann im Internet unter www.din.de/stellungnahme oder fur Stellungnahmen zu Norm-Entwdrfen der DKE
unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an den Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) im DIN (Hausanschrift:
Alexander-Wellendorff-Str. 2, 75172 Pforzheim).

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstitzende Dokumentationen zur Verfiigung zu stellen.

Gesamtumfang 66 Seiten

Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuQO) im DIN




E DIN EN ISO 12417-1:2014-06 — Entwurf —

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 12417-1:2014) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants for
surgery“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 285 ,Nicht-aktive chirurgische
Implantate” erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustandige nationale Normungsgremium ist der Unterausschuss NA 027-02-17-01 UA ,Herz- und
GefaBimplantate” im Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) im DIN.

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 10993 (all parts) siehe DIN EN ISO 10993 (alle Teile)
ISO 11607-1 siehe DIN EN I1SO 11607-1

ISO 14155 siehe DIN EN ISO 14155

ISO 14160 siehe DIN EN ISO 14160

ISO 14630 siehe DIN EN ISO 14630

ISO 14937 siehe DIN EN ISO 14937

ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971

ISO 17665-1 siehe DIN EN ISO 17665-1
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 10993 (alle Teile), Biologische Beurteilung von Medizinprodukten

DIN EN ISO 11607-1, Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte —
Teil 1: Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

DIN EN ISO 14155, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis

DIN EN ISO 14160, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Fliissige chemische
Sterilisiermittel fiir Medizinprodukte fiir den einmaligen Gebrauch, bei denen tierische Gewebe und deren
Derivate verwendet werden - Anforderungen an die Charakterisierung, Entwicklung, Validierung und Lenkung
der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

DIN EN ISO 14630, Nichtaktive chirurgische Implantate — Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 14937, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Allgemeine Anforderungen an
die Charakterisierung eines sterilisierenden Agens und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN ISO 17665-1, Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze —

Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte



