DEUTSCHE NORM August 2009

DIN EN ISO 14630

=
Z

ICS 11.040.40 Ersatz fir
DIN EN ISO 14630:2008-04
Siehe jedoch Beginn der
Glltigkeit

Nichtaktive chirurgische Implantate —
Allgemeine Anforderungen (ISO 14630:2008);
Deutsche Fassung EN ISO 14630:2009

Non-active surgical implants —
General requirements (ISO 14630:2008);
German version EN I1SO 14630:2009

Implants chirurgicaux non actifs —
Exigences générales (ISO 14630:2008);
Version allemande EN ISO 14630:2009

Gesamtumfang 25 Seiten

Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuQO) im DIN




DIN EN ISO 14630:2009-08

Beginn der Giiltigkeit
Diese Norm gilt ab 2009-08-01.

Daneben darf DIN EN I1ISO 14630:2008-04 noch bis 2010-03-21 angewendet werden.

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 14630:2009) wurde vom ISO/TC 150 ,Implants for surgery” in Zusammenarbeit mit
CEN/TC 285 ,Nichtaktive chirurgische Implantate“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland)
gehalten wird.

Das zustandige deutsche Gremium ist der NA 027-02-17 AA ,Chirurgische Implantate” im Normenausschuss
Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Dieses Dokument konkretisiert die einschlagigen Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizin-
produkte.

Fir die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen und Europaischen Normen wird im Folgenden auf die
entsprechenden Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1
ISO 10993-7 siehe DIN EN ISO 10993-7
ISO 11607 siehe DIN EN ISO 11607
ISO 14155-1 siehe DIN EN ISO 14155-1
ISO 14155-2 siehe DIN EN ISO 14155-2
ISO 14160 siehe DIN EN ISO 14160
ISO 14937 siehe DIN EN ISO 14937
ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971
ISO 17664 siehe DIN EN ISO 17664
ISO 17665-1 siehe DIN EN ISO 17665-1
ISO 22442-1 siehe DIN EN ISO 22442-1
ISO 22442-2 siehe DIN EN ISO 22442-2
ISO 22442-3 siehe DIN EN ISO 22442-3
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 14630:2008-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Aktualisierung des informativen Anhangs ZA Uber den Zusammenhang zwischen der Europaischen Norm
und den grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte auf der Basis
der EG-Richtlinie 2007/47/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur
Anderung der Richtlinie 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften iber aktive
implantierbare medizinische Gerate und 93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte sowie der Richtlinie
98/8/EG Uber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten.

Frithere Ausgaben
DIN 58800: 1971-11

DIN 58800-1: 1980-01
DIN EN ISO 14630: 1997-12, 2005-08, 2008-04
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DIN EN ISO 14630:2009-08

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN ISO 10993-7, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 7: Ethylenoxid-Sterilisationsriick-
sténde

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

DIN EN ISO 14155-1, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Teil 1: Allgemeine Anforde-
rungen

DIN EN I1SO 14155-2, Klinische Prtifung von Medizinprodukten an Menschen — Teil 2: Klinische Priifpléne

DIN EN ISO 14160, Sterilisation von Medizinprodukten fiir den einmaligen Gebrauch mit Bestandteilen
tierischer Herkunft — Validierung und Routineiiberwachung der Sterilisation mit fliissigen chemischen
Sterilisiermitteln

DIN EN I1SO 14937, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Allgemeine Anforderungen an
die Charakterisierung eines Sterilisiermittels und an die Entwicklung, Validierung und Routineliberwachung
eines Sterilisationsverfahrens flir Medizinprodukte

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

DIN EN ISO 17664, Sterilisation von Medizinprodukten — Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fiir
die Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten

DIN EN ISO 17665-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens
flir Medizinprodukte

DIN EN ISO 22442-1, Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von Medizinprodukten
eingesetzt werden — Teil 1: Anwendung des Risikomanagements

DIN EN ISO 22442-2, Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von Medizinprodukten
eingesetzt werden — Teil 2: Kontrollen der Beschaffung, Materialgewinnung und Handhabung

DIN EN ISO 22442-3, Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von Medizinprodukten
eingesetzt werden — Teil 3: Validierung der Eliminierung und/oder Inaktivierung von Viren und Erregern der
libertragbaren spongiésen Enzephalopathie (TSE)



