DIN EN ISO 21535:2009-08 (D)

Nichtaktive chirurgische Implantate - Implantate zum Gelenkersatz - Besondere
Anforderungen an Implantate fiir den Huftgelenkersatz (ISO 21535:2007); Deutsche
Fassung EN ISO 21535:2009

Inhalt Seite
2oL e 3
L= L1 0T T 4
1 ANWenNdungSbereiCh ... ——————————— 5
2 Normative VErWEISUNGEN ... iiicisinr e sme e e s s mmn e e e e s e mmn s e e e e s mmnns 5
3 Begriffe .o ———————— 5
4 Beabsichtigte FUNKEION........... s 6
5 KonstruktionSmerkmale ... e s mmn e e 7
5.1 AlIGEMEINES ...t 7
5.2 Toleranzen UNd ADMESSUNQGEN .......ccciiiiiiiiiiimimrrrrererererrresrsrerrssrrrrsrrrrrrrrrrrrnsnsnsnsnsmsmsmsmsmsmssssssssssssssnssnnnns 7
5.2.1 Toleranzen und Abmessungen von Kegelverbindungen..........cccccociiiiiiiiinssssssssssssssssssssseens 7
5.2.2 Durchmessertoleranzen von artikulierenden Oberflachen...........ccccoiiiiiiiiiccinccce s 7
5.3 Dicke des UHMWPE bei Pfannenkomponenten und bipolaren Kopfen.......ccccccceeccciicerneennniccccnnes 7
L0 T N o =101 4 L= 1o 4 Y oY o T 0 7= 41 (= o 1SR 7
L0 T = T T F= =T T < (T 7
6 L Ao 3 o { =P RNS 8
7 DeSigNPIUTUNG ...ceeeiieiei it 8
71 AlIGEMEINES ...t 8
7.2 Praklinische BeWertUNQG.......ccciiiiuiiiiisiri s i s s s s e s s ann e s 8
7.21 Ermiidungspriifung von femoralen Komponenten...........cccouciiminnimmnnnsinsss s 8
7.2.2 Ermiidungseigenschaften von Prothesenschéften im Kopf- und Halsbereich ..........ccccccvinennnnnes 8
7.2.3 AbreiBeigenschaften der KOPFe ... cccciiiriiiiiiccccesirr s ssssssssss s e s s ssmse s s s e s s s mmn s e e e e s snsssnmsnneees 8
7.2.4 VerschleiBpriifung des totalen Hiiftgelenkersatzes ...........cccooecmmririiiiccccscrree s e 8
7.2.5 Minimale und maximale WInKel ... 8
8 [ L= 53 = | L] T 9
9 851 =] ] 1S 1T 9
10 Y=Y 4 0T T (B T 9
1 Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller.......... .. 9
1.1 LT 1= 4 =Y 13 = 9
D 0 X o T4 0 1= =TT 1T T T 9
11.3  Strukturelle und funktionelle Kompatibilitat der Komponenten ............cccooiomiiiiiiiiccciiscenneeaes 9
11.4 KeNNZEIChNUNG ...ttt n e n e an e e e n s an e 10
11.5 Information fiir den Patienten .............e e 10
Anhang A (informativ) Priifung des relativen Bewegungsumfanges der Komponenten............ccccccuuceen. 11
LiteratUrNiNWEISEe .......coi iR 13

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG ...........ccccoimiiriiccccnemenensnsssccssneenenes 14



		2026-06-16T01:19:46+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




