DIN EN ISO 14630:2013-03 (D)

Nichtaktive chirurgische Implantate - Allgemeine Anforderungen (ISO 14630:2012);
Deutsche Fassung EN ISO 14630:2012

Inhalt Seite
R 0T 1T o Y 3
T =T T T 4
1 N VY71 4 Lo BT g Vo T o 7= o =T 1o o R 5
2 NOIrmative VErwWeISUNGEN .......oceeviiiiiiiiiecicececemecnmemnnssnnssssnsnsnnnnssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnsnsnsnsnnnns 5
3 7T | PSSR 6
4 Beabsichtigte FUNKLION............ooooiiiiiiiee e s s nnnn 7
5 KonNStruktioNSMErKmMale .......ccceuiiiieiiiiiii i re e s s rr e s e a s s s s s a s s renn s s e nn s s e ennsss s ennssssrnmnassrennnsnrrenn 7
6 LA L= 153 e = 8
7 [ T=T T T g o] (1 {1 ' P 9
71 e 1= 4 L= 13 == 9
7.2 VOorkliniSChe BeWEeIrtUNG..........ccciiiiii i s s s n e e s e mnn e s e s mmmn e e e e s 9
7.3 LT T o g TN =TT o Ty T 10
7.4 Produktbeobachtung nach MarkteinfUhrung ... s 10
8 [ (=T =3 L= | T ' N 10
9 853 =Y 4 1 FECT= 1o o S 10
9.1 N0 =Y 0 L= 0 TP 10
9.2 Produkte, die steril geliefert werden ... s 11
9.3 Sterilisation dUurch den ANWENAEr .........ceeeiiiiiiiiiii e re s sss s e e ssnsnssssserrrereesnnnn 11
9.3.1  Produkte, die nicht steril geliefert werden.............cmiiiiicccciirr e 11
9.3.2 Wiederholte SteriliSation .........cccccciiiiiiiiieiiiiii e e s s e re e s s sa s e e e e e e ensnansssseeresnnnnn 11
9.4 SterilisatioNSIUCKSTANUE........ciiieeii i rssa s sa s e aa e s sana s e anas s rensssaeesanssssennnsssrenn 11
10 BT 0 X T2 (T T 1
101 Schutz vor Beschadigung bei Lagerung und Transport............oooccoiimririniiccinsmses s 1
10.2 Erhalt der Sterilitat beim TranSpPOort.......... s n s snnnnnns 12
11 Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller...........cccvcvmminniimminiinnsnneeneen 12
D e O £ ] [ =T 4 =T T 12
11.2  KeNNZEICHNUNG......ce s s s s s s s ssssssssssssnsnsnnnsnsnnnsnnnsnnnnn 13
1 T T =Y o T 10 L T3 10 =T = W] T PR 13
11.4  Einschrankungen bei Kombinationen............ciiiiiiiccccecmiiiniin s sssses s s s ssssse s essnnnns 15
11.5 Kennzeichnung der Implantate......... ... s s 15
11.6  Kennzeichnung flir spezielle ZWEeCKE..........coccccccceiiiiiiiccccsecrrr e sssn e s s s sannne e e e snnnn 15
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG...........ccciiiiciiinmnnne e 16
L= o= 10T 0 T L= = 18



		2024-05-07T10:44:51+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




