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Deutsche Fassung EN ISO 14630:2024

Inhalt Seite
D000 g0 0B T LT Y0 o) o o, 11

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden

Verordnung (EU) 2017 /745 s ssassssssssssssssssssssssssssssssnss 12
B V00 a7 o 18
00 0 101 20
1 Anwendungsbereich.... s ————————_—————————_—— 21
2 JAVEO) o 4 T L ] e ) 21
3 3 o 22
4 Beabsichtigte FUNKEION. ...t s ssssssssss s ssas s nassassssaes 27
5 KonStruKtioNSMETrKIMAIE ....cccvieiiiuriismisssiisssisssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss sasnssssssssnssasnssssnssasnsssn 27
6 AUSWaAh] der WerKStOffe. .. .o ssss s sssssssssssssssssmssssssssssnssssssnsssmsssnsssnssnssnsnnns 29
7 D LT 1 ed 00 g1 0 30
7.1 AllZEIMEINES ... RS 30
7.2 VOrKliniSChe BEWETITUING.......cconururmsmssmsmsmssssmsssmssssssssssssssssssssssssssssassssssssasssssssssssssssassssssssassesssssssssasssssenssssssnsnses 30
7.3 Klinische Bewertung und Klinische Prifung ... 32
7.4 Produktbeobachtung nach Markteinflhrung ... ————————— 33
8 HerStElIUNG ... AR A AR RS 33
9 R =Y 1 T 10 o 34
9.1 Steril gelieferte IMPlantate........on s —————————————————— 34
9.2 Nicht steril gelieferte Produkte ... ssssssssssssssssassssssssasss 35
9.3 Wiederholt sterilisierbare Implantate.........coummmmss s ——————" 35
9.4 SterilisatioNSITCKSTANAE. .. ————— 35
10 R 17 U] LD 35
10.1 Schutz vor Beschadigung bei Transport, Lagerung und Handhabung ..........ccccummsmmnmmcsnmnnns 35
10.2 Aufrechterhaltung der Sterilitéit bei Transport, Lagerung und Handhabung...........coesmssnsnsesanas 35
I TS - X 0 ) 10 0 X N 36
11 Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller ..., 36
0 s O ¥ ) 1 0T L 36
11.2 Kennzeichnung auf den Implantaten.......mmmsssssssssss———ms 37
10 10 S 8 1 <Y o N 37
1 O €7 0 = LTl (T =5 1] D o 39
11.5 PatientenaktenetiKett(€n) ... 41
11.6  IMPlantationNSAUSWEIS. .. s e sa s R paR e RRR AR R R SRR R R SRR AR RS 42
11.7 Implantate fiir Spezielle ZWeCKE ........ccuurmimmsmmsmmsmemsmssnisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassnss 42
I8 =Y s LD g 00T N 43
Tabellen



Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und Anhangl der

Verordnung (EU) 2017/745 [ABL. L 117] und zu System- bzw. Prozessanforderungen,
einschlief3lich derjenigen, die sich auf  Qualititsmanagementsysteme,
Risikomanagement, Systeme zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, klinische
Priifungen, die klinische Bewertung oder die klinische Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen beziehen ... —————————————

Tabelle ZA.2 — Anwendbare Normen, die die Konformititsvermutung nach diesem Anhang ZA

023 o3 0010 1 1= o

Tabelle 1 — Verfahren fiir die Bearbeitung von steril gelieferten Implantaten.........unsnsesesssssssens



		2026-05-01T15:53:14+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




