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ICS 11.040.40

Deskriptoren: chirurgisches Implantat, GefaBprothese, endovaskulares
Implantat, Implantat, Anforderung, GefaBimplantat

Non-active surgical implants — Particular requirements for cardiac and
vascular implants — Part 3: Endovascular devices;
German version EN 12006-3:1998

Implants chirurgicaux non actifs — Exigences particuliéres relatives
aux implants cardiaques et vasculaires — Partie 3: Dispositifs
endovasculaires;

Version allemande EN 12006-3: 1998

Die Europdische Norm EN 12006-3 : 1998 hat den Status einer Deutschen Norm.

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 285 ,Nichtaktive chirurgische Implantate®
erarbeitet. National ist der ArbeitsausschuB ,Chirurgische Implantate des Normenausschusses Feinmechanik und
Optik (NAFuO) fiir diese Arbeiten zustandig.
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EUROPAISCHE NORM EN 12006-3
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE November 1998

ICS 11.040.40

Deskriptoren: Medicalprodukt, medizinisches Gerat, chirurgisches Implantat, Herzklappe, GefaBprothese, Filter, Anforderung,
Korrosionsbestandigkeit, Schwellfestigkeit, Abmessung, Ausfiihrung, Material, Fertigung, Sterilisation, Packen,
Anleitung

Deutsche Fassung

Nichtaktive chirurgische Implantate

Besondere Anforderungen an Herz- und GefaBimplantate

Teil 3: Endovaskulére Implantate

Non-active surgical implants — Particular requirements Implants chirurgicaux non actifs — Exigences particulié-
for cardiac and vascular implants — Part 3: Endovascular res relatives aux implants cardiaques et vasculaires —
devices Partie 3: Dispositifs endovasculaires

Diese Europaische Norm wurde von CEN am 8. November 1998 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in
der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Européischen Norm ohne jede
Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographi-
schen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzé-
sisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener
Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Zentralse-
kretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Danemark, Deutsch-
land, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, der Tschechischen Repu-
blik und dem Vereinigten Kénigreich.
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