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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 14602:2011) wurde vom ISO/TC 150/SC 5 ,Osteosynthesis and spinal devices® in
Zusammenarbeit mit dem CEN/TC 285 ,Nichtaktive chirurgische Implantate® (Sekretariat: DIN, Deutschland)
erarbeitet.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. ist hierfur im Normenausschuss Feinmechanik und Optik
(NAFuO) der NA 027-02-15 AA ,Endoprothetik und Osteosynthese® zustandig.

Fir die im Abschnitt 2 zitierte Internationale Norm wird im Folgenden auf die entsprechende Deutsche Norm
hingewiesen:

ISO 14630 siehe DIN EN ISO 14630

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 1SO 14602:2010-08 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Anpassung des Anhangs ZA.

Friilhere Ausgaben

DIN EN ISO 14602: 1998-08, 2009-08, 2010-08

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 14630, Nichtaktive chirurgische Implantate — Allgemeine Anforderungen
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 14602
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Oktober 2011

ICS 11.040.40 Ersatz fir EN ISO 14602:2010

Deutsche Fassung

Nichtaktive chirurgische Implantate - Implantate zur
Osteosynthese - Besondere Anforderungen (ISO 14602:2010)

Non-active surgical implants - Implants for osteosynthesis - Implants chirurgicaux non actifs - Implants pour
Particular requirements (ISO 14602:2010) ostéosynthése - Exigences particulieres (ISO 14602:2010)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 20. September 2011 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Européaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

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

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten
Kénigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2011 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 14602:2011 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 14602:2011) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants for surgery®
in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 285 ,Nichtaktive chirurgische Implantate®
erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis April 2012, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis April 2012 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 14609:2010.

Diese Neuausgabe enthalt einen geanderten Anhang ZA.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Européische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der EU-
Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.
Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei,
Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von 1SO 14602:2011 wurde vom CEN als EN ISO 14602:2011 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Im Allgemeinen werden nichtaktive chirurgische Implantate zur Osteosynthese bei der Versorgung traumato-
logischer Verletzungen oder in der korrektiven Chirurgie verwendet. Sie erhalten die Reposition gebrochener
Knochen und stabilisieren Knochen- (oder angrenzende) Strukturen, um Knochenheilung oder ein Zusam-
menwachsen zu ermdglichen und/oder dienen zur Stutzung oder Korrektur. Wenn sie ihren Zweck erfullt
haben, werden die Implantate entfernt oder in situ belassen.

Die vorliegende Internationale Norm bietet zusatzlich zu den Anforderungen in ISO 14630 ein Verfahren, die
in ISO/TR 14283 aufgeflihrten grundlegenden Prinzipien zu behandeln, soweit diese flr nichtaktive chirur-
gische Implantate zur Osteosynthese zutreffen. In Anhang A wird der Zusammenhang zwischen dieser
Internationalen Norm und ISO/TR 14283:2004 dargestellit.

Diese Internationale Norm bietet auch ein Verfahren, um die Ubereinstimmung mit den wesentlichen Anforde-
rungen aufzuzeigen, auf der Basis der EG-Richtlinie 93/42/EWG der Europaischen Gemeinschaft vom
14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte, geandert durch 2007/47/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 5. September 2007, die in allgemeiner Form in dessen Anhang 1 aufgefiihrt sind, sofern diese
nichtaktive chirurgische Implantate zur Osteosynthese betreffen. Sie kann darlber hinaus Hersteller dabei
unterstiitzen, Ubereinstimmung mit den Anforderungen anderer Regulierungsorganisationen nachzuweisen.

Alternative Nachweisverfahren zur Darstellung der Ubereinstimmung kénnen besonders hinsichtlich von
Implantaten zulassig sein, die eine zufriedenstellende langzeitige klinische Leistungsfahigkeit bewiesen
haben.

FUr die nichtaktiven chirurgischen Implantate und dazugehorigen Instrumente gibt es drei Ebenen von
Normen. Fur die Implantate selbst sind sie wie im Folgenden gegeben, wobei Ebene 1 die héchste Ebene
beschreibt:

— Ebene 1: Aligemeine Anforderungen fiir nichtaktive chirurgische Implantate;
— Ebene 2: Besondere Anforderungen fur Produktfamilien von nichtaktiven chirurgischen Implantaten;
— Ebene 3: Spezielle Anforderungen fur Produkttypen von nichtaktiven chirurgischen Implantaten.

Normen der Ebene 1 enthalten Anforderungen, die fir alle nichtaktiven chirurgischen Implantate gelten. Sie
gehen auch davon aus, dass zusatzliche Anforderungen in den Normen der Ebene 2 und Ebene 3 enthalten
sind.

Die Normen der Ebene 2, wie diese Internationale Norm, enthalten Anforderungen, die fir eine starker ein-
gegrenzte Serie oder Familie nichtaktiver chirurgischer Implantate gelten. Diese Internationale Norm der
Ebene 2 legt, zusatzlich zu den in ISO 14630 festgelegten allgemeinen Anforderungen fir nichtaktive chirur-
gische Implantate, besondere Anforderungen fir nichtaktive chirurgische Implantate zur Osteosynthese fest.
Sie gilt nur in Verbindung mit ISO 14630.

Die Normen der Ebene 3, wie die in den Anhangen aufgeflihrten, gelten fur spezielle Implantattypen innerhalb
einer Familie nichtaktiver chirurgischer Implantate, in diesem Fall insbesondere Typen nichtaktiver chirur-
gischer Implantate zur Osteosynthese.

Um alle Anforderungen fir ein spezifisches Implantat zu erfassen, sollte zuerst die Norm der niedrigsten
verfugbaren Ebene zu Rate gezogen werden.

ANMERKUNG Die Anforderungen in dieser Internationalen Norm entsprechen internationalem Konsens. Individuelle
oder nationale Dokumente sowie Genehmigungsbehdrden kénnen andere Anforderungen vorschreiben.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt besondere Anforderungen fiir nichtaktive chirurgische Implantate zur Osteo-
synthese fest, die nachstehend als Implantate bezeichnet werden.

Zusatzlich zur ISO 14630 enthalt diese Internationale Norm besondere Anforderungen fir die beabsichtigte
Funktion, Konstruktionsmerkmale, Werkstoffe, Designprifung, Herstellung, Sterilisation, Verpackung und die
Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlie8lich aller Anderungen).

ISO 14630:2008, Non-active surgical implants — General requirements

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1ISO 14630 und der folgende.

31

nichtaktives chirurgisches Implantat zur Osteosynthese

nichtaktives implantierbares Produkt zur Stitzung knécherner oder knorpeliger Strukturen oder in Verbindung
stehender Sehnen oder Bander

4 Beabsichtigte Funktion

4.1 Allgemeines

Die beabsichtigte Funktion der Implantate muss mit 1ISO 14630:2008, Abschnitt 4, Ubereinstimmen unter
Berucksichtigung der in 4.2, 4.3 und 4.4 aufgefiihrten zusatzlichen Gesichtspunkte.

ANMERKUNG  Wegen der Unterschiede in der Anatomie, der Fraktursituationen und der Anwendungsbereiche sollen
Implantate fiir die Osteosynthese vielseitig verwendbar sein. Aus anatomischen Griinden ergibt sich eine GroRen-

begrenzung der Implantate. Der Zustand des Knochens und die Form kndcherner und anderer Defekte kdnnen die
Funktion der Implantate beeintrachtigen.

4.2 Beabsichtigter Verwendungszweck

Der beabsichtigte Verwendungszweck ist die Osteosynthese, die die nachfolgend aufgefiihrten Anwendungs-
bereiche umfassen kann. Bei der Beschreibung und Dokumentation des beabsichtigten Verwendungszwe-
ckes des Implantats zur Osteosynthese ist (sind) der (die) vorgesehene(n) typische(n) Anwendungsbereich(e)
festzulegen, zum Beispiel:

a) Frakturbehandlung;

b) Tumorbehandlung;

c) Stabilisierung von Osteotomie;

d) Stabilisierung von Arthrodese;

e) Verlangerung, Verkiirzung oder Transport von Knochen;
f)  Unterstitzung von Knochenersatz (Knochentransplantat);
g) Zusatz beim Gelenkersatz;

h) Skoliosebehandlung;
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