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DIN EN ISO  21535:2024-10  

Nationales  Vorwort  

Das Dokument  EN ISO21535:2024 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC150 �Implants  for surgery� in  

Zusammenarbeit mit  dem Technischen Komitee CEN/TC285 �Nichtaktive chirurgische Implantate�  erarbei-
tet,  dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird. 

Das zustandige nationale  Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA027-05-05AA �Endoprothetik und  

Osteosynthese� im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und  Optik  (NAFuO). 

Fur die in diesem Dokument  zitierten Dokumente wird im Folgenden auf  die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen: 

ISO 5834-1 siehe DIN ISO5834-1 

ISO 10993-1 siehe DINEN ISO10993-1 

ISO 14630 siehe DINEN ISO14630 

ISO 21534:2007 siehe DINEN ISO21534:2009-08 

Aktuelle  Informationen zu diesem Dokument  konnen  uber die Internetseiten von DIN (www.din.de)  durch eine 

Suche nach  der Dokumentennummer aufgerufen werden. 

Änderungen 

Gegenuber DINEN ISO21535:2017-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen: 

a)  Klarstellung  im Anwendungsbereich, dass hinter den in diesem Dokument  festgelegten  Anforderungen 

nicht die Absicht steht,  eine Neukonstruktion  oder erneute Prufung  von Produkten zu verlangen, die recht-
maßig  in Verkehr gebracht  wurden und  die uber eine Vorgeschichte der ausreichenden und  sicheren kli-
nischen Anwendung verfugen;  

b)  normative Verweisungen aktualisiert;  

c) Abschnitt 3  �Begriffe� grundlegend uberarbeitet,  unter anderem durch Definition eines Begriffs �Referenz-
produkt�; 

d) 5.3 �Dicke von Pfannenkomponenten, bipolaren Kopfen und  Dual-Mobility  Kopfen� grundlegend uberar-
beitet; 

e) 7.2 �Praklinische  Bewertung�  grundlegend uberarbeitet; 

f) 7.3 �Klinische  Prufung�  neu  aufgenommen; 

g) Literaturhinweise aktualisiert;  

h) informativen Anhang ZA  �Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und  den grundlegenden 

Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG� grundlegend uberarbeitet; 

i) informativen Anhang ZB  �Zusammenhang zwischen undatierten normativen Verweisungen und  datierten 

EN- und  ISO-Normen� gestrichen; 

j) Dokument  redaktionell uberarbeitet.  
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Frühere  Ausgaben 

DINEN12563: 1999-02 

DINEN ISO21535: 2007-12, 2009-08, 2017-04 
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Nationaler  Anhang NA  

(informativ) 

Literaturhinweise  

DINEN ISO10993-1, Biologische Beurteilung  von  Medizinprodukten�  Teil 1:  Beurteilung  und  Prüfungen  im 

Rahmen  eines Risikomanagementsystems 

DINEN ISO14630, Nichtaktive chirurgische  Implantate�  Allgemeine Anforderungen  

DINEN ISO21534:2009-08, Nichtaktive chirurgische  Implantate�  Implantate zum Gelenkersatz�  Besondere 

Anforderungen  (ISO 21534:2007);  Deutsche  Fassung EN ISO 21534:2009  

DIN ISO5834-1; Chirurgische  Implantate� Ultrahochmolekulares Polyethylen�  Teil 1:  Formmassen 
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EUROP ISCHENORM

EUROPEANSTANDARD

NORMEEUROP ENNE

EN21535

Juli 4

IC 11.040.40 Erse ISO 21535:2009,

EN ISO 21535:2009/A1:2016

Deutsch assung

N hirurgisch lantate

Implantate Gelenkersatz

Speziell forderunge an mplan

gelenkersatz ( 535:2023)

Non-active surgical implants

Joint replacement implants

Specif requirements for hip-joint replacement

implants (IS 21535:2023)

Implants chirurgicaux no actifs

Implants de remplacement d articulatio

Exigence cifiques relatives aux implants de

remplacement de l articulatio de la hanche

(IS 21535:2023)

Diese Europ ische Norm wurde vom C am 4. Juni 2023 angenommen.

Die CEN-Mitgliede sind gehalten, die CEN/CENELEC-Gesch ftsordnu zu erf llen, in de die Bedingungen festgelegt sind, unte

denen dieser Europ ische Norm ohne jede nderu de Status eine nationale Norm zu gebe ist. Auf dem letzte Stand

befindliche Liste dieser nationale Normen mit ihre bibliographische Angabe sind beim CEN-CENELEC-Management-

Zentrum ode bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erh ltlich.

Diese Europ ische Norm besteht in dre offizielle Fassunge (Deutsch, Englisch, Fra sisch). Eine Fassu in einer andere

Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigene Verantwortu durch bersetzu in seine Landessprache gemacht und dem

Management-Zentrummitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offizielle Fassungen.

CEN-Mitgliede sind die nationale Normungsinstitute vo Belgien, Bulgarien, D nemark, Deutschland, Estland, Finnland,

Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen,

terreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Rum nien, Schweden, der Schweiz, Serbien, de Slowakei, Slowenien,

Spanien, der Tschechische Republik, de T rkei, Ungarn, dem Vereinigte K igreich und Zypern.

EUROP ISCHES KOMITEE F R NORMUN

EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION

COMIT EUROP EN DE NORMALISATION

❈!N-❈!NELE❈ ▼anagement-❩entrum✿ ❘ue d❡ la Scien❝❡ 23✱ ❇✁✂040 ❇✄üssel 
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EN ISO  21535:2024  (D)  

Europäisches  Vorwort  

Dieses Dokument  (EN ISO21535:2024) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC150 �Implants  for surgery� in 

Zusammenarbeit mit  dem Technischen Komitee CEN/TC285 �Nichtaktive chirurgische Implantate�  erarbeitet,  

dessen Sekretariat von DIN gehalten wird. 

Diese Europaische Norm muss den Status  einer nationalen  Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung  

eines identischen Textes oder durch Anerkennung  bis Januar 2025, und etwaige  entgegenstehende nationale  

Normen mussen bis Januar 2025 zuruckgezogen werden. 

Es wird auf  die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beruhren kon-
nen.  CEN ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle  diesbezuglichen Patentrechte  zu identifizieren. 

Dieses Dokument  ersetzt EN ISO21535:2009, EN ISO21535:2009/A1:2016. 

Dieses Dokument  wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet,  den die Europaische Kommission 

CEN erteilt hat.  Der Standige Ausschuss der EFTA-Staaten  genehmigt anschließend diese Auftrage  fur die Mit-
gliedsstaaten. 

Zum Zusammenhang mit  EU-Rechtsvorschriften siehe informativen Anhang ZA,  der Bestandteil dieses Doku-
ments ist.  

Ruckmeldungen  oder Fragen zu diesem Dokument  sollten an  das jeweilige nationale  Normungsinstitut  des 

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige  Liste dieser Institute  ist auf  den Internetseiten von CEN abruf-
bar. 

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen  Normungsinstitute der folgenden 

Lander gehalten,  diese Europaische Norm zu ubernehmen: Belgien,  Bulgarien,  Danemark, Deutschland,  die 

Republik  Nordmazedonien, Estland,  Finnland,  Frankreich, Griechenland, Irland, Island,  Italien,  Kroatien, 

Lettland,  Litauen,  Luxemburg, Malta,  Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien,  Schwe-
den, Schweiz, Serbien, Slowakei,  Slowenien, Spanien,  Tschechische Republik,  Turkei, Ungarn, Vereinigtes 

Konigreich und  Zypern. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO 21535:2023 wurde von CEN als  EN ISO21535:2024 ohne irgendeine Abanderung  genehmigt.  
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AnhangZA  

(informativ) 

Zusammenhang zwischen dieser  Europäischen Norm  und den 

grundlegenden Sicherheits-  und Leistungsanforderungen der  

abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/745  

Diese Europaische Norm wurde im Rahmen eines von der Europaischen Kommission erteilten Normungs-
auftragesM/575  erarbeitet,  um  ein freiwilliges Mittel  zur Erfullung  der grundlegenden Sicherheits- und  

Leistungsanforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 vom 5. April 2017 uber Medizinprodukte [Abl. L 117]  

bereitzustellen. 

Sobald  diese Norm im Amtsblatt  der Europaischen Union im Sinne dieser Verordnung in Bezug  genommen 

worden ist, berechtigt die Ubereinstimmungmit den in Tabelle ZA.1 und die Anwendung der Ausgabe der nor-
mativ  in Bezug  genommenen Normen nach Tabelle ZA.2  aufgefuhrten normativen Abschnitten  dieser Norm 

innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitat  mit  den ent-
sprechenden grundlegenden Sicherheits- und  Leistungsanforderungen dieser Verordnung und  der zugehori-
gen  EFTA-Vorschriften. 

Sofern eine Definition in dieser Norm von einer Definition desselben Begriffs in der Verordnung (EU) 2017/745 

abweicht,  werden die Unterschiede im vorliegenden Anhang Z  angegeben.  Wird diese Norm zur Unterstutzung  

der in der Verordnung (EU) 2017/745 festgelegten Anforderungen verwendet, haben  die Definitionen in der 

vorgenannten Verordnung Vorrang. 

Handelt  es sich bei der Europaischen Norm um  eine Ubernahme einer Internationalen  Norm, kann  der Anwen-
dungsbereich dieses Dokuments vom Anwendungsbereich der Europaischen Verordnung, die sie unterstutzt,  

abweichen. Da der Anwendungsbereich der anwendbaren regulatorischen Anforderungen von Land zu Land 

und  von Region zu Region unterschiedlich ist,  kann  die Norm die europaischen regulatorischen Anforderungen 

nur in dem Umfang des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU) 2017/745 uber Medizinprodukte unter-
stutzen. 

Fur die Anwendung dieser europaischen Norm unter Verordnung (EU) 2017/745 

1. wird klargestellt,  dass der dritte Absatz  des Anwendungsbereichs und  der zugehorige Unterabschnitt 

7.2.1.2 ausschließlich vorgesehen sind, um  darauf hinzuweisen, dass zusatzliche nicht in diesem 

Dokument  festgelegte Prufungen  notwendig sein konnen,  um  die Sicherheit und  Wirksamkeit  von 

Implantaten  sicherzustellen, fur welche Versagensmodi existieren, die zum Zeitpunkt  der Erarbeitung  

dieses Dokuments unbekannt  sind; 

2. wird klargestellt,  dass der vierte Absatz  des Anwendungsbereichs und  der zugehorige Text in den ersten 

Absatzen  der Abschnitte 4, 5, 6 und  7 dafur vorgesehen sind, um  unnotige  Neukonstruktion  oder erneute 

Prufung  von Implantaten  zu vermeiden, die sich derzeit rechtmaßig  in der Europaischen Union im Verkehr 

befinden; 

3. wird anerkannt,  dass die normativ referenzierte ISO 7206-2:2011 +Amd1:2016 selbst  eine Verweisung 

auf  die zuruckgezogene ISO 4288:1996 enthalt,  die durch ISO 21920-3:2021 ersetzt wurde, und  fur die 

Anwendung dieser europaischen Norm unter Verordnung (EU) 2017/745 ISO 21920-3:2021 anstatt  

ISO 4288:1996 angewendet werden muss; 

4. wird anerkannt,  dass die normativ referenzierte ISO 10993-1 eine datierte Verweisung auf  

ISO 14971:2007 enthalt,  die uberholt ist,  und  fur die Anwendung dieser europaischen Norm unter 

Verordnung (EU) 2017/745 muss die neueste europaische Fassung EN ISO14971:2019 +A11:2021 

angewendet werden; 
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ANMERKUNG1  Wenn in einem Abschnitt  dieser Norm auf  den Risikomanagement-Prozess Bezug  genommen wird, 

muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit  der Verordnung (EU) 2017/745 stehen. Dies bedeutet,  

dass, gemaß  dem Wortlaut  der entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderung, Risiken �so weit 

wie moglich verringert�, �auf  das niedrigstmogliche Maß  verringert�, �so weit wie  moglich und angemessen verringert�, 

�beseitigt  oder so weit wie moglich verringert�, �eliminiert oder so weit wie moglich verringert�, �beseitigt  oder so weit 

wie moglich minimiert� oder �minimiert�  werden mussen. 

ANMERKUNG2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung  des akzeptablen  Risikos  muss in Ubereinstimmung mit  den 

grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen 1, 2, 3, 4, 5, 8, 9, 10, 11, 14, 16, 17, 18, 19, 20, 21 und 22 der 

Verordnung stehen. 

ANMERKUNG3 Wenn eine grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderung nicht in der Tabelle ZA.1  erscheint, 

bedeutet dies, dass sie nicht in dieser Europaischen Norm abgedeckt  ist.  

Tabelle ZA.1  � Zusammenhang zwischen dieser  Europäischen Norm  und Anhang I der  

Verordnung (EU) 2017/745 [Abl. L 117]  und  zu System- bzw.  Prozessanforderungen, einschließlich 

derjenigen, die sich auf  Qualitatsmanagementsysteme, Risikomanagement,  Systeme zur Uberwachung nach 

dem Inverkehrbringen, klinische Prufungen,  die klinische Bewertung  oder die klinische Nachbeobachtung  

nach dem Inverkehrbringen beziehen 

Grundlegende Sicherheits-  

und Leistungsanforderungen 

der  

Verordnung (EU) 2017/745  

Abschnitt(e)/  

Unterabschnitt(e) 

dieser  EN 

Erläuterungen/Anmerkungen 

10.1 (c) 10.1 (c) ist wie folgt  abgedeckt:  

5.2.1 Die Kompatibilitat  von Konusverbindung ist durch 

5.2.1 abgedeckt.  

7.2.2.3 Die Abreiß-  und  Abhebeleigenschaften der Kopfe 

sind durch 7.2.2.3 abgedeckt.  

Abschnitt 4  und  

7.2.2.5 

Der Bewegungsbereich ist durch Abschnitt 4  und  

7.2.2.5 abgedeckt.  

7.2.2.6 Der Widerstand gegen  Drehmoment ist durch 

7.2.2.6 abgedeckt.  

7.2.2.10 Die Abzugskraft  ist durch 7.2.2.10 abgedeckt.  

7.2.2.11 Die Reibkorrosion ist durch 7.2.2.11 abgedeckt.  

7.2.2.12 Impingement  ist durch 7.2.2.12 abgedeckt.  

7.2.2.13 und  

7.2.2.14 

Die statische Festigkeit und  Ermudungsfestigkeit 

von modularen Verbindungen sind durch 7.2.2.13 

und  7.2.2.14 abgedeckt.  

7.2.2.15 Das Reibmoment  des Huftgelenklagers  ist durch 

7.2.2.15 abgedeckt.  

10.1 (f) 7.2.2 (alle  

Unterabschnitte) 

10.1 (f) ist mit  der Ausnahme von �Dehnbarkeit�  

durch 7.2.2 (alle  Unterabschnitte) abgedeckt.  

10.1 (g) 5.2.2 10.1 (g) ist durch 5.2.2 abgedeckt.  
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Tabelle ZA.1  ( fortgesetzt) 

Grundlegende Sicherheits-  

und Leistungsanforderungen 

der  

Verordnung (EU) 2017/745  

Abschnitt(e)/  

Unterabschnitt(e) 

dieser  EN 

Erläuterungen/Anmerkungen 

10.4.1 erster Absatz 7.2.2.4 10.4.1 ist hinsichtlich des Verschleißes von Lagern 

von Huftimplantaten durch  7.2.2.4 abgedeckt,  wo 

gefordert wird, dass die Lager von Huftgelenken  

einer Verschleißprufung  unterzogen werden 

mussen und  der Verschleiß dem Verschleiß eines 

Referenzprodukts entsprechen oder geringer sein 

muss. 

23.4 (s) 11.5 23.4 (s) ist hinsichtlich der Informationen fur den 

Patienten  durch 11.5 abgedeckt.  

11.6 23.4 (s) ist hinsichtlich der Informationen fur den 

Chirurgen durch 11.6 abgedeckt.  

Tabelle ZA.2  � Anwendbare Normen,  um  die  Konformitätsvermutung,  wie  in diesem  AnhangZA  

beschrieben, zu  begründen 

Spalte 1  Spalte 2  Spalte 3  Spalte 4  

Verweisung  in 

Abschnitt 2  

Ausgabe der  

Internationalen 

Norm  

Titel  Entsprechende Ausgabe der  

Europäischen Norm  

ISO 5834-1 ISO 5834-1:2019 Implants for  surgery�  

Ultra-high-molecular-weight  

polyethylene� Part 1:  

Powder form  

� 

ISO 6475  ISO 6475:1989 Implants for  surgery�  

Metal bone screws with 

asymmetrical thread and 

spherical under-surface�  

Mechanical requirements  

and test methods 

� 

ISO 7206-1:2008 ISO 7206-1:2008 Implants for  surgery�  

Partial and total hip  joint  

prostheses�  Part 1:  

Classification and  

designation of  dimensions 

� 

ISO 7206-2 ISO 7206-2:2011 

und  

ISO 7206-2:2011/ 

Amd1:2016 

Implants for  surgery�  

Partial and total hip  joint  

prostheses�  Part 2:  

Articulating  surfaces made 

of  metallic, ceramic and 

plastics materials 

� 
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Tabelle ZA.2  ( fortgesetzt) 

Spalte 1  Spalte 2  Spalte 3  Spalte 4  

Verweisung  in  

Abschnitt 2  

Ausgabe der  

Internationalen 

Norm  

Titel Entsprechende Ausgabe der  

Europäischen Norm  

ISO 7206-4 ISO 7206-4:2010 

und  

ISO 7206-4:2010/ 

Amd1:2016 

Implants for  surgery�  

Partial and total hip  joint 

prostheses�  Part 4:  

Determination  of  endurance  

properties and  performance 

of  stemmed femoral 

components 

� 

ISO 7206-6 ISO 7206-6:2013 Implants for  surgery�  

Partial and total hip  joint 

prostheses�  Part 6:  

Endurance  properties testing  

and performance 

requirements  of  neck region 

of  stemmed femoral 

components 

� 

ISO 7206-10 ISO 7206-10:2018

und  

ISO 7206-10:2018/ 

Amd1:2021 

Implants for  surgery�  

Partial and total hip-joint 

prostheses�  Part 10:  

Determination  of  resistance  

to static load of  modular 

femoral heads 

� 

ISO 7206-12 ISO 7206-12:2016 Implants for  surgery�  

Partial and total hip  joint 

prostheses�  Part 12:  

Deformation  test method  for  

acetabular shells 

� 

ISO 7206-13 ISO 7206-13:2016

und  

ISO 7206-13:2016/ 

Amd1:2022 

Implants for  surgery�  

Partial and total hip  joint 

prostheses�  Part 13:  

Determination  of  resistance  

to torque  of  head  fixation  of  

stemmed femoral 

components 

� 

ISO 10993-1 ISO 10993-1:2018 Biological evaluation of  

medical devices� Part 1:  

Evaluation  and testing  within  

a risk  management  process 

EN ISO10993-1:2020 

ISO 11491 ISO 11491:2017 Implants for  surgery�  

Determination  of  impact 

resistance of  ceramic femoral 

heads for  hip  joint  prostheses 

� 
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Tabelle ZA.2  ( fortgesetzt) 

Spalte 1  Spalte 2  Spalte 3  Spalte 4  

Verweisung  in 

Abschnitt 2  

Ausgabe der  

Internationalen 

Norm  

Titel  Entsprechende Ausgabe der  

Europäischen Norm  

ISO 14242-1 ISO 14242-1:2014 

und  

ISO 14242-1:2014/ 

Amd1:2018 

Implants for  surgery�  Wear 

of  total hip-joint 

prostheses�  Part 1:  Loading  

and displacement 

parameters for  wear-testing  

machines and corresponding  

environmental conditions for  

test 

� 

ISO 14242-2 ISO 14242-2:2016 Implants for  surgery�  Wear 

of  total hip-joint 

prostheses�  Part 2:  

Methods  of  measurement 

�  

ISO 14242-3 ISO 14242-3:2009 

und  

ISO 14242-3:2009/ 

Amd1:2019 

Implants for  surgery�  Wear 

of  total hip-joint 

prostheses�  Part 3:  Loading  

and displacement 

parameters for  orbital 

bearing  type  wear testing  

machines and corresponding  

environmental conditions for  

test 

� 

ISO 14242-4 ISO 14242-4:2018 Implants for  surgery�  Wear 

of  total hip-joint 

prostheses�  Part 4:  Testing  

hip  prostheses under  

variations in  component 

positioning  which results in  

direct edge  loading  

� 

ISO 14630 ISO 14630:2012 Non-active surgical 

implants�  General 

requirements  

EN ISO14630:2012 

ISO 21534:2007 ISO 21534:2007 Non-active surgical 

implants�  Joint  

replacement implants� 

Particular requirements  

EN ISO21534:2009 

Die in der Tabelle ZA.2,  Spalte 1,  aufgefuhrten Dokumente  werden in diesem Dokument  teilweise oder als  Gan-
zes normativ zitiert,  d. h.  sie sind fur seine Anwendung erforderlich. Das Erreichen der Konformitatsvermutung  

unterliegt  der Anwendung der in Spalte 4  aufgefuhrten Normausgabe oder, wenn keine Ausgabe  einer Euro-
paischen Norm existiert,  der in der Tabelle ZA.2,  Spalte 2,  angegebenen  Ausgabe  der Internationalen  Norm. 

WARNHINWEIS1�  Die Konformitatsvermutung  bleibt  nur bestehen, solange  die Fundstelle dieser Europai-
schen Norm in der im Amtsblatt  der Europaischen Union veroffentlichten Liste erhalten bleibt.  Anwender die-
ser Norm sollten regelmaßig  die im Amtsblatt  der Europaischen Union zuletzt  veroffentlichte Liste einsehen. 
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WARNHINWEIS2�  Fur Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen,  konnen  weitere Rechts-
vorschriften der EU  anwendbar sein. 
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