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Beginn der Giltigkeit
Diese Norm gilt ab 2009-08-01.

Daneben darf DIN EN ISO 7197:2006-09 und DIN EN ISO 7197 Berichtigung 1:2008-06 noch bis 2010-03-21
angewendet werden.

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 7197:2009) wurde vom ISO/TC 150 ,Implants for surgery“ in Zusammenarbeit mit
CEN/TC 285 ,Nichtaktive chirurgische Implantate® erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland)
gehalten wird.

Das zustandige deutsche Gremium ist der NA 027-02-16 AA ,Neurochirurgische Implantate® im Normen-
ausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Dieses Dokument konkretisiert die einschlagigen Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizin-
produkte.

Fir die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen und Europaischen Normen wird im Folgenden auf die
entsprechenden Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 10993-1  siehe DIN EN ISO 10993-1
ISO 14630 siehe DIN EN ISO 14630
ASTM F 640:1979 ist erhaltlich bei der Beuth Verlag GmbH, 10772 Berlin.

Anderungen

Gegenuber DIN EN ISO 7197:2006-09 und DIN ENISO 7197 Berichtigung 1:2008-06 wurden folgende
Anderungen vorgenommen:

a) Aktualisierung des informativen Anhangs ZA Uber den Zusammenhang zwischen der Europaischen Norm
und den grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte auf der Basis
der EG-Richtlinie 2007/47/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur
Anderung der Richtlinie 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften iiber aktive
implantierbare medizinische Gerate und 93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte sowie der Richtlinie
98/8/EG Uber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten.

Frithere Ausgabe

DIN EN ISO 7197: 2006-09
DIN EN ISO 7197 Berichtigung 1: 2008-06

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen

DIN EN ISO 14630, Nicht aktive chirurgische Implantate — Allgemeine Anforderungen
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 7197
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Mai 2009

ICS 11.040.40 Ersatz fir EN I1ISO 7197:2006

Deutsche Fassung

Neurochirurgische Implantate —
Sterile Hydrozephalus-Shunts zum Einmalgebrauch
und deren Bestandteile
(ISO 7197:2006, einschlieBlich Cor 1:2007)

Neurosurgical implants — Implants neurochirurgicaux —
Sterile, single-use hydrocephalus shunts and components Systemes de dérivation et composants stériles, non
(ISO 7197:2006, including Cor 1:2007) réutilisables, pour hydrocéphalie

(1SO 7197:2006, Cor 1:2007 inclus)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 19. April 2009 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erflllen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen 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 oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). 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, Es_t_land, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich
und Zypern.

. — |

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

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

© 2009 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 7197:2009 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Der Text von ISO 7197:2006, einschlieBlich Cor 1:2007 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150
.mplants for surgery“ der Internationalen Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet und als
EN ISO 7197:2009 durch das Technische Komitee CEN/TC 285 ,Nichtaktive chirurgische Implantate®
Ubernommen, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis November 2009, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen missen bis Marz 2010 zurtickgezogen werden.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berlhren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafur verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 7197:2006.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der
EG-Richtlinie.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 7197:2006 einschl. Cor. 1:2007 wurde vom CEN als EN ISO 7197:2009 ohne irgendeine
Abanderung genehmigt.
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