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E DIN EN ISO 14630/A1:2011-02 

Nationales Vorwort 

Dieser Europäische Norm-Entwurf wurde vom ISO/TC 150 �Implants for surgery� in Zusammenarbeit mit dem 
CEN/TC 285 �Nichtaktive chirurgische Implantate� (Sekretariat DIN) erarbeitet. Es handelt sich um eine von 
CEN/TC 285 aufgrund der Europäischen Richtlinie 2007/47/EG initiierte Änderung von EN ISO 14630:2008, 
um die �Grundlegenden Anforderungen� der Europäischen Richtlinie abdecken zu können. 

Im DIN Deutsches Institut für Normung e. V. ist hierfür im Normenausschuss Feinmechanik und Optik 
(NAFuO) der NA 027-02-17-AA �Chirurgische Implantate� zuständig.  

Das Ausgabedatum des Europäischen Norm-Entwurfs stand zum Zeitpunkt der Veröffentlichung dieses 
DIN-EN-ISO-Entwurfs noch nicht fest; der prEN ISO wird jedoch vom CMC unter der angegebenen 
prEN-Nummer demnächst zur CEN-Umfrage verteilt. Um der deutschen Öffentlichkeit eine möglichst lange 
Einspruchsfrist einzuräumen, wurde dieser Norm-Entwurf bereits vorab veröffentlicht. 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN ISO 14630:2009-08 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Erweiterung von Abschnitt 5 Konstruktionsmerkmale um anatomische Eigenschaften, Pathologie des 
benachbarten Gewebes sowie Vermeidung des Risikos von fehlerhafter Anwendung; 

b) Erweiterung von 7.2 bezüglich der vorklinischen Bewertung, insbesondere zu Ergebnissen der 
biophysikalischen und Simulationsmodell-Forschung; 

c) Erweiterung von 11.3 um Datum der letzten Revision der Gebrauchsanweisung. 
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Dokument-Typ:   Europäische Norm 
Dokument-Untertyp:   Änderung 
Dokumentstufe:   parallele Umfrage 
Dokumentsprache:   D 
 

 

CEN/TC 285 
Datum:  2010-12 

EN ISO 14630:2009/prA1:2010 

CEN/TC 285 

Sekretariat:   DIN 

Nichtaktive chirurgische Implantate � Allgemeine Anforderungen 
(ISO 14630:2009/DAM 1:2010) 

Implants chirurgicaux non actifs � Exigences générales (ISO 14630:2009/DAM 1:2010) 

Non-active surgical implants � General requirements (ISO 14630:2009/DAM 1:2010) 

 

ICS:   

Deskriptoren:   
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