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Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach
Durchfiihrung des vom VDE-Prasidium beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter

der oben angefiihrten Nummer in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der v
.etz Elektrotechnik + Automation” bekannt gegeben worden.

ICS 11.040.40 Einspriiche bis 2020-12-30

Entwurf

Chirurgische Implantate —

Aktive implantierbare medizinische Gerate —

Teil 4: Implantierbare Infusionspumpen

(ISO/DIS 14708-4:2020);

Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 14708-4:2020

Implants for surgery —

Active implantable medical devices —

Part 4: Implantable infusion pumps

(ISO/DIS 14708-4:2020);

German and English version prEN ISO 14708-4:2020

Implants chirurgicaux —

Dispositifs médicaux implantables actifs —

Partie 4: Systémes de pompe a perfusion implantables
(ISO/DIS 14708-4:2020);

Version allemande et anglaise prEN ISO 14708-4:2020

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2020-10-30 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfs besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten
— vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal von DIN unter www.din.de/go/entwuerfe bzw. fir Norm-

Entwiirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
sofern dort wiedergegeben;

— oder als Datei per E-Mail an dke@vde.com méglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser
Tabelle kann im Internet unter www.din.de/go/stellungnahmen-norm-entwuerfe oder fur
Stellungnahmen zu Norm-Entwiirfen der DKE unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an die DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik in
DIN und VDE, Stresemannallee 15, 60596 Frankfurt am Main.

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten

Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfligung zu stellen.

Gesamtumfang 147 Seiten

DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik in DIN und VDE
DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO)
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Anwendungsbeginn
Anwendungsbeginn dieser Norm ist ... .
Nationales Vorwort

Die Deutsche Fassung des europdischen Dokuments prEN ISO 14708-4:2020 ,Chirurgische Implantate —
Aktive implantierbare medizinische Gerate — Teil 4: Implantierbare Infusionspumpen“ (Entwurf in der
Umfrage) ist unverandert in diesen Norm-Entwurf Gbernommen worden.

Die Internationale Organisation fir Normung (ISO) und das Européaisches Komitee fir Normung (CEN) haben
vereinbart, dass ein auf ISO-Ebene erarbeiteter Entwurf fir eine Internationale Norm zeitgleich (parallel) bei
ISO und CEN zur Umfrage (CDV-Stadium) und Abstimmung als FDIS (en: Final Draft International Standard)
bzw. Schluss-Entwurf fiir eine Europédische Norm gestellt wird, um eine Beschleunigung und Straffung der
Normungsarbeit zu erreichen. Dem entsprechend ist das internationale Dokument ISO/DIS 14708-4:2020
.implants for surgery — Active implantable medical devices — Part 4: Implantable infusion pumps* unveréndert
in den Entwurf prEN ISO 14708-4:2020 (ilbernommen worden.

Da die Deutsche Fassung noch nicht endgiiltig mit der Englischen und Franzésischen Fassung abgeglichen
ist, ist die englische Originalfassung des ISO/DIS entsprechend der diesbeziiglich durch die ISO erteilten
Erlaubnis beigefiigt. Die Nutzungsbedingungen fir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleicher-
mafen auch fir den englischen ISO-Text.

Das internationale Dokument wurde vom ISO/TC 150/SC 6 ,Active implants” der Internationalen Organisation
far Normung (ISO) erarbeitet und den nationalen Mitgliedern zur Stellungnahme und Abstimmung vorgelegt.

Da der Abstimmungszeitraum fir einen FDIS (en: Final Draft International Standard) nur 6 Wochen betragt,
und dann keine sachlichen Stellungnahmen mehr abgegeben werden kénnen, sondern nur noch eine
~JA/NEIN“-Entscheidung méglich ist, wobei eine ,NEIN“-Entscheidung fundiert begriindet werden muss, wird
bereits der DIS als DIN-Norm-Entwurf veréffentlicht, um die Stellungnahmen aus der Offentlichkeit noch vor
der Abstimmung beriicksichtigen zu kénnen.

Fiur dieses Dokument ist das nationale Arbeitsgremium GUK 812.5 ,Aktiv betriebene Implantate der
DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik in DIN und VDE (www.dke.de)
zustandig.

Fur den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf ein Dokument ohne Angabe
des Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich
die Verweisung auf die jeweils aktuellste Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments.

Far den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in
Bezug genommene Ausgabe des Dokuments.

Der Zusammenhang der zitierten Dokumente mit den entsprechenden deutschen Dokumenten ergibt sich,
soweit ein Zusammenhang besteht, grundséatzlich Gber die Nummer der entsprechenden IEC-Publikation.
Beispiel: IEC 60068 ist als EN 60068 als Europadische Norm durch CENELEC {bernommen und als
DIN EN 60068 ins Deutsche Normenwerk aufgenommen.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. IEC ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kénnen (ber die Internetseiten von DKE (www.dke.de) und DIN
(www.din.de) durch eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen Normungs-
organisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird normalerweise
von ISO Technischen Komitees durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an einem Thema hat,
fur welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee vertreten zu sein.
Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen ebenfalls an der
Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) bei allen elektro-
technischen Themen zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die fiir die
verschiedenen 1SO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument
wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. ISO ist nicht dafir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der Ein-
leitung und/oder in der ISO-Liste der empfangenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname wird als Information zum Nutzen der Anwender ange-
geben und stellt keine Anerkennung dar.

Eine Erlduterung der Bedeutung von I1SO-spezifischen Begriffen in Bezug auf die Konformitatsbewertung,
ebenso wie die Information zu den ISO-Verbindungen zu den Prinzipien des Welthandelsorganisation (WTO)
Uber die technischen Handelsbeschréankungen (TBT) siehe: www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150, Implants for surgery, Unterkomitee SC 6,
Active implants, erarbeitet.

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe (ISO 14708-4:2008), die technisch liberarbeitet wurde.

Die wesentlichen Anderungen gegeniiber der ersten Ausgabe sind:
— der Titel wurde geéndert,

— Ergénzungen in 9.4 gestrichen,

— 11.101 gestrichen,

— Ersatz in 14.2 gestrichen,

— 14.101 gestrichen,

— 14.5 ergénzt,

— Abschnitt 17 Gberarbeitet,

— Ersatz in 19.2 gestrichen,

— Ersatz in 19.3 gestrichen,

— 19.101 gestrichen,

- 19.7 ergénzt,

—  Anderung in 23.2 gestrichen,

—  Abschnitt 27 Uberarbeitet,

— Erganzungen in 28.8 gestrichen,
— Ergénzungen in 28.10 gestrichen,
— Ergénzung in 28.12 gestrichen,
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— 28.101 bis 28.103 gestrichen,
— 28.31und 28.31 ergénzt.

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe 1ISO 14708 ist auf der ISO-Internetseite abrufbar.

Alle Ruckmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an die nationale Normungsorganisation des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstdndige Liste dieser Organisationen finden Sie unter
www.iso.org/members.html.
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Einleitung

Dieses Dokument legt die fur aktive implantierbare medizinische Gerate, die zur Verabreichung einer
medizinischen Substanz an wirkortspezifischen Stellen innerhalb des menschlichen Kérpers vorgesehen
sind, geltenden Anforderungen fest, um sowohl fir Patienten als auch Anwender fiir eine Sicherstellung der
Grundsicherheit zu sorgen. Es andert und erganzt ISO 14708-1:2014. Die Anforderungen dieses Dokuments
haben gegeniber denen der ISO 14708-1 Vorrang.

Ein implantierbares Infusionspumpensystem ist ein Gerat, das entweder eine konstante Férderrate oder eine
veranderliche Forderrate hat und von dem eine medizinische Substanz Uber einen implantierten Katheter an
wirkortspezifischen Stellen innerhalb des menschlichen Kérpers verabreicht wird. Zum Einstellen der
Gerateparameter kann ein externes Programmiergerat dienen.

Die Anforderungen beziglich physiologischer Messfunktionen von implantierbaren Infusionspumpen-
systemen sind nicht Bestandteil der vorliegenden Ausgabe dieses Dokuments, kénnen jedoch in zukinftigen
Ausgaben bericksichtigt werden.

Anhang A, Anhang B und Anhang C dienen nur der Information.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument gilt fur aktive implantierbare medizinische Gerédte, die zur Verabreichung von
medizinischen Substanzen an wirkortspezifischen Stellen innerhalb des menschlichen Kérpers vorgesehen
sind.

Dieses Dokument gilt auch fir einige nicht implantierbare Teile und Zubehérteile der Gerate, wie in
Abschnitt 3 definiert.

Die in diesem Dokument festgelegten Priiffungen sind Typpriifungen und sollen an einem Prifling eines
Gerats durchgefiihrt werden, um die Einhaltung der Anforderungen offenzulegen, sind jedoch nicht dafir
vorgesehen, zur Stiickpriifung der hergestellten Produkte angewendet zu werden.

ANMERKUNG Dieses Dokument ist nicht dafiir vorgesehen, flr nicht implantierbare Infusionssysteme zu gelten.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen
gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in
Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

ISO 14708-1:2014, Implants for surgery — Active implantable medical devices — Part 1: General requirements
for safety, marking and for information to be provided by the manufacturer

ISO 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices

ISO/TS 10974:2018, Assessment of the safety of magnetic resonance imaging for patients with an active
implantable medical device

IEC 60601-1:2005+A1:2012, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

IEC 61000-4-3:2006, _A1:2007+A2:2010, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-3: Testing and
measurement techniques — Radiated, radio-frequency, electromagnetic field immunity test

3 Begriffe
Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 14708-1 und die folgenden Begriffe.

ISO und |IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— |EC Electropedia: verfuigbar unter http:// www _electropedia .org/

— IS0 Online Browsing Platform: verfligbar unter http:// www .iso .org/ obp

31

Bolus

bestimmte Fliissigkeitsmenge (Dosis oder Volumen), die einmalig fiir eine vorgegebene Zeitspanne (Dauer)
verabreicht wird
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3.2
Katheter-Zugangsport
Port, der den Zugang zum Verabreichungskatheter erméglicht

3.3

Flissigkeitsweg

innere Oberflachen des implantierbaren Infusionspumpensystems, die in direkten Kontakt mit einer
medizinischen Substanz stehen

Anmerkung 1 zum Begriff. Dies schlieRt Katheter und Ausstattungsséatze fir das Nachfiillen ein.

34

implantierbares Infusionspumpensystem

aktives implantierbares medizinisches Gerat, das fur die Verabreichung einer medizinischen Substanz an
einer wirkortspezifischen Stelle innerhalb des menschlichen Kérpers vorgesehen ist

Anmerkung 1 zum Begriff: Im Rahmen dieses Dokuments kann ein implantierbares Infusionspumpensystem ein einzelnes
Geréat sein oder ein Satz von Komponenten und Zubehérteilen. Moglicherweise miissen nicht alle dieser Bauelemente
und Zubehérteile teilweise oder vollstandig implantiert werden, z. B. Programmiergerate.

3.5
Infusionsgenauigkeit
Aussage, in welchem Maf die wahre (tatsachliche) Infusionsrate der programmierten Férderrate entspricht

3.6
maximale Forderrate
hoéchste vom Anwender wahlbare Forderrate

3.7
minimale Forderrate
kleinste vom Anwender wéahlbare Férderrate

3.8

bedingt MR-sicher, bedingt MR-sicheres Objekt

Gegenstand mit nachgewiesener Sicherheit in der MR-Umgebung innerhalb definierter Bedingungen fir
statische Magnetfelder, zeitlich veranderliche Gradienten-Magnetfelder und Hochfrequenzfelder

[QUELLE: ASTM F2503-13, 3.1.11]

3.9

Pumpe

implantierbarer Teil eines implantierbaren Infusionspumpensystems, der den Fliussigkeitsvorratsbehalter, die
Energiequelle und in einigen Fallen elektronische Regelschaltungen enthalt

3.10

Nachfiillzugang
Port, der den Zugang zum Flussigkeitsvorratsbehélter erméglicht

3.11

Wiederholprazision
Vermdégen, im Verlauf der Zeit unter denselben Bedingungen durchgehend die gleichen Ergebnisse zu liefern

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein Verfahren zur Berechnung der Wiederholprazision ist in 1SO 11631 [1]N!, Anhang B
angegeben.

3.12
Vorratsbehilter
fur die Flussigkeitsaufbewahrung bestimmter Raum

N1 Nationale FuRnote: Nummern in eckigen Klammern beziehen sich auf die Literaturhinweise.
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3.13

Vorrats(behalter)volumen

Flussigkeitsvolumen des Vorratsbehélters, das abgegeben werden kann

3.14

Lebensdauer

Zeitspanne nach der Implantierung, wahrend der das implantierbare Infusionspumpensystem die
angegebenen Spezifikationen und Eigenschaften beibehalt

3.15

Stabilitdtsintervall

berechnetes Intervall zwischen zwei aufeinanderfolgenden Nachfiillvorgdngen des Vorratsbehélters, um die
Stabilitat der medizinischen Substanz sicherzustellen

4 Symbole und Abkiirzungen
Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, Abschnitt 4 mit folgender Erganzung:

DUT untersuchtes Gerat (Prifling)

5 Allgemeine Anforderungen an aktive implantierbare medizinische Gerate

5.1 Allgemeine Anforderungen an nicht implantierbare Teile

Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 5.1.

5.2 Allgemeine Anforderungen an Software

Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 5.2.

5.3 Gebrauchstauglichkeit von implantierbaren Teilen

Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 5.3.

5.4 Datensicherheit und Schutz vor Schaden durch unbefugte Datenmanipulation

Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 5.4.

5.5 Allgemeine Anforderungen fiir das Risikomanagement

Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 5.5.

5.6 Falsche Verbindung von Teilen des aktiven implantierbaren medizinischen Gerats

Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 5.6.

6 Anforderungen an bestimmte aktive implantierbare medizinische Gerate

6.1 Spezifikationen von implantierbaren Infusionspumpensystemen

Die vom Hersteller in den Begleitpapieren (siehe 28.8) angegebenen Spezifikationen (z.B.
Infusionsgenauigkeit und Wiederholpréazision) mussen Uber die Lebensdauer und Uber den vom Hersteller
angegebenen Bereich von Umgebungsbedingungen und Kenndaten (z. B. Vorratsvolumen) aufrechterhalten
werden.
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ANMERKUNG 1 Die minimalen Umgebungsbedingungen fiir den (atmospharischen) Luftdruck sind in Abschnitt 25
festgelegt.

Die Infusionsgenauigkeit muss fur alle wahlbaren Foérderraten (einschlieRlich der Bolusraten) angegeben
werden.

Der Hersteller muss eine grafische Darstellung der gegen Umgebungsbedingungen und Kenndaten (z. B.
Vorratsvolumen), die die Infusionsgenauigkeit beeintrachtigen, aufgetragenen Infusionsgenauigkeit
bereitstellen. Bei implantierbaren Infusionspumpensystemen mit veranderlicher Forderrate muss die
Darstellung die Kurven fiir die minimale Férderrate, die maximale Férderrate und mindestens eine Forderrate
zwischen minimalen Férderrate und maximalen Férderrate enthalten.

Das Verfahren zur Berechnung und Bestimmung der Infusionsgenauigkeit muss in den Begleitpapieren
unmissverstandlich angegeben werden. Die zum Feststellen der Infusionsgenauigkeit angewendeten
Umgebungsprifbedingungen missen ebenfalls angegeben werden. Die Umgebungsbedingungen und
Kenndaten, die die Infusionsgenauigkeit beeintrachtigen, missen in den Begleitpapieren eindeutig
angegeben werden.

Fir alle wahlbaren Infusionsraten muss auch die Wiederholprézision der tatsachlichen Férderrate angegeben
werden. Das Verfahren zur Berechnung und Bestimmung der angegebenen Wiederholprézision muss in den
Begleitpapieren eindeutig beschrieben werden.

Die Einhaltung der Anforderungen muss durch Einsichtnahme in die Begleitpapiere und die Prifverfahren
und -berichte, die sich gegebenenfalls auf Herstellerberechnungen stitzen, geprift werden.

6.2 Durchstechpriifung des Septums

Ein Septum, das den Zugang zu einem Zugangsport (z. B. Nachfiillzugang oder Katheter-Zugangsport)
ermoglicht, muss in der Lage sein, dem wiederholten Durchstechen einer Subkutankanile unter
Aufrechterhaltung der Unversehrtheit des Flussigkeitsvorratsbehélters Uber die gesamte Lebensdauer zu
widerstehen.

Priifung: Das DUT muss zum Erreichen des thermischen Gleichgewichts bei (37 £ 1) °C fur mindestens
12 Stunden konditioniert werden. Jedes Pumpenseptum muss mit der vom Hersteller fir das Durchstechen
des Septums festgelegten Kaniile entsprechend den Herstelleranweisungen wahllos durchstochen werden.
Wenn vom Anwender eine Beschadigung der Kanile oder Kanilenspitze festgestellt wird, muss die fir das
Durchstechen des Septums verwendete Kanile ausgetauscht werden. Die Kanile muss das Septum
vollstandig durchdringen, wobei darauf geachtet werden sollte, die Kanilenspitze wahrend der Prifung nicht
zu beschadigen. Das Durchstechen muss in einer geradlinigen Bewegung parallel zur axialen Mittellinie des
Septums erfolgen, wie in Bild 1 dargestellit.

Zur Bestimmung einer Undichtheit des Septums muss die Priifeinheit in ein Wasserbad bei (37 £ 1) °C
eingetaucht werden, worauf die Temperaturstabilisierung der Anordnung fir mindestens 30 min zuzulassen
ist. Die Undichtheit muss durch langsames Anlegen eines Luftdrucks, der das Zweifache des maximalen
Betriebsdrucks der Pumpe oder mindestens 276 kPa betragt, bestimmt werden. Die exponierten Oberflachen
des Septums missen auf Entweichen von Luftblasen fir 1 min untersucht werden.

Die Héchstanzahl an Durchstechvorgédngen, fir die das Septum die Unversehrheit beibehdlt, muss
angegeben werden (siehe 28.8).

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die Begleitpapiere und die Prifberichte gepruft.
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Legende
1 Kanile
2  Septum

Bild 1 — Durchstechpriifung des Septums

7 Allgemeine Ausfiihrung der Verpackung
7.1 Esgiltder Textin ISO 14708-1:2014, 7.1.

7.2 Esgilt der Text in ISO 14708-1:2014, 7.2.

8 Allgemeine Aufschriften fir aktive implantierbare medizinische Gerate
8.1 Esgilt der Textin ISO 14708-1:2014, 8.1.
8.2 Esqgilt der Textin ISO 14708-1:2014, 8.2.

8.3 Wenn besondere HandhabungsmaRnahmen wahrend des Transports zu treffen sind, muss die
Versandverpackung entsprechend gekennzeichnet sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprift.

8.4 Die fur den Transport zuldssigen Umgebungsbedingungen missen auf der AuRenseite der
Versandverpackung angegeben werden (siehe 1ISO 15223-1 [2]).

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.
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9 Aufschriften auf der Handelsverpackung

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.11

9.12

9.13

9.14

10 Ausfiihrung der Handelsverpackung

10.1

10.2

10.3

10.4

11 Aufschriften auf der sterilen Verpackung

11.1

11.2

11.3

11.4

11.5

11.6

11.7

11.8

12

Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 9.1.
Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 9.2.
Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 9.3.
Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 9.4.
Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 9.5.
Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 9.6.
Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 9.7.
Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 9.8.

Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 9.9.

Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 9.10.
Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 9.11.
Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 9.12.
Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 9.13.

Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 9.14.

Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 10.1.
Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 10.2.
Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 10.3.

Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 10.4.

Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 11.1.
Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 11.2.
Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 11.3.
Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 11.4.
Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 11.5.
Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 11.6.
Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 11.7.

Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 11.8.
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11.9 Esgilt der Text in ISO 14708-1:2014, 11.9.

12 Ausfiihrung der Einwegpackung
12.1 Esgilt der Text in ISO 14708-1:2014, 12.1.
12.2 Esgilt der Text in ISO 14708-1:2014, 12.2.

12.3 Esgilt der Text in ISO 14708-1:2014, 12.3.

13 Aufschriften auf aktiven implantierbaren medizinischen Geraten

13.1 Esgilt der Text in ISO 14708-1:2014, 13.1.

13.2 Esgilt der Text in ISO 14708-1:2014, 13.2.

13.3 Esgilt der Text in ISO 14708-1:2014, 13.3.

13.4 Esgilt der Textin ISO 14708-1:2014, 13.4.

14 Schutz vor unbeabsichtigten biologischen Auswirkungen, verursacht durch

aktive implantierbare medizinische Gerate
14.1 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 14.1.
14.2 Esgilt der Text in ISO 14708-1:2014, 14.2.

Zum Prufen des Flissigkeitsweges zusétzlich zu den Aulenoberflichen muss ein geeignetes Priifverfahren
ermittelt werden.

14.3 Esgilt der Text in ISO 14708-1:2014, 14.3.

Die biologische Beurteilung der Sicherheit des implantierbaren Infusionspumpensystems muss eine
Beurteilung hinsichtlich Restmonomeren, Zusatzstoffen, Prozessverunreinigungen, herauslésbaren und
extrahierbaren Bestandteilen in den Werkstoffe des Flussigkeitsweges einschlieen.

14.4 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 14.3.

14.5 Fur die implantierbaren Teile des implantierbaren Infusionspumpensystems, die fur den Gebrauch mit
einer medizinischen Substanz gekennzeichnet sind, muss nachgewiesen sein, dass die medizinische
Substanz wahrend der Verbleibsdauer im Gerét nicht nachteilig beeinflusst (siehe 28.31 und 28.32).

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die Dokumentation des Herstellers und die Untersuchungen zur
Arzneimittelstabilitat geprift.

15 Schutz des Patienten oder Anwenders vor Schaden durch duBere physikalische
Merkmale des aktiven implantierbaren medizinischen Gerates
15.1 Esgilt der Textin ISO 14708-1:2014, 15.1.

15.2 Esgilt der Text in ISO 14708-1:2014, 15.2.
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16 Schutz des Patienten vor Schaden durch Elektrizitat
16.1 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 16.1.
16.2 Der Text in ISO 14708-1:2014, 16.2 gilt nicht.

16.3 Der Text in ISO 14708-1:2014, 16.3 gilt nicht.

17 Schutz des Patienten vor Schaden durch Warme

17.1 Bei fehlendem &uflerem Einfluss muss ein implantierbares Teil, das nicht fur die Warmezufuhr zum
Patienten vorgesehen ist, im implantierten Zustand beim Normalbetrieb, einschliellich Wiederaufladen,
mindestens einer der drei folgenden Bedingungen (a, b oder c) entsprechen:

ANMERKUNG Beispiele fir &dullere Einflisse umfassen Exposition gegeniiber MRI, Elektrochirurgie, externe
Defibrillation, Ultraschall und elektromagnetische Feldern.

a) keine dullere Oberflache lber 39 °C;
b) kein Gewebe nimmt eine hdhere Warmedosis als die CEM43-Dosisschwellenwerte in Tabelle 1 auf;
c) Herstellernachweis, dass ein hoéherer als der in Tabelle 1 angegebene Temperaturanstieg fir eine bestimmte

Anwendung gerechtfertigt ist.

Da die Werte in Tabelle 1 Gewebedosis-Schwellenwerte darstellen, muss die vom Hersteller vorgenommene
Risikobeurteilung eine Analyse jeglicher auf dem Zeit-Temperatur-Zusammenhang beruhender
Auswirkungen auf den Patienten umfassen.

Tabelle 1 - CEM43-Dosisschwellenwerte fiir verschiedene Gewebe

Gewebe CEM43-Dosisschwellenwert
Muskel 40
Fett 40
Periphere Nerven 40
Haut 21
Knochen 16
Hirn 2
BBB (Blut-Hirn-Schranke, en: brain blood barrier) 15

Der CEM43-Wert wird mit Gleichung (1) berechnet:
CEM43 =" 1, x R4 (1)

Dabei ist

t. das i-te Zeitintervall in Minuten;

T; die mittlere Temperatur des Gewebes wahrend des Intervalls 1, in Grad Celsius;
gleich 0,25 fur 7'< 43 °C und gleich 0,5 fur 72 43 °C;

n  die Anzahl der wahrend der Heizdauer genommenen Proben.

Gleichung (1) gilt fir Temperaturen zwischen 39 °C und 57 °C.
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Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die vom Hersteller bereitgestellte Entwurfsanalyse geprift, die
gegebenenfalls durch Berechnungen des Herstellers und Daten aus Versuchsstudien gestitzt wird.

17.2 Aktives implantierbares medizinisches Gerat zur Warmeabgabe

Der Text in ISO 14708-1:2014, 17.2, gilt nicht.

18 Schutz vor ionisierenden Strahlen, die vom aktiven implantierbaren
medizinischen Gerat abgegeben oder ausgestrahlt werden

18.1 Der Text in ISO 14708-1:2014, 18.1 gilt nicht.

18.2 Der Text in ISO 14708-1:2014, 18.2 gilt nicht.

18.3 Der Text in ISO 14708-1:2014, 18.3 gilt nicht.

19 Schutz vor unbeabsichtigten, vom aktiven implantierbaren medizinischen Gerit
verursachten Wirkungen

19.1 Esgilt der Textin ISO 14708-1:2014, 19.1.

19.2 Esgilt der Textin ISO 14708-1:2014, 19.2.

19.3 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 19.3.

19.4 Esgilt der Text in ISO 14708-1:2014, 19.4.

19.5 Esgiltder Textin ISO 14708-1:2014, 19.5.

19.6 Es gilt der Textin ISO 14708-1:2014, 19.6.

19.7 Der Hersteller muss einen Zuverlassigkeitsplan fiir das implantierbare Infusionspumpensystem

aufstellen. Der Plan muss eine Beschreibung aller mit der Zuverldssigkeit verbundenen Aktivitdten enthalten

und mit den entsprechenden Produktionskontrollen und Tatigkeiten nach dem Inverkehrbringen verknipft

werden, um sicherzustellen, dass die Zuverldssigkeitsziele erreicht werden. Die Ergebnisse der

Zuverlassigkeitsaktivitidten miissen dokumentiert werden.

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die Herstellerdokumentation geprift.

20 Schutz des aktiven implantierbaren medizinischen Geriats vor Beschadigung,
verursacht durch externe Defibrillatoren

20.1 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 20.1.

20.2 Der Text in ISO 14708-1:2014, 20.2 gilt nicht.

21 Schutz des aktiven implantierbaren medizinischen Geréats vor Veranderungen,

verursacht durch elektrische Felder hoher Leistung, denen der Patient direkt
ausgesetzt wird

211 Esgilt der Textin ISO 14708-1:2014, 21.1.

21.2 Der Textin ISO 14708-1:2014, 21.2 qilt nicht.
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22 Schutz des aktiven implantierbaren medizinischen Gerates vor Veranderungen,
verursacht durch verschiedene medizinische Behandlungen

221 Esgilt der Text in ISO 14708-1:2014.
22.2 Dieser Unterabschnitt gilt nur fur Gerate mit der Kennzeichnung bedingt MR-sicher.

Die implantierbaren Teile eines implantierbaren Infusionspumpensystems und jegliche nichtimplantierbaren
Bauelemente und Zubehérteile, die als bedingt MR-sicher gekennzeichnet sind, miissen so konstruiert und
gebaut sein, dass eine Exposition gegeniuber MRI zu keiner irreversiblen Veranderung am Geréat bzw. zu
keinem unvertretbaren Risiko fur den Patienten flihrt.

Beurteilung: Bei einem implantierbaren Teil, das fir die Verwendung in Patienten vorgesehen ist, die einer
Magnetresonanz-Abtastung in réhrenférmigen (runder oder elliptischer Querschnitt), bei etwa 64 MHz mit
Ganzkérper-Spulenanregung betriebenen 1,5-T-Ganzkérper-MR-Scannern unterzogen werden, miissen die
Anforderungen von ISO/TS 10974 gelten. Bei nichtimplantierbaren Bauelementen und Zubehérteilen oder als
Alternative fir implantierbare Teile darf der Hersteller die Sicherheit mit ahnlichen oder gleichwertigen Mitteln
nachweisen.

ANMERKUNG Der Gebrauch in anderen MR-Umgebungen erfordert vom Hersteller die Bewertung mit &hnlichen oder
gleichwertigen Mitteln.

Das Ergebnis jeder Prifung darf nicht zu einem unvertretbaren Risiko fir den Patienten fiihren. Zuséatzliche
Annahmekriterien sind in Tabelle 2 angefiihrt.

Wenn die Priifungen an Gerétepriifingen durchgefiihrt werden, miissen diese Gerate nach Abschluss der
Prifungen alle Herstellerfestlegungen einhalten.

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die Prifberichte und die Risikomanagementakte gepriift.

Tabelle 2 - Annahmekriterien fiir die Priifanforderungen von ISO/TS 10974

Priifanforderung ISO/TS 10974, Annahmekriterien zum Schutz des Patienten vor Schiden
Abschnitt Nr.
HF-Feldinduzierte Erwarmung | 8 Die HF-feldinduzierte Erwarmung des/der benachbarten Gewebe(s) darf kein
des Gerats unvertretbares Risiko hervorrufen. Diese Erwérmung muss unterhalb eines

Grenzwertes liegen, der durch eine wissenschaftliche Begriindung gestitzt
wird, die mit der klinischen Bedeutung fir das/die benachbarte(n) Gewebe
verbunden ist. Der fur die Beurteilung herangezogene Wert kann CEM43, die
angewendete HF-Leistung, die Temperatur oder jeder andere messbare und
relevante Parameter sein. Bei einem Temperaturanstieg < 2 °C ist keine
weitere wissenschaftliche Begriindung erforderlich.

Gradientenfeldinduzierte 9 Die gradientenfeldinduzierte Erwdrmung des/der benachbarten Gewebe(s)
Erwarmung des Geréts darf kein unvertretbares Risiko hervorrufen. Diese ErwArmung muss unterhalb
eines Grenzwertes liegen, der durch eine wissenschaftliche Begriindung
gestitzt wird, die mit der klinischen Bedeutung fiir das/die benachbarte(n)
Gewebe verbunden ist. Der fur die Beurteilung herangezogene Wert kann
CEMA43, die angewendete HF-Leistung, die Temperatur oder jeder andere
messbare und relevante Parameter sein. Bei einem Temperaturanstieg < 2 °C
ist keine weitere wissenschaftliche Begriindung erforderlich.

Gradientenfeldinduzierte 10 Die gradientenfeldinduzierte Schwingung darf kein unvertretbares Risiko
Schwingung hervorrufen.
Bj-induzierte Kraft 1 Die magnetisch induzierte Kraft muss geringer als die Masse des Gerats oder

geringer als ein festgelegter hoherer Wert sein, der durch eine
wissenschaftliche Begriindung gestutzt wird, die aussagt, dass die dem
festgelegten Wert entsprechende Kraft kein unvertretbares Risiko hervorruft.
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By-induziertes Drehmoment 12 Das magnetisch induzierte Drehmoment muss geringer sein als das im
unginstigsten Fall durch Gravitation hervorgerufene Drehmoment, das als
Produkt aus der Masse des Geréts und dem gréfiten Langenmalt definiert ist,
oder geringer als ein festgelegter héherer Wert, der durch eine
wissenschaftliche Begriindung gestiitzt wird, die aussagt, dass das dem
festgelegten Wert entsprechende Drehmoment kein unvertretbares Risiko
hervorruft.

Gradientenfeldinduziertes 13 Induzierte dulere elektrische Potentiale durfen kein unvertretbares Risiko

auleres elektrisches hervorrufen.

Potential

By-feldinduzierte 14 Eine Geratestérung darf kein unvertretbares Risiko hervorrufen.

Geratestorung

HF-feldinduzierte 15 Eine Geratestérung darf kein unvertretbares Risiko hervorrufen.

Geratestérung und HF-

Gleichrichtung

Gradientenfeldinduzierte 16 Eine Geratestérung darf kein unvertretbares Risiko hervorrufen.

Geratestérung

Kombinierte Felder 17 Das Prifergebnis bezlglich kombinierter Felder darf zu keinem unvertretbaren
Risiko fuihren.

23 Schutz des aktiven implantierbaren medizinischen Gerates vor mechanischen
Kraften

23.1 Nicht implantierbare Teile eines aktiven implantierbaren medizinischen Gerates, die im
bestimmungsgeméaRen Gebrauch entweder handgehalten werden oder tragbar sind, missen so konstruiert
sein, dass wahrend des Gebrauchs durch Fehlhandhabung oder Fallenlassen hervorgerufene StéRe keine
Beschadigung des aktiven implantierbaren medizinischen Gerétes verursachen.

Priifung: Handgehaltene oder tragbare Teile eines aktiven implantierbaren medizinischen Gerdtes missen
der Fallprifung nach IEC 60601-1:2005 + A1:2012, 15.3.4.1 und 15.3.4.2 widerstehen.

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die Prifberichte gepruft.

23.2 Esgilt der Textin ISO 14708-1:2014, 23.2.

23.3 Esgilt der Textin ISO 14708-1:2014, 23.3.

23.4 Der Textin ISO 14708-1:2014, 23.4 gilt nicht.

23.5 Esgiltder Textin ISO 14708-1:2014, 23.5.

23.6 Esgiltder Textin ISO 14708-1:2014, 23.6.

23.7 Esgiltder Textin ISO 14708-1:2014, 23.7.

24 Schutz des aktiven implantierbaren medizinischen Gerates vor Beschadigung,
verursacht durch elektrostatische Entladung

241 Fir die nicht implantierbaren Teile missen die Anforderungen nach IEC 60601-1-2 gelten.

Die Einhaltung wird entsprechend den Festlegungen in IEC 60601-1-2 gepruft.

24.2 Der Textin ISO 14708-1:2014, 24.2 gilt nicht.
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25 Schutz des aktiven implantierbaren medizinischen Gerats vor Beschadigungen,
verursacht durch Luftdruckdnderungen

25.1 Esgilt der Text in ISO 14708-1, 25.1.

25.2 Der Textin ISO 14708-1, 25.2 gilt nicht.

26 Schutz des aktiven implantierbaren medizinischen Gerates vor Beschadigung,
verursacht durch Temperaturanderungen

26.1 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 26.1.

26.2 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 26.2.

27 Schutz des aktiven implantierbaren medizinischen Gerats vor nicht ionisierender
elektromagnetischer Strahlung

27.1 Aligemein

Von den implantierbaren Teilen eines implantierbaren Infusionspumpensystems wird erwartet, dass sie ihre
Zweckbestimmung aufrechterhalten und kein unvertretbares Risiko auf Grund von Anfélligkeit gegeniiber
elektrischen Einflissen, die auf dufleren elektromagnetischen Feldern beruhen, hervorrufen.

Beurteilung: Die Prifungen dieses Abschnitts missen zum Beurteilen des Betriebsverhaltens des Gerates
bei Exposition gegeniber elektromagnetischen Feldern (EM-Feldern), die die allgemeine &ffentliche
Umgebung reprasentieren, verwendet werden.

ANMERKUNG Die Prifungen in diesem Unterabschnitt gelten nur fiir die implantierbaren Teile. Nichtimplantierbare
Teile werden in IEC 60601-1-2 behandelt (siehe 1SO 14708-1, 5.1).

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die Risikomanagementakte und Priifberichte gepruft.
27.2 Prifbedingungen

27.2.1 Annahmekriterien

Bei samtlichen in den Unterabschnitten angefiihrten Prifungen missen die Annahmekriterien
(bestanden/nicht bestanden) auf der vom Hersteller vorgegebenen Zweckbestimmung des implantierbaren
Infusionspumpensystems und auf einer Risikobeurteilung beruhen, d. h.:

— es wird erwartet, dass die vom Hersteller vorgesehene Leistung beibehalten wird und
— keine Gefahrdungssituationen auftreten, die zu einem unvertretbaren Risiko fliihren kénnen.

Vor dem Prifen missen die Risiken identifiziert werden, wobei die verninftigerweise vorhersehbare und
beim bestimmungsgeméfRen Gebrauch zu erwartende elektromagnetische Umgebung (EM-Umgebung) zu
berlicksichtigen ist. Die Storfestigkeitsprifniveaus in Abschnitt 27 beruhen auf den verninftigerweise
vorhersehbaren Héchstniveaus, die in der allgemeinen &ffentlichen EM-Umgebung auftreten.

Der nach I1SO 14971 durchgefihrte Prozess der Risikobeurteilung kénnte zu einer Identifizierung von
Gefahrdungssituationen fihren. Da das tatsachliche Risiko beim Priifen nicht festgestellt werden kann, ist es
notwendig, die Leistung des Gerdts zu (berwachen, um zu erkennen, ob irgendwelche
Gefahrdungssituationen eintreten.

Die Kriterien fur bestanden/nicht bestanden miissen vor dem Priifen festgelegt werden. Im Idealfall kénnen
diese Kriterien wahrend der Priifungen gemessen oder beobachtet werden. Ist dies nicht der Fall, muss der
Hersteller ein alternatives Verfahren festlegen, mit dem bestimmt werden kann, ob das DUT die geforderten

Documents

Document Sharing Hub

18

Full document details: E DIN EN ISO 14708-4:2020-11


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-14708-4-2020-11
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-14708-4-2020-11

— Entwurf —

E DIN EN ISO 14708-4 (VDE 0750-20-4):2020-11
prEN ISO 14708-4:2020

Kriterien fiir bestanden/nicht bestanden wahrend der Priifung einhalt. Hierfur kann die Verwendung spezieller
Hardware oder Software notwendig sein.

Wenn die Kriterien fur bestanden/nicht bestanden beim und nach dem Prifen nicht eingehalten werden,
muss der Hersteller das DUT-Betriebsverhalten begriinden und erklaren, warum das Gesamtrisiko vertretbar
ist (siehe Tabelle 3). In keinem Fall sind irreversible Leistungsdnderungen aulerhalb der Spezifikation
zulassig.

27.2.2 Test configuration

Das implantierbare Infusionspumpensystem muss in reprasentativen Konfigurationen, die der
Zweckbestimmung entsprechen und wahrscheinlich die anfélligsten gegentiber EM-Stérungen sind, geprift
werden. Diese kénnen mittels Risikoanalyse, Erfahrungswerten, technischer Analyse oder Vorprifung
bestimmt werden.

Sofern fiir eine bestimmte Prifung nicht anderweitig festgelegt, muss der Prifaufbau Folgendes umfassen:
— die Pumpe,

— Katheter, falls notwendig, zum Uberwachen des DUT-Betriebsverhaltens.

27.2.3 Betriebsfunktionen, Betriebsarten und Einstellungen

Das implantierbare Infusionspumpensystem muss mit den Betriebsfunktionen, Betriebsarten und
Einstellungen geprift werden, die der Zweckbestimmung entsprechen und wahrscheinlich die anfalligsten
gegeniber EM-Stoérungen sind. Diese kdnnen mittels Risikoanalyse, Erfahrungswerten, technischer Analyse
oder Vorpriifung bestimmt werden. Wenn die Zweckbestimmung drahtlose Kommunikationstechnik umfasst,
muss die Funkkommunikationsfunktion beziiglich EMV nach IEC 60601-1-2 bewertet und geprtft werden.

ANMERKUNG Eine Funkkommunikationsfunktion muss nicht zweimal auf EMV gepriift werden, wie es bei der Priifung
nach diesem Dokument und nach IEC 60601-1-2 der Fall wére.

27.3 Dokumentation

Die in Tabelle 3 angeflihrten Informationen missen vom Hersteller in den Risikomanagment-Dokumenten,
den Prifberichten oder anderen zweckmafRigen Dokumenten bereitgestellt werden.

Tabelle 3 — Mindestinhalt der Dokumentation

Nr. Information

1 Beschreibung des bestimmungsgemafien Gebrauchs und jeglicher unvertretbarer Risiken und damit verbundener
Gefahrdungssituationen, die sich aus der Risikobeurteilung ergeben.

2 Kriterien fur bestanden/nicht bestanden: wie sie bestimmt wurden.

3 Kriterien fur bestanden/nicht bestanden: wie sie bei der Priifung Uberwacht wurden.

4 Auswirkungen auf das DUT, die wahrend oder nach Anwendung der Priifstérungen beobachtet wurden, und die Dauer, fir
die diese Auswirkungen fortbestanden.

5 Wenn die Zweckbestimmung wahrend des Priifens nicht beibehalten wird oder falls eine Gefahrdungssituation auftritt, muss
der Hersteller das DUT-Betriebsverhalten begriinden und erkldren, warum es nicht unvertretbar ist.

6 Anwendbarkeit/nicht durchgefuhrte Priifungen. Die Entscheidung und Begriindung fiir die Nichtdurchfiihrung einer Messung
oder Prifung missen dokumentiert werden. Abweichungen von den und Modifikationen der Prifungen missen ebenfalls
beschrieben werden.

7 DUT-Konfiguration wahrend der Priifung, einschliellich eines Blockdiagramms der DUT-Konfiguration und aller verwendeten
Peripherie- und Zusatzgeréte.

8 DUT-Funktionen, -Einstellungen und -Betriebsarten, aufgelistet anhand der Priifungen.
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9 Name und Ort der Priifeinrichtung.

10 Namen und Funktionen oder gleichwertige Identifikation der Personen, die den Priifbericht genehmigen.

1" Beschreibung des DUT. Zum Beispiel Geratebezeichnung, Modellnummer, Hersteller und Seriennummern oder andere Mittel
zur |dentifizierung.

12 DUT-Software/Firmware-Version.

13 Prototyp oder Fertigungsversion (Serienversion) des DUT. Bei Prototypen ist der Zusammenhang mit den
Fertigungsversionen zu beschreiben.

14 Gesamtaussage zur Einhaltung. Die Einhaltung der Anforderungen durch das DUT bei jeder Priifung.

15 Prifdaten, die die Bestimmung der Einhaltung fiir jede durchgefiihrte Priifung stiitzen.

16 Dokumentation jeder zur Durchfihrung der Prifungen notwendigen speziellen Hardware oder Software.

17 Verwendete Prifgerate, einschlieflich Kalibrierungs- oder Instandhaltungsdaten (Termine).

18 Haltezeit (Verweildauer) fur jede Storfestigkeitsprifung, die eine Haltezeit erfordert.

19 DUT-Modifikationen, die notwendig sind, damit eine der Priifungen bestanden wird. Eine Aussage, dass sie alle in die
Produktionseinheiten ibernommen werden.

20 Fotografien von jedem Prifaufbau, einschlielich des DUT und aller verwendeten Peripherie- und Zusatzgeréate.

27.4 Schutz gegeniiber statischen Magnetfeldern mit einer Flussdichte bis 50 mT
Diese Priifung besteht in der Einwirkung eines statischen Magnetfelds (Gleichstrom) auf das DUT.

Wenn die Anforderungen der Prufung nach 22.2 auf B-feldinduzierte Geratestorung eingehalten wurden, ist
diese Prifung nicht erforderlich. Diese Priifung stellt jedoch keinen Ersatz fiir jegliche Prifung in 22.2 dar.

Priifeinrichtung:

— eine Feldspule, die in dem vom DUT einzunehmenden Bereich ein Magnetfeld mit einer Flussdichte von
mindestens 50 mT erzeugen kann. Dieser Bereich wird Mittelebene genannt.

Prifverfahren: Das DUT wir in der Mitte der Mittelebene angeordnet, wo das Magnetfeld am homogensten
ist. Die Ebene der gréfiten DUT-Oberfldche wird parallel zur Mittelebene angeordnet (dadurch wird die gréfite
Oberflache der Pumpe den primaren magnetischen Flusslinien ausgesetzt, die senkrecht zur Mittelebene
verlaufen. Dies ist die einzige erforderliche Ausrichtung des DUT.

Nach der DUT-Anordnung wird die Magnetfeldstarke langsam von OmT auf 50 mT erhéht. Die
Beanspruchungsdauer muss fir die Beurteilung jeden Einflusses auf die Zweckbestimmung angemessen
sein.

Jegliches Zusatzgerat, das zum Betreiben des DUT oder zum Uberwachen von dessen Ausgang wéahrend
der Priifung benétigt wird, muss méglichst so gewéhlt und angeordnet werden, dass die Unterbrechung des
homogenen Feldes so gering wie moglich ist.

Bewertung der Priifergebnisse: Das DUT muss die vom Hersteller bestimmten Stérfestigkeitskriterien fir

bestanden/nicht bestanden erfillen. Es sollte erwartet werden, dass die Leistung ohne Unterbrechung bis zu
einem Prifpegel von 10 mT beibehalten wird.

27.5 Schutz gegeniiber magnetischen Feldern im Frequenzbereich von 16 Hz bis 26 MHz

Diese Priifung besteht in der Einwirkung eines gestrahlten magnetischen Wechselfelds auf das DUT.
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Prtifeinrichtung:

— eine Feldspule, die in einem Abstand von 5 cm ein Magnetfeld nach Tabelle 4 erzeugen kann. Die
angegebenen Pegel mussen auf 2 dB aufrechterhalten werden;

ANMERKUNG 1 Die in IEC 61000-4-39 [3], Abschnitt 6 beschriebenen Feldspulen erfilllen diese Anforderungen.

— ein Signalgenerator/-verstarker, der den zum Erzeugen der geforderten Feldstarke notwendigen Treiberstrom
bereitstellen kann;

- ein Magnetfeldsensor, Spannungsmessgerat und eine Strom-Messzange, notwendig zur Pegeleinstellung;

— ein fur die Aufnahme des DUT ausreichend grofl3er Behalter mit Kochsalzlésung, hergestellt aus Werkstoffen, die
nicht leitend und nicht magnetisch sind (z. B. Plexiglas). Die Kochsalzlésung muss eine Leitfahigkeit von etwa
0,1 S/m haben.

Tabelle 4 — Priifpegel fiir Magnetfelder, H

Frequenzbereich (f) H (A/m, Effektivwert)
16 Hz bis 25 Hz 4000/f
25 Hz bis 400 Hz 160
0,400 kHz bis 3 kHz 64/f
3 kHz bis 100 kHz 22
0,100 MHz bis 26 MHz 22/1f
ANMERKUNG 1 fwie in der Frequenzbereich-Spalte angegeben.
ANMERKUNG 2  Prifamplitude (H) vor der Modulation.

Priifverfahren: Die in Tabelle 4 angegebenen Magnetfeld-Prifpegel # sind an der Oberflaiche des
Kochsalzlésungsbehdlters festgelegt.

ANMERKUNG 2 Ein Verfahren zur Pegeleinstellung ist in IEC 61000-4-39, Abschnitt 8 beschrieben.

Das DUT wird so in das Kochsalzlésungsbad gelegt, dass das DUT auf allen Seiten von mindestens 1 cm
Kochsalzlésung bedeckt ist. Das DUT wird so ausgerichtet, dass die Ebene der gréten Oberflache zur
Achse der Feldspule ausgerichtet ist. Dies ist die einzige erforderliche Ausrichtung des DUT. Die Feldspule
wird (ber dem DUT-Mittelpunkt in einem Abstand von 5 cm zur Oberflaiche des Kochsalzlésungsbehélters
zentriert.

Der Frequenzbereich des angewendeten Prifsignals muss von 16 Hz auf 26 MHz stufenweise durchlaufen
werden, mit Unterbrechung zum Abgleichen des Signalpegels und zum Erméglichen einer ausreichenden
Zeitdauer, um das DUT-Betriebsverhalten zu beobachten. Die in Tabelle 5 angegebenen Frequenzen sind
die minimalen inkrementellen Schritte fir die Prifung.

Tabelle 5 — Minimale Frequenzschritte fiir die Priifung beziiglich gestrahlter Magnetfelder

Inkrementelle Frequenzschritte
Hz 16 50 60 100 300 400 800 - - -
kHz 1 2 3 6 10 20 30 58 85 -
kHz 100 134,2 150 200 400 800 - - - -
MHz 1 2 4 6,78 9 10 13,56 18 21 26

Uber den Frequenzbereich von 16 Hz bis 26 MHz muss das Priifsignal, H, wie in Tabelle 4 angegeben, als
ein sinusférmiges Dauerstrichsignal bei Frequenzen < 50 kHz und als ein pulsmoduliertes Signal bei
Frequenzen von 50 kHz bis 26 MHz angewendet werden. Die Pulsmodulationsfrequenz muss 1 kHz bei einer
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Einschaltdauer von 50 % sein, wie in Bild 2 dargestellt. (Die sinusférmige Tragerschwingung hat jeden
Modulationszyklus eine Einschaltdauer von 0,5 ms.)

A 4
2 2] 1ms
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a) Unmoduliertes Priifsignal b) Pulsmoduliertes Priifsignal

Legende
H_,  Spitze-Spitze-Wert des Prifsignals

H Effektivwert des Priifsignals

ms

Bild 2 — Pulsmodauliertes Priifsignal fiir die Priifung beziiglich gestrahlter Magnetfelder

Jegliches Zusatzgerat, das zum Betreiben des DUT oder zum Uberwachen von dessen Ausgang wahrend
der Prifung benétigt wird, muss mdéglichst so gewahlt und angeordnet werden, dass die Unterbrechung des
homogenen Feldes so gering wie maoglich ist.

Bewertung der Prifergebnisse: Das DUT muss die vom Hersteller bestimmten Stérfestigkeitskriterien fur
bestanden/nicht bestanden erfillen.

27.6 Schutz gegeniiber EM-StérgroRen im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,7 GHz
Diese Priufung besteht in der Einwirkung eines gestrahlten elektrischen Felds auf das DUT.

Priifeinrichtung:

— die in IEC 61000-4-3 festgelegten Einrichtungen fir das gestrahlte elektrische Feld. Die Priifeinrichtung
muss vor der Modulation ein elektrisches Feld von 14 V/im (Effektivwert) an der Oberfliche des
Kochsalzlésungsbehélters erzeugen kénnen;

— ein fur die Aufnahme des DUT ausreichend grof’er Behdlter mit Kochsalzlésung, hergestellt aus
Werkstoffen, die nicht leitend und nicht magnetisch sind (z. B. Plexiglas). Die Kochsalzlésung muss eine
Leitfahigkeit von etwa 0,1 S/m haben.

Priifverfahren: Sofern in diesem Unterabschnitt anders angegeben, wird der in IEC 6100-4-3 festgelegte
Prifaufbau verwendet. Es sollte ein gleichférmiger Feldbereich (UFA, en: uniform field area) von
0,5 m x 0,5 m verwendet werden.

Das DUT wird so in das Kochsalzlésungsbad gelegt, dass das DUT auf allen Seiten von mindestens 1 cm
Kochsalzlésung bedeckt ist. Das DUT wird so ausgerichtet, dass die Ebene der gréRten Oberflache zur
Antenne ausgerichtet ist. Dies ist die einzige erforderliche Ausrichtung des DUT.

Die Priifung muss mit zwei Antennenpolarisationen, d. h. vertikal und horizontal, durchgefiihrt werden.

Der Frequenzbereich der angewendeten Priifsignale muss von 80 MHz auf 2,7 GHz gewobbelt oder
stufenweise durchlaufen werden, mit Unterbrechung zum Abgleichen des Signalpegels und zum Erméglichen
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einer ausreichenden Zeitdauer, um das DUT-Betriebsverhalten zu beobachten. Bei schrittweiser Erhéhung
darf die Stufengrofle 5 % des vorangegangenen Frequenzwerts nicht iberschreiten.

Uber den Frequenzbereich von 80 Hz bis 2,7 GHz muss der angewendete Priifpegel vor der Modulation
14 VIim (Effektivwert) sein. Die Prifsignale missen mit einer 1-kHz-Sinuswelle 80 % amplitudenmoduliert
sein. Bild 1 in IEC 61000-4-3:2010 zeigt eine Definition des Prifsignalpegels und der Kurvenformen.
Jegliches Zusatzgerat, das zum Betreiben des DUT oder zum Uberwachen von dessen Ausgang wahrend
der Prifung bendtigt wird, muss méglichst so gewéahlt und angeordnet werden, dass die Unterbrechung des
homogenen Feldes so gering wie méglich ist.

Bewertung der Priifergebnisse: Das DUT muss die vom Hersteller bestimmten Storfestigkeitskriterien fir
bestanden/nicht bestanden erfillen.

27.7 Schutz vor Feldern in der naheren Umgebung, verursacht von drahtlosen HF-
Kommunikationsgeraten

Die Priifung nach 27.6 wird fur die in Tabelle 6 angegebenen Frequenzen und Modulationen wiederhoilt.

Tabelle 6 - Priiffrequenzen und -modulationen fiir Nahbereichfelder

Priiffrequenz Pulsmodulation?®
MHz
385 18 Hz
450 18 Hz
710 217 Hz
745 217 Hz
780 217 Hz
810 18 Hz
870 18 Hz
930 18 Hz
720 217 Hz
1845 217 Hz
1950 217 Hz
2 450 217 Hz
6 000 217 Hz
8 Alle Priffrequenzen werden mit einem Rechtecksignal mit 50 %
Einschaltzyklus pulsmoduliert.

Bewertung der Priifergebnisse: Das DUT muss die vom Hersteller bestimmten Storfestigkeitskriterien fir
bestanden/nicht bestanden erfillen.

27.8 Freigestellte Charakterisierungspriifung

27.8.1 Prufpegel in diesem Unterabschnitt bieten ein hdheres Niveau der Stérfestigkeitbewertung
aquivalent zu beruflichen ICNIRP-Bezugspegeln.

27.8.2 Charakterisierung mittels magnetischer Felder im Frequenzbereich von 16 Hz bis 26 MHz
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Die in 27.5 beschriebene Priifung wird unter Ersatz der in Tabelle 4 angegebenen Magnetfeld-Prifpegel

durch die Prifpegel in Tabelle 7 durchgefihrt.

Tabelle 7 - Freigestellte Magnetfeld-Priifpegel H

Frequenzbereich (/)

H (A/m, Effektivwert)

16 Hz bis 25 Hz 20000/ f
25 Hz bis 300 Hz 800
0,300 kHz bis 3 kHz 24011
3 kHz bis 150 kHz 80
0,150 MHz bis 26 MHz 12lf

ANMERKUNG 2 Prifamplitude (H) vor der Modulation.

ANMERKUNG 1 fwie in der Frequenzbereich-Spalte angegeben.

27.8.3 Charakterisierung mittels EM-StérgroBen im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,7 GHz

Die in 27.6 beschriebene Prifung wird mit einem Priufpegel von 32 V/m Uber den Frequenzbereich von
80 MHz bis 200 MHz durchgefiihrt. Die Prufung darf mit den gleichen, in 27.6 angewendeten

Frequenzschritten durchgefilhrt werden.

Far diese Prifung ist keine Modulation erforderlich.

ANMERKUNG Es ist nicht notwendig, oberhalb von 200 MHz zu prifen. Der Priifpegel aus 27.6 Uberschreitet die
Pegel von internen elektrischen Feldern, die aus den beruflichen ICNIRP-Umgebungspegeln hervorgehen.

28 Begleitpapiere

28.1 Esgiltder Textin ISO 14708-1:2014, 28.1.

28.2 Der Textin ISO 14708-1:2014, 28.2 gilt nicht.

28.3 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.3.
28.4 Esgiltder Textin ISO 14708-1:2014, 28.4.
28.5 Esgiltder Textin ISO 14708-1:2014, 28.5.
28.6 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.6.
28.7 Esgilt der Textin ISO 14708-1:2014, 28.7.
28.8 Es gilt der Textin ISO 14708-1:2014, 28.8.
28.9 Es gilt der Textin ISO 14708-1:2014, 28.9.
28.10 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.10.
28.11 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.11.
28.12 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.12.

28.13 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.13.
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28.14 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.14.

28.15 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.15.

28.16 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.16.

28.17 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.17.

28.18 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.18.

28.19 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.19.

28.20 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.20.

28.21 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.21.

28.22 Die Begleitpapiere missen ausdriicklich auf die zu treffenden Vorsichtsmalnahmen zum Verhindern
der auf Grund von bestimmten nachteiligen Umgebungsbedingungen (z. B. elektromagnetische Stérungen,
UbermaRige Temperaturen, Druckschwankungen) hervorgerufenen nachteiligen Auswirkungen fiir den
Patienten hinweisen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprift.

28.23 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.23.

28.24 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.24.

28.25 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.25.

28.26 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.26.

28.27 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.27.

28.28 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.28.

28.29 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.29.

28.30 Es gilt der Text in ISO 14708-1:2014, 28.30.

28.31 Der Hersteller muss in den Begleitpapieren die Dauer angeben, fir die die medizinische Substanz
nicht nachteilig beeinflusst wird, wahrend sie sich unter den ausgewiesenen Bedingungen im Gerat befindet.

28.32 Der Hersteller muss in den Begleitpapieren die Kriterien angeben, die fir die Feststellung
herangezogen werden, dass die medizinische Substanz wahrend der Verweildauer im Gerat nicht
beeintrachtigt wird. Diese Kriterien miissen mindestens die Sicherheit (z. B. Verunreinigung) und Wirksamkeit
(z. B. Potenz, Bioaktivitat) im Einklang mit der Kennzeichnung der medizinischen Substanz umfassen.
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Annex A
(informativ)

Zusammenhang zwischen den grundlegenden Prinzipien in
ISO/TR 14283 [4] und den Abschnitten dieses Dokuments
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o ABSCHNITTE von ISO 14708-4
Grundlegende Prinzipien Abschnitte von ISO 14708-1 UND BEHANDELTE ASPEKTE
5 Grundlegende Prinzipien
5.1.1 Implantate miissen so ausgelegt und hergestellt |(Dieses Prinzip ist fir alle Aspekte eines | * beibehalten
sein, dass sie bei Verwendung unter den von ISO 14708 erfassten aktiven
vorgesehenen Bedingungen und zu den vorgesehenen |implantierbaren medizinischen Geréts
Zwecken und, soweit anwendbar, aufgrund der von grundlegender Bedeutung.)
technischen Kenntnisse‘:, ‘E.rfahrungen, Auslbildung oder 5.3 Fordert die Anwendung des
Schulung und des medizinischen und ph){Slschen Usability-Engineering-Prozesses auf
Zustands der vorgesehenerl Anwender wie vom nicht implantierbare Teile des aktiven
Hersteller vorgesehen arbeiten und weder den implantierbaren medizinischen Gerats.
klinischen Zustand oder die Sicherheit der Patienten
noch die Sicherheit und Gesundheit der Anwender 5.5 Fordert die Anwendung von Teilen
bzw., falls zutreffend, weiterer Personen gefahrden, eines 1SO-14971-konformen
vorausgesetzt, dass jegliche mit ihrer Verwendung Risikomanagementprozesses.
verbundenen Risiken bei Abwagung gegen den Nutzen
fir den Patienten ein vertretbares Risiko darstellen und
dass sie im Einklang mit dem hohen Niveau des
Schutzes von Gesundheit und Sicherheit stehen.
5.1.2 Die vom Hersteller bei der Auslegung und der (Dieses Prinzip ist fur alle Aspekte eines |* beibehalten
Herstellung der Implantate gewahlten Lésungen von ISO 14708 erfassten aktiven
missen sich nach den Grundséatzen der Sicherheit implantierbaren medizinischen Geréts
richten, und zwar unter Beriicksichtigung des allgemein | von grundlegender Bedeutung. Dieser
anerkannten Standes der Technik. Wenn eine Ansatz gilt insbesondere fir die
Risikominderung gefordert wird, muss der Hersteller Anforderungen in den Abschnitten 14,
die Risiken so lenken, dass das mit jeder Gefdhrdung [19 und 21.)
verbundene Reslr_isiko als vertretbar beurterilt wird. Der 5.4 Fordert vom Hersteller die
Hersteller muss die folgenden Grundsétze in der Bereitstellung der
aufgefiihrten Prioritdtsfolge anwenden: Informationssicherheit, wenn die
— Feststellen bekannter oder vorhersehbarer Kommunikation mit dem implantierbaren
Gefahrdungen und Einschatzen der damit Teil iiber drahtlose
verbundenen Risiken, die sich beim vorgesehenen Kommunikationskanéle erfolgt.
Einsatz und bei einer vorhersehbaren Fehlanwendung |z = Eordert die Anwendung von Teilen
ergeben; eines 1SO-14971-konformen
— Beseitigen der Risiken soweit wie vernlinftigerweise | Risikomanagementprozesses.
durch eine eigensichere Konstruktion und Herstellung
moglich;
— Herabsetzen der Restrisiken soweit wie
verniinftigerweise moglich, indem angemessene
Schutzmalnahmen, einschlieBlich von Alarmen,
ergriffen werden; und
— Informieren der Anwender Uiber bestehende
Restrisiken.
5.1.3 Implantate missen die vom Hersteller (Dieses Prinzip ist fur alle Aspekte eines |* beibehalten
vorgesehene Leistung erbringen und so ausgelegt und |von ISO 14708 erfassten aktiven
hergestellt sein, dass sie unter Ublichen implantierbaren medizinischen Geréts
Gebrauchsbedingungen fir ihren Verwendungszweck | von grundlegender Bedeutung.)
geeignet sind.
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. . ABSCHNITTE von I1SO 14708-4
Grundlegende Prinzipien Abschnitte von ISO 14708-1 UND BEHANDELTE ASPEKTE
5 Grundlegende Prinzipien
5.1.4 Wenn das Implantat Belastungen ausgesetzt 19.2 Fordert eine Anzeige des * beibehalten
wird, die unter tblichen Gebrauchsbedingungen Erschopfungszustandes der
auftreten kénnen, und wenn es nach den Energiequelle.
Herstelleranweisungen ordnungsgemal gewartet 19.3 Legt eine Methodik fest, um * beibehalten
wurde, durfen die Merkmale und die Leistungen nach . . .
5 5.1.2 und 5.1.3 ni il infl sicherzustellen, dass Einzelfehler keine
.1.1,5.1.2 un . .1.3 nicht qamn naF:htel ig peeln usst Gefahrdung darstellen.
werden, dass die Gesundheit oder Sicherheit des
Patienten oder Anwenders und gegebenenfalls von 23.1 Legt die Fallprifung fur nicht * Ersatz
weiteren Personen wiahrend der vom Hersteller implantierbare Teile fest.
vorgasshenen Lebenadauer des inplantats 23.2 Legt die Schwingungspriifung fir | * beibehalten
beeintrachtigt werden. vom Patienten getragene Teile fest.
23.3 Legt die Prufung der Zugfestigkeit |* beibehalten
fest (Elektroden usw.).
23.4 Fordert Zugentlastung (Elektroden |* Gilt nicht
usw.).
23.5 Fordert Ermidungsfestigkeit * beibehalten
(Elektroden usw.).
23.6 Fordert zuverlassige * beibehalten
Verbindungen.
26.1 Fordert Schutz vor Warme von * beibehalten
elektrisch betriebenen nicht
implantierbaren Teilen.
28.4 Fordert die Angabe der hochsten | * beibehalten
nachgewiesenen Haltekraft eines
Steckverbinders.
28.23 Fordert Warnhinweise, die * beibehalten
Patienten vor dem Zugang zu
Gefahrenbereichen warnen.
5.1.5 Implantate miissen so ausgelegt, hergestellt und |7.2 Fordert den Schutz einer sterilen * beibehalten
verpackt sein, dass ihre Merkmale und Leistungen im | Verpackung durch eine
Verlauf ihres bestimmungsgemafRen Gebrauchs durch |Handelsverpackung.
Transport- und Lagerungsbedingungen (2. B. 10.1 Fordert eine haltbare Verpackung. |* beibehalten
Temperatur- und Luftfeuchteschwankungen) unter
Beriicksichtigung der vom Hersteller bereitgestellten | 10.2 Fordert den Schutz der * beibehalten
Anweisungen und Informationen nicht nachteilig Verpackung gegeniber den
beeinflusst werden. Auswirkungen von Feuchtigkeit.
10.3 Fordert dauerhafte Aufschriften auf | * beibehalten
der Handelsverpackung.
10.4 Fordert, dass Begleitpapiere dem |* beibehalten
Gerét in physischer Form beigelegt sind
12.3 Fordert dauerhafte Aufschriften auf | * beibehalten
der sterilen Verpackung.
26.2 Fordert den Schutz des Geréats * beibehalten
gegeniber den Auswirkungen von
Temperaturdnderungen.
5.1.6 Alle bekannten und vorhersehbaren Risiken und | 19.3 Legt eine Methodik fest, um * beibehalten
unerwiinschten Auswirkungen miissen auf ein sicherzustellen, dass Einzelfehler keine
Mindestmal herabgesetzt werden und vertretbar sein, | Geféhrdung darstellen.
we.nn sie gegen die Vorteile der _vo!'gesehenen 19.4 Fordert die Untersuchung von * beibehalten
Leistung von Implantaten unter Gblichen unbeabsichtigten, vom Gerat
: ’ 19.7 zusatzliche Anforderungen
Gebrauchsbedingungen abgewogen werden. verursachten Wirkungen. g
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Grundlegende Prinzipien

Abschnitte von ISO 14708-1

ABSCHNITTE von ISO 14708-4
UND BEHANDELTE ASPEKTE

5 Grundlegende Prinzipien

5.2 Spezifische Prinzipien beziiglich Auslegung und Konstruktion

5.2.1 Chemische, physikalische und biologische Eigenschaften

5.2.1 Die Implantate missen so ausgelegt und
hergestellt sein, dass die in 5.1 genannten Merkmale
und Leistungen sichergestellt sind. Dabei ist besonders
auf folgende Punkte zu achten:

— Auswahl der eingesetzten Werkstoffe, insbesondere
hinsichtlich der Toxizitat und gegebenenfalls der
Entflammbarkeit;

— Vertraglichkeit zwischen den eingesetzten
Werkstoffen und den biologischen Geweben, Zellen
sowie Kérperflussigkeiten, und zwar unter
Berlicksichtigung der Zweckbestimmung des Produkts;

— Auswahl der verwendeten Werkstoffe,
gegebenenfalls unter Beriicksichtigung von Faktoren
wie Harte, Verschlei und Dauerfestigkeit.

14.3 Fordert die Untersuchung auf
Biokompatibilitat.

* beibehalten; zuséatzliche
Anforderung

5.2.2 Die Implantate missen so ausgelegt, hergestellt
und verpackt sein, dass das von Verunreinigungen und
Rickstédnden hervorgerufene Risiko fur die in den
Transport, die Lagerung und die Verwendung der
Implantate eingebundenen Personen und fur die
Patienten minimal ist, wobei die Zweckbestimmung des
Implantats berticksichtigt wird. Dabei ist den
exponierten Geweben sowie der Dauer und Haufigkeit
der Exposition besondere Aufmerksamkeit zu widmen.

14.2 Legt die Prifung auf
Feststoffverunreinigung fest.

* beibehalten; zuséatzliche
Anforderung

14.3 Fordert die Untersuchung auf
Biokompatibilitat.

* beibehalten; zuséatzliche
Anforderung

5.2.3 Die Implantate miissen so ausgelegt und
hergestellt sein, dass sie zusammen mit den
Materialien, Substanzen und Gasen, mit denen sie
wahrend des bestimmungsgeméafien Gebrauchs oder
im Verlauf von Routineverfahren in Kontakt kommen,
sicher verwendet werden kénnen; wenn die Implantate
Arzneimittel verabreichen sollen, missen sie so
ausgelegt und hergestellt sein, dass sie mit den
betreffenden Arzneimitteln entsprechend den
Vorgaben und Einschrankungen, die fir diese
Produkte gelten, vertraglich sind und dass deren
Leistung in Ubereinstimmung mit dem
bestimmungsgemaéfien Gebrauch aufrechterhalten
wird.

19.5 Nachweis der Vertraglichkeit mit
medizinischen Stoffen.

* beibehalten

5.2.4 Die Implantate missen so ausgelegt und
hergestellt sein, dass das von aus dem Implantat
austretenden Substanzen ausgehende Risiko soweit
wie verniinftigerweise moglich und angemessen
verringert wird. Besondere Aufmerksamkeit muss
karzinogenen, mutagenen oder reproduktionstoxischen
Substanzen gewidmet werden.

25.1 Fordert, dass implantierte Teile
Druckénderungen standhalten.

* beibehalten
25.2 zusétzliche Anforderungen

5.2.5 Die Implantate missen so ausgelegt und
hergestellt werden, dass die durch unbeabsichtigtes
Eindringen von Substanzen in das Implantat
ausgehenden Risiken unter Beriicksichtigung des
Implantats und der Art der Umgebung, in der es
eingesetzt werden soll, soweit wie angemessen
praktikabel und zweckmaBig verringert werden.

25.1 Fordert, dass implantierte Teile
Druckénderungen standhalten.

* beibehalten
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. 3 ABSCHNITTE von I1SO 14708-4

Grundlegende Prinzipien Abschnitte von ISO 14708-1 UND BEHANDELTE ASPEKTE

5 Grundlegende Prinzipien

5.2.6 Die Implantate missen so ausgelegt und 14.1 Fordert die Lieferung eines Gerats |* beibehalten

hergestellt sein, dass durch eine unzureichende in sterilem Zustand.

Reinheit des Implantats eingefiihrte Risiken soweit wie

verniinftigerweise maoglich und angemessen verringert

werden. Zu den Risiken, die durch eine unzureichende

Reinheit eingefiihrt werden, gehéren Risiken durch

bakterielle Endotoxine, Pyrogene und

Partikelverunreinigungen.

5.3 Infektion und mikrobielle Verunreinigung

5.3.1 Die Implantate und Herstellungsprozesse 14.1 Fordert die Lieferung eines Geréts | * beibehalten

missen so ausgelegt sein, dass das Risiko einer in sterilem Zustand.

Infektion von Patienten, Anwendern und

gegebenenfalls weiteren Personen beseitigt oder

soweit verniinftigerweise méglich und angemessen

vermindert wird. Die Konstruktion muss:

- eine einfache Handhabung erméglichen und

gegebenenfalls:

— jede mikrobielle Undichtigkeit von Implantat

und/oder jede mikrobielle Exposition bei der

Anwendung soweit verninftigerweise méglich und

angemessen verringern;

— eine mikrobielle Verunreinigung des Implantats

durch den Patienten, Anwender oder weitere Personen

verhindern.

5.3.2 Implantate, die als solche mit einem besonderen |7.1 Fordert die Lieferung eines Gerdts | * beibehalten

mikrobiologischen Zustand gekennzeichnet sind, in einer Einwegpackung.

rdnusseln sbo ?:Sg::e?;' I'{e;g:stellt un: verpa;:kl sein, 7.2 Fordert den Schutz einer sterilen * beibehalten

ass sie bei der Markteinfihrung und unter den vom Verpackung durch eine
Hersteller festgelegten Transport- und
> ) Handelsverpackung.

Lagerungsbedingungen so bleiben.
10.1 Fordert eine haltbare Verpackung. |* beibehalten
10.2 Fordert die Bestandigkeit der * beibehalten
Verpackung gegeniiber den
Auswirkungen von Feuchtigkeit.
11.7 Fordert die Angabe oder * beibehalten
Sichtbarkeit des Inhalts steriler
Verpackungen.
11.9 Fordert eine Aufschrift mit * beibehalten
Anweisungen zum Offnen der sterilen
Verpackung.
12.1 Wendet ISO 11607 auf die * beibehalten
Mehrwegpackung an.
12.2 Es muss offensichtlich sein, wenn | * beibehalten
eine sterile Verpackung bereits getffnet
wurde.
14.1 Fordert die Lieferung eines Geréts | * beibehalten
in sterilem Zustand.

5.3.2 Implantate, die als solche mit einem besonderen |(Gilt nicht, da 14.1 fordert, dass

mikrobiologischen Zustand gekennzeichnet sind, implantierbare Teile eines aktiven

mussen so ausgelegt, hergestellt und verpackt sein, implantierbaren medizinischen Gerits

dass sie bei der Markteinfihrung und unter den vom steril geliefert werden miissen.)

Hersteller festgelegten Transport- und

Lagerungsbedingungen so bleiben.
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Grundlegende Prinzipien Abschnitte von ISO 14708-1 UND BEHANDELTE ASPEKTE
5 Grundlegende Prinzipien
5.3.3 In sterilem Zustand gelieferte Implantate missen | 7.1 Fordert die Lieferung eines Gerats | * beibehalten
so ausgelegt, hergestellt und in einer nicht in einer Einwegpackung.
cledervsmendba_ren l\/er\;:a;k:ng und/oder u:ter . 7.2 Fordert den Schutz einer sterilen * beibehalten
enmlan ung g!n.eelgng er Verfahren ;a verpackt sein, Verpackung durch eine
dass ihre Sterilitat beim Inverkehrbringen unter den
Handelsverpackung.
vom Hersteller angegebenen Transport- und
Lagerungsbedingungen erhalten bleibt, bis die 10.1 Fordert eine haltbare Verpackung. |* beibehalten
Schutzverpackung beschadigt oder gedffnet wird. 10.2 Fordert die Bestandigkeit der * beibehalten
Verpackung gegeniiber den
Auswirkungen von Feuchtigkeit.
11.7 Fordert die Angabe oder * beibehalten
Sichtbarkeit des Inhalts steriler
Verpackungen.
11.9 Fordert eine Aufschrift mit * beibehalten
Anweisungen zum Offnen der sterilen
Verpackung.
12.1 Wendet ISO 11607-1 auf die * beibehalten
Mehrwegpackung an.
12.2 Es muss offensichtlich sein, wenn | * beibehalten
eine sterile Verpackung bereits gedéffnet
wurde.
14.1 Fordert die Lieferung eines Gerats | * beibehalten
in sterilem Zustand.
5.3.4 Implantate, die entweder als steril oder mit
einem speziellen mikrobiologischen Zustand
gekennzeichnet sind, missen mit geeigneten, - -
validierten Methoden verarbeitet, hergestellt und
gegebenenfalls sterilisiert worden sein.
5.3.5 Zum Sterilisieren vorgesehene Implantate 14.1 Fordert die Lieferung eines Geréts | * beibehalten
miissen unter angemessen kontrollierten Bedingungen |in sterilem Zustand.
(2. B. Umgebungsbedingungen) hergestellt werden. 14.2 Legt die Prifung auf * beibehalten; zusatzliche
Feststoffverunreinigung fest Anforderung
5.3.6 Verpackungssysteme fur nicht sterile Implantate | (Gilt nicht, da der Unterabschnitt fordert,
missen die Unversehrtheit und Reinheit des Produkts | dass implantierbare Teile eines aktiven
erhalten und, wenn die Implantate vor der Verwendung | implantierbaren medizinischen Geréts
sterilisiert werden miissen, das Risiko mikrobieller steril geliefert werden miissen.)
Verunreinigung minimal halten; das
Verpackungssystem muss unter Beriicksichtigung des
vom Hersteller angegeben Sterilisationsverfahrens
geeignet sein.
5.3.7 Die Etikettierung des Implantats muss zwischen | (Gilt nicht, da der Unterabschnitt fordert,
identischen oder dhnlichen Produkten, die sowohl im dass implantierbare Teile eines aktiven
sterilen als auch nichtsterilen Zustand in Verkehr implantierbaren medizinischen Geréts
gebracht werden, unterscheiden. steril geliefert werden miissen.)
5.4 Implantate mit einer integrierten Substanz, die als medizinisches Produkt/Medikament angesehen wird
5.4.1 Dieser Absatz ist nicht als Leitlinie fir .,Kombinationsprodukte® als Ganzes vorgesehen, da die Definitionen noch nicht
harmonisiert worden sind und die Praxis je nach Rechtssystem unterschiedlich ist.
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Grundlegende Prinzipien

Abschnitte von ISO 14708-1

ABSCHNITTE von ISO 14708-4
UND BEHANDELTE ASPEKTE

5 Grundlegende Prinzipien

5.4.2 Gehort zu den Bestandteilen eines Implantats
eine Substanz, die bei gesonderter Verwendung nach
den Festlegung in der entsprechenden Gesetzgebung,
die innerhalb dieses Rechtssystem gilt, als
medizinisches Produkt/Medikament angesehen werden
kann und diese in Ergdnzung zum Produkt eine
Wirkung auf den Kérper hat, missen die Sicherheit, die
Qualitat und die Leistung des Implantats als Ganzes
sowie die Sicherheit, die Qualitat und die Wirksamkeit
der Substanz in der spezifischen Anwendung
nachgewiesen werden.

14.4 Anforderung an die Qualitat und
Sicherheit von enthaltenen
medizinischen Stoffen.

* beibehalten

5.5 Implantate mit integrierten Stoffen biologischen Ursprungs

5.5.1 Dieser Absatz ist nicht als Leitlinie fir .Kombinationsprodukte® als Ganzes vorgesehen, da die Definitionen noch nicht

harmonisiert worden sind und die Praxis je nach Rechtssystem unterschiedlich ist.

5.5.2 In einigen Rechtssystemen kénnen Implantate,
die Gewebe, Zellen und Substanzen tierischen
Ursprungs enthalten, als medizinische Gerate
angesehen werden. In diesem Fall sollten Gewebe,
Zellen und Substanzen von Tieren stammen, die auf
die vorgesehene Verwendung der Gewebe
abgestimmten, veterindrmedizinischen
Kontrolluntersuchungen und
UberwachungsmaBnahmen unterzogen wurden.
Nationale Vorschriften kénnen fordern, dass der
Hersteller und/oder die Regulierungsbehdrde
Informationen Gber die geografische Herkunft der Tiere
aufbewahren. Die Verarbeitung, Konservierung,
Priifung und Behandlung von Geweben, Zellen und
Substanzen tierischen Ursprungs miissen so erfolgen,
dass optimale Sicherheit fir Patienten, Anwender und
gegebenenfalls weitere Personen gewahrleistet ist.
Insbesondere ist durch anerkannte Verfahren zur
Ausmerzung oder Inaktivierung von Viren im Verlauf
des Herstellungsprozesses fir den Schutz vor Viren
und anderen (bertragbaren Erregern zu sorgen.

(Gilt nicht fiir aktive IMPLANTIERBARE
MEDIZINISCHE GERATE.)

5.5.3 In einigen Rechtssystemen kénnen Implantate,
die menschliches Gewebe, menschliche Zellen und
Substanzen enthalten, als medizinische Geréte
angesehen werden. In diesem Fall missen die
Auswahl der Quellen, Spender und/oder Substanzen
menschlichen Ursprungs, die Verarbeitung,
Konservierung, Priifung und Behandlung von
Geweben, Zellen und Substanzen diesen Ursprungs so
erfolgen, dass optimale Sicherheit fiir Patienten,
Anwender und gegebenenfalls weitere Personen
gewdhrleistet ist. Insbesondere ist durch anerkannte
Verfahren zur Ausmerzung oder Inaktivierung von
Viren im Verlauf des Herstellungsprozesses fir den
Schutz vor Viren und anderen Ubertragbaren Erregern
Zu sorgen.

(Nicht anwendbar auf AKTIVE
IMPLANTIERBARE MEDIZINISCHE GERATE.)
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5.5.4 In einigen Rechtssystemen kénnen Implantate, | (Nicht anwendbar auf AKTIVE
die Zellen und Substanzen mikrobiologischen IMPLANTIERBARE MEDIZINISCHE GERATE.)
Ursprungs enthalten, als medizinische Gerate
angesehen werden. Die Verarbeitung, Konservierung,
Pritfung und Behandlung von Geweben, Zellen und
Substanzen tierischen Ursprungs missen so erfolgen,
dass optimale Sicherheit fir Patienten, Anwender und -
gegebenenfalls weiteren Personen gewahrleistet ist.
Insbesondere ist durch anerkannte Verfahren zur
Ausmerzung oder Inaktivierung von Viren im Verlauf
des Herstellungsprozesses fur den Schutz vor Viren
und anderen lbertragbaren Erregern zu sorgen.
5.6 Eigenschaften der Umgebung
5.6.1 Wenn das Implantat fur die Verwendung in 9.9 Fordert die Kennzeichnung * beibehalten
Kombination mit anderen Geréten oder Einrichtungen | implantierbarer Steckverbinder auf der
vorgesehen ist, muss die gesamte Kombination Handelsverpackung.
einscl:llief&lich des Anscl.'nlusssystems sicher sein !.md 11.8 Fordert die Kennzeichnung * beibehalten
darr‘ die fes‘tgelegten Le{slungen der Implantate nicht implantierbarer Steckverbinder auf der
beeintrachtigen. Jede Einschrénkung der Anwendung .
. o sterilen Verpackung.
in solchen Kombinationen muss auf der
Kennzeichnung und/oder in der Gebrauchsanweisung |23.6 Fordert die Festlegung der * beibehalten
angegeben werden. Verbindungen, die der Anwender | Haltekraft eines Steckverbinders.
handhaben muss, wie Flussigkeits-, Gasubertragungs- | 5g 4 Fordert die Angabe der hochsten | * beibehalten
oder mechanische Kupplungen, missen so ausgelegt nachgewiesenen Haltekraft eines
und konstruiert sein, dass alle moglichen Risiken durch | giockverbinders.
falsche Verbindungen minimal sind.
28.5 Fordert die Bereitstellung von * beibehalten
Informationen zu Zubehdrteilen, die fur
eine Erleichterung des
bestimmungsgeméflen Gebrauchs des
Gerats erforderlich sein kénnten.
5.6.2 Implantate miissen so ausgelegt und hergestelit
sein, dass folgende Risiken soweit wie
verniinftigerweise moglich und angemessen beseitigt
oder auf ein MindestmaR verringert werden:
5.6.2.1 Das Risiko einer Verletzung des Patienten, des | 15.1 Legt Anforderungen an * beibehalten
Anwenders oder von weiteren Personen in Verbindung | Oberflachen von NICHT IMPLANTIERBAREN
mit ihren physischen und ergonomischen Merkmalen; | TEILEN fest.
15.2 Fordert, dass implantierbare Teile |* beibehalten
eine geeignete physikalische Form
aufweisen.
5.6.2.2 Das Risiko von Anwendungsfehlern aufgrund |5.3 Fordert die Anwendung des * beibehalten
von ergonomischen Merkmalen, Humanfaktoren und USABILITY-ENGINEERING-PROZESSES auf
der Umgebung, in der das Implantat verwendet werden [ nicht implantierbare Teile des AKTIVEN
soll; IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN
GERATS.
5.5 Fordert die Anwendung von Teilen |* beibehalten
eines Prozesses des
Risikomanagements in
Ubereinstimmung mit 1ISO 14971
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5.6.2.3 Risiken im Zusammenhang mit 23.1 Legt die Fallpriifung fir NICHT * Ersatz
verninftigerweise vorhersehbaren duReren Einflissen |IMPLANTIERBARE TEILE fest.
gdzr Um?e:‘{"g:bed'zg“l"ﬁfn' wie Ma_‘g"he“e'de“ 23.2 Legt die Schwingungsprifung fiir | * beibehalten
'f' elre Slakizische un eg fomagnefache . vom Patienten getragene Teile fest.
Einwirkungen, elektrostatische Entladung, mit
diagnostischen oder therapeutischen Verfahren 24.1 Legt die elektrostatische * Ersatz
verbundene Strahlung, Druck, Luftfeuchte, Temperatur | Entladungspriifung fiir NICHT
oder Druck- und Beschleunigungsschwankungen; IMPLANTIERBARE TEILE fest.
25.1 Fordert, dass implantierte Teile * beibehalten
gegeniber Druckdnderungen bestandig
sind.
26.2 Fordert, dass implantierbare * beibehalten
Gerate durch extreme Temperaturen
beim Transport nicht besch&digt werden.
27.1 Legt die Anforderung an die * Ersatz

elektromagnetische Storfestigkeit fest.

27.2,27.3,274,275,276,27.7,
27.8 zusatzliche Anforderungen

5.6.2.4 Die mit der Verwendung des Implantats 19.3 Fordert eine Konstruktionsanalyse |* beibehalten
verbundenen Risiken, wenn es mit Stoffen, und legt die Methodik fiir die Analyse
Flussigkeiten und Gasen in Berlihrung kommt, denen | fest.
es unter Uiblichen Gebrauchsbedingungen ausgesetzt
ist;
5.6.2.5 Das Risiko, das mit der méglichen negativen 19.3 Fordert eine Konstruktionsanalyse |* beibehalten
Wechselwirkung zwischen Software und der und legt die Methodik fir die Analyse
Umgebung, in der sie arbeitet und interagiert, fest.
verbunden ist;
5.6.2.6 Die Risiken eines unbeabsichtigten 19.3 Fordert eine Konstruktionsanalyse |* beibehalten
Eindringens von Substanzen in das Implantat; und legt die Methodik fir die Analyse
fest.
5.6.2.7 Risiken im Zusammenhang mit 20.1 Forderung des * beibehalten
wechselseitigen Stérungen durch andere Geréte, die Defibrillationsschutzes externer EKG-
normalerweise fir bestimmte Untersuchungen oder Elektroden
Behandlungen eingesetzt werden; 20.2 Legt Prifungen zum Nachweis des | * Gilt nicht

Defibrillationsschutzes von implantierten
Geréten fest.

21 Fordert einen Schutz vor Diathermie
USW.

* 21.1 beibehalten
21.2 gilt nicht

22 Fordert einen Schutz vor
diagnostischem Ultraschall.

* beibehalten
* 22.2 zusétzliche Anforderung

28.12 Forderung von Warnhinweisen.

* beibehalten

28.13 Fordert einen Warnhinweis
bezuglich einer Uberwachung des
Geréts im Fall von Diathermie, usw.

* beibehalten

28.14 Fordert einen Warnhinweis, das
Geréat keinen therapeutischen
Ultraschallpegeln auszusetzen.

* beibehalten

28.15 Fordert einen Warnhinweis
bezlglich der Auswirkung
therapeutischer Bestrahlung auf
implantierte Gerate.

* beibehalten
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5.6.2.8 Risiken, die entstehen, wenn eine Wartung 17.1 Fordert die Untersuchung von * Ersatz
oder Kalibrierung nicht maglich ist, einschlieBlich von: | értlicher Erwarmung aufgrund eines
— Alterung der verwendeten Materialien, fehlerhaften implantierten Gerats.
— Genauigkeitsverlust von Mess- und 17.2 Fordert, dass die von der * Gilt nicht
Kontrollmechanismen, Versorgung erzeugte Warme untersucht
wird.
— UbermaRiger Anstieg von Ableitstrémen,
; . 19.1 Fordert eine Konstruktionsanalyse. | * beibehalten
- UbermaRige Warmeerzeugung durch das Implantat.
19.2 Fordert eine Anzeige des * beibehalten
Erschépfungszustandes der
Energiequelle.
5.6.3 Implantate missen so ausgelegt und hergestellt |5 Wendet IEC 60601-1 auf die nicht * beibehalten
werden, dass wahrend des bestimmungsgemafiiem implantierbaren Teile des aktiven
Gebrauchs und bei Bedingungen eines ersten Fehlers |implantierbaren medizinischen Geréats
das Brand- oder Explosionsrisiko soweit wie méglich an.
verringert wird. Besondere Aufmerksamkeit muss den
Implantaten gelten, deren bestimmungsgeméier
Gebrauch die Exposition gegeniiber entflammbaren
Stoffen oder Substanzen, die eine Verbrennung
verursachen konnten, einschlief3t.
5.6.4 Implantate miissen so ausgelegt und hergestellt |17.1 Fordert die Untersuchung der * Ersatz
sein, dass eine Einstellung, Kalibrierung und Wartung, |lokalen Erw@rmung, die durch das
soweit diese zum Erreichen der vorgesehenen implantierte Gerat im Normalbetrieb
Leistungen erforderlich sind, sicher durchgefiihrt oder bei einem Ausfall einzelner
werden kénnen. Komponenten verursacht wird.
19.1 Fordert eine Konstruktionsanalyse. | * beibehalten
19.2 Fordert eine Anzeige des * beibehalten
Erschopfungszustandes der
Energiequelle.
5.6.5 Implantate miissen so ausgelegt und hergestellt |[28.29 Fordert Informationen zur * beibehalten
werden, dass die sichere Entsorgung jeglicher ordnungsgeméaflen Entsorgung des
Abfallstoffe ermdglicht wird. Gerstes
5.7 Implantate mit diagnostischer oder Messfunktion
5.7.1 Diagnostische Implantate und Implantate mit 5.1 Wendet IEC 60601-1 auf nicht * beibehalten
einer Messfunktion miissen so ausgelegt und implantierbare Teile des aktiven
hergestellt sein, dass sie nach geeigneten implantierbaren medizinischen Geréts
wissenschaftlichen und technischen Verfahren eine an, das mit einer Stromversorgung
ausreichende Genauigkeit, Prazision und Stabilitat fir | verbunden oder ausgeristet ist.
den vorgesehenen Zweck des Implantats bieten. Die
vom Hersteller gewahlten Genauigkeitsgrenzen sind
von ihm anzugeben.
5.7.2 Jede Mess-, Uberwachungs- oder Anzeigeskale, |5.1 Wendet IEC 60601-1 auf nicht * beibehalten
die im Zusammenhang mit einem Implantat verwendet |implantierbare Teile des aktiven
wird, muss in Ubereinstimmung mit den implantierbaren medizinischen Geréts
ergonomischen Prinzipien unter Beriicksichtigung der |an, das mit einer Stromversorgung
Zweckbestimmung des Implantats ausgelegt werden. | verbunden oder ausgeriistet ist.
5.7.3 Numerisch ausgedriickte Werte miissen 5.1 Wendet IEC 60601-1 auf nicht * beibehalten
méglichst in allgemein anerkannten, genormten implantierbare Teile des aktiven
Einheiten angegeben werden, die fur die Anwender implantierbaren medizinischen Geréts
des Implantats verstandlich sind. an, das mit einer Stromversorgung
verbunden oder ausgeristet ist.
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5.8 Schutz vor Strahlung

5.8.1 Allgemeines

Implantate missen so ausgelegt, hergestellt und
verpackt werden, dass die Exposition von Patienten,
Anwendern und anderen Personen gegeniber
jeglicher ausgesendeter Strahlung in Ubereinstimmung
mit der Zweckbestimmung soweit wie angemessen
praktikabel und zweckmaRig verringert wird, ohne
dabei die Anwendung von angemessen festgelegten
Niveaus fiur die therapeutischen und diagnostischen
Zwecke einzuschranken.

(Siehe die nachfolgenden speziellen
Anforderungen)

5.8.2 Beabsichtigte Strahlung

Wenn Implantate zum Aussenden von Strahlung in
gefahrlichen oder potentiell gefahrlichen Dosierungen
ausgelegt sind, die zur Erreichung eines speziellen
medizinischen Zwecks erforderlich ist, dessen Nutzen
als vorrangig gegeniiber den von der Emission aus-
geldsten Risiken angesehen werden kann, muss es
dem Anwender moglich sein, die Emission zu steuern.
Solche Implantate miissen so ausgelegt und
hergestellt werden, dass die Reproduzierbarkeit
malgeblicher verdnderlicher Parameter innerhalb
annehmbarer Grenzabweichungen liegt.

(Gilt nicht fur aktive implantierbare
medizinische Gerate.)

5.8.3 Unbeabsichtigte Strahlung

Implantate missen so ausgelegt und hergestelit
werden, dass die Exposition von Patienten, Anwendern
und anderen Personen gegeniiber der Aussendung
unbeabsichtigter Streu- oder Stérstrahlung soweit wie
angemessen praktikabel und zweckmaBig verringert
wird.

9.1 Fordert Aufschriften zur Warnung
vor jeglichen radioaktiven Stoffen.

* beibehalten

18.1 Anforderung an umschlossene
Quellen.

* Gilt nicht

18.2 Fordert die Rechtfertigung einer
Strahlendosis am Patienten.

* Gilt nicht

18.3 Fordert, dass die Strahlendosis so
gering wie méglich ist.

* Gilt nicht

28.2 Fordert die Bereitstellung von
Informationen beziiglich radioaktiver
Stoffe.

* Gilt nicht

5.8.4 lonisierende Strahlung

(Gilt nicht fur aktive implantierbare
medizinische Geréte.)

5.8.4.1 Fir die Aussendung ionisierender Strahlung
vorgesehene Implantate missen so ausgelegt und
hergestellt sein, dass, sofern verniinftigerweise
moglich, Menge, Geometrie und Energieverteilung
(oder Qualitét) der ausgesendeten Strahlung unter
Berlicksichtigung des bestimmungsgeméaflen
Gebrauchs verandert und gesteuert werden kénnen.

5.8.4.2 Implantate, die ionisierende Strahlung fur den
Zweck der diagnostischen Radiologie aussenden, mis-
sen so ausgelegt und hergestellt sein, dass sie eine fiir
den medizinischen Zweck angemessene Bild- und/oder
Ausgabequalitat liefern und die Strahlenexposition fur
Patient und Anwender gleichzeitig gering halten.
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5.8.4.3 Implantate, die ionisierende Strahlung aus-
senden und fir die radiologische Therapie bestimmt
sind, missen so ausgelegt und hergestellt sein, dass
sie eine zuverlassige Uberwachung und Kontrolle der |- -
abgegebenen Strahlungsdosis, des Strahlentyps und
der Strahlenenergie sowie gegebenenfalls die
Energieverteilung des Stahls ermdglichen.
5.9 Implantate mit integrierter Software
5.9.1 Implantate mit eingebauten programmierbaren 5.2 Fordert die Auslegung von * beibehalten
elektronischen Systemen, einschlie8lich Software, Implantaten nach den Téatigkeiten eines
miissen so ausgelegt sein, dass die Wiederholbarkeit, | Software-Lebenszyklus-Prozesses in
Zuverlassigkeit und Leistung entsprechend dem be- Ubereinstimmung mit |IEC 62304:2006
stimmungsgemaflen Gebrauch sichergestellt wird. Fir |und die Validierung.
den Fall eines Einzelfehlers mussen geeignete Vor- 49 3 £qrqert eine Konstruktionsanalyse |* beibehalten
kehn‘Jr!gen getroffen \.uerden, um sich ‘dar‘aus ergeben- und legt die Methodik fir die Analyse
de Risiken auszuschliefen oder soweit wie ver- fest.
ninftigerweise méglich und angemessen zu verringern.
5.9.2 Bei Implantaten, die Software enthalten, muss 5.2 Fordert die Auslegung von * beibehalten
die Software entsprechend dem Stand der Technik Implantaten nach den Tatigkeiten eines
validiert werden, wobei die Grundsétze des Software- | Software-Lebenszyklus-Prozesses in
Lebenszyklus, des Risikomanagements, der Ubereinstimmung mit IEC 62304:2006
Verifizierung und Validierung zu beriicksichtigen sind. | und die Validierung.
5.10 Aktive Implantate und mit diesen verbundene Gerite
5.10.1 Bei aktiven Implantaten missen im Fall eines 19.3 Legt eine Methodik fest, um * beibehalten
Einzelfehlers geeignete Vorkehrungen getroffen sicherzustellen, dass Einzelfehler keine
werden, um sich daraus ergebende Risiken Gefahrdung darstellen.
auszuschliefen oder soweit wie verniinftigerweise
moglich und angemessen zu verringern.
5.10.2 Implantate, bei denen die Sicherheit der 19.2 Fordert eine Anzeige des * beibehalten
Patienten von einer inneren Stromversorgung abhangt, | Erschépfungszustandes der
missen mit einem Mittel zum Bestimmen des Energiequelle.
Ladezustands der Stromversorgung ausgestattet sein.
5.10.3 Implantate, bei denen die Sicherheit der 5.1 Wendet IEC 60601-1 auf nicht * beibehalten
Patienten von einer externen Stromversorgung ab- implantierbare Teile des AKTIVEN
hangt, missen mit einem elektronischen Alarmierungs- | IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS
system ausgeriistet sein, um jegliche Stromausfille an, das mit einer Stromversorgung
mittels eines externen Geréts, welches im Zusammen- | verbunden oder ausgeristet ist.
hang mit dem Implantat verwendet wird, zu
signalisieren.
5.10.4 Implantate, die zur Uberwachung eines oder 5.1 Wendet IEC 60601-1 auf nicht * beibehalten
mehrerer klinischer Parameter eines Patienten implantierbare Teile des AKTIVEN
vorgesehen sind, missen mit geeigneten IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS
elektronischen Alarmsystemen (ber ein dulleres Geréat, | an, das mit einer Stromversorgung
das in Verbindung mit dem Implantat verwendet wird, | verbunden oder ausgeristet ist.
ausgestattet sein, um den Anwender auf Situationen
aufmerksam zu machen, die zum Tod oder zu einer
schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustandes des Patienten flihren kdnnten.
5.10.5 Implantate missen so ausgelegt und hergestellt | 27.1 Legt die Anforderung an die * Ersatz
sein, dass die Risiken der Erzeugung elektromagne- elektromagnetische Storfestigkeit fest.
tischer Stérungen, die in ihrer Gblichen Umgebung
befindliche weitere Geréate oder Ausriistungen in deren
Funktion beeintrachtigen kénnen, soweit wie verniinf-
tigerweise méglich und angemessen verringert werden.
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5.10.6 Implantate miissen so ausgelegt und 27.1 Legt die Anforderung an die * Ersatz
hergestellt sein, dass sie eine angemessene elektromagnetische Storfestigkeit fest.
Eigenfestigkeit gegen elektromagnetische Stérungen
aufweisen, damit sie bestimmungsgemal arbeiten
kénnen.
5.10.7 Die Implantate miussen so ausgelegt und 5.1 Wendet IEC 60601-1 auf nicht * beibehalten
hergestellt sein, dass das Risiko unbeabsichtigter implantierbare Teile des AKTIVEN
elektrischer Schlage fiir den Patienten, Anwender oder |IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS
weitere Personen sowohl beim tiblichen Gebrauch des [an, das mit einer Stromversorgung
Implantats als auch bei einem Einzelfehler im Implantat | verbunden oder ausgeristet ist.
soweit wie vernunﬂiger.\nreise moglich vermieden wird, 16.1 Legt Sicherheitsgrenzen fiir * beibehalten
‘soferr! das Implantat wie Ivom Hersteller angegeben Ableitstrme von nicht implantierbaren
installiert und gewartet wird. Teilen fest.
5.11 Schutz gegeniiber mechanischen Risiken
5.11.1 Implantate missen so ausgelegt und 5 Wendet IEC 60601-1 auf die nicht * beibehalten
hergestellt sein, dass der Patient und der Anwender implantierbaren Teile des aktiven
gegeniber den mechanischen Risiken, die zum implantierbaren medizinischen Geréts
Beispiel mit Bewegungswiderstand, Instabilitat und an.
beweglichen Teilen im Zusammenhang stehen,
geschitzt sind.
5.11.2 Implantate missen so ausgelegt und 5 Wendet IEC 60601-1 auf die nicht * beibehalten
hergestellt sein, dass die Risiken, die durch von den implantierbaren Teile des aktiven
Implantaten erzeugte mechanische Schwingungen implantierbaren medizinischen Geréts
bedingt sind, unter Beriicksichtigung des technischen |an.
Fortschritts auf das niedrigste mogliche Niveau
verringert werden, soweit die Schwingungen nicht im
Rahmen der vorgesehenen Anwendung beabsichtigt
sind; dabei sind die vorhandenen Mdéglichkeiten zur
Minderung der Schwingungen, insbesondere an deren
Ursprung, zu nutzen.
5.11.3 Implantate missen so ausgelegt und 5 Wendet |IEC 60601-1 auf die nicht * beibehalten
hergestellt sein, dass die Risiken, die durch erzeugten |implantierbaren Teile des aktiven
Larm bedingt sind, unter Beriicksichtigung des implantierbaren medizinischen Geréts
technischen Fortschritts soweit wie verniinftigerweise |an.
moglich verringert werden, soweit die akustischen
Signale nicht im Rahmen der vorgesehenen
Anwendung beabsichtigt sind; dabei sind die
vorhandenen Méglichkeiten zur Minderung des Larms,
insbesondere an dessen Ursprung, zu nutzen.
5.11.4 Implantate missen so ausgelegt und 5.3 Fordert die Anwendung des * beibehalten
hergestellt sein, dass das Fehlerrisiko, wenn Usability-Engineering-Prozesses auf
bestimmte Teile innerhalb des Implantats vor oder nicht implantierbare Teile des AKTIVEN
wahrend der Verwendung verbunden oder wieder IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN
verbunden werden sollen, auf das niedrigste mogliche | GERATS.
Niveau verringert wird.
5.11.5 Das Implantat (mit Ausnahme von Teilen oder |17.1 Definiert Anforderungen fir den * Ersatz
Bereichen, die Warme abgeben oder bestimmte Schutz gegen Warme.
Temperaturen erreichen sollen) und deren Umgebung
dirfen unter Gblichen Gebrauchsbedingungen keine
moglicherweise geféhrlichen Temperaturen erreichen.
5.11.6 Die Implantatverpackung muss so ausgelegt 10.1 Legt den Verpackungsaufbau fest. | * beibehalten
und hergestellt sein, dass der Abrieb zwischen
Verpackung und Implantat auf ein geringstmégliches
Mal verringert wird.
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15.12 Schutz gegeniiber den von Energieversorgungen oder Substanzen fiir den Patienten hervorgerufenen Risiken

Anzeigeeinrichtungen muss auf den Implantaten oder
zugehorigen Geraten deutlich angegeben sein. Sind
die Anweisungen fiir die Anwendung eines Implantats
oder eines zugehorigen Geréats auf diesem selbst
angebracht oder werden die Betriebs- oder
Regelungsparameter visuell angezeigt, so miissen
diese Angaben fiir den Anwender versténdlich sein.

5.12.1 Implantate, die zur Abgabe von Energie oder 19.3 Fordert eine Konstruktionsanalyse |* beibehalten
Stoffen an den Patienten bestimmt sind, missen so und legt die Methodik fir die Analyse
ausgelegt und hergestellt sein, dass die abgegebene  |fest.
Menge zur Gewahrlelsturug der SIChE.‘FhEIIt von Patient 51 Wendet IEC 60601-1 auf nicht * beibehalten
U!'Id Anwender rn.n ausrelchender G‘enawgkell implantierbare Teile des AKTIVEN
eingestellt und diese Einstellung beibehalten werden IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS
kann. an, das mit einer Stromversorgung
verbunden oder ausgeriistet ist.
5.12.2 Implantate missen mit Einrichtungen 5.1 Wendet |IEC 60601-1 auf nicht * beibehalten
ausgestattet sein, die jegliche Stérung der implantierbare Teile des AKTIVEN
abgegebenen Menge, die eine Gefahr darstellen kann, |IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS
verhindern und/oder signalisieren. Implantate missen [an, das mit einer Stromversorgung
mit geeigneten Vorrichtungen ausgestattet sein, verbunden oder ausgeristet ist.
welche die unbeabsichtigte gefahrlich Uberhéhte
Abgabe von Energie oder Stoffen von der Energie-
und/oder Stoffquelle méglichst verhindern.
5.12.3 Die Funktion von Bedienungs- und 13.4 Legt Aufschriften auf dem Geréat * beibehalten

fest.

5.13 Etikett und Gebrauchsanweisung

5.13.1 Allgemeine Grundsitze

Grundsétze werden empfohlen:

Dieser Abschnitt beschreibt die allgemeinen Grundséatze die gleichermalien fir alle Implantate gelten.

Der Hauptzweck der Etikettierung besteht darin, das Implantat und seinen Hersteller zu kennzeichnen und dem Anwender, dem
Fachmann oder einer weiteren Person je nach Bedarf sicherheits- und leistungsbezogene Informationen zu Gbermitteln. Diese
Informationen kénnen auf dem Implantat selbst, auf der Verpackung oder in der Gebrauchsanweisung angegeben werden. Folgende

Medium, Format, Inhalt, Lesbarkeit und Lage des
Etiketts und der Gebrauchsanweisung missen fiir das
jeweilige Gerat, seinen Verwendungszweck und die
technischen Kenntnissen, Erfahrungen, Ausbildung
oder Schulung des/der vorgesehenen Anwender(s)
geeignet sein. Insbesondere muss die

vorgesehenen Anwender leicht verstandlich ist und
gegebenenfalls durch Zeichnungen und Diagramme
erganzt wird.

Gebrauchsanweisung so verfasst sein, dass sie fur den

4 Erlaubt die Verwendung von
Symbolen, Abkiirzungen und
Kennfarben.

* beibehalten
* zusétzliche Abklrzung

Die auf dem Etikett geforderten Informationen kénnten
auch auf dem Implantat selbst bereitgestellt werden.
Sofern dies praktisch nicht durchfiihrbar oder
unzweckmafig ist, kdnnen einige oder alle
Informationen auf der Verpackung fiir jede Einheit
und/oder auf der Verpackung von mehreren
Implantaten angegeben werden.

12.3 Anforderung, dass jegliche * beibehalten
Aufschriften dauerhaft sein missen
13.2 Fordert die Kennzeichnung * beibehalten

implantierbarer Teile mit ausreichend
vielen Informationen, die eine eindeutige
Identifizierung zum Zeitpunkt der
Implantierung erméglichen.
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Wenn der Hersteller mehrere Implantate an einen
einzelnen Anwender und/oder Standort liefert, ist es
maoglicherweise ausreichend, ein einziges Exemplar
der Gebrauchsanweisung bereitzustellen. Unter diesen
Umsténden muss der Hersteller weitere Exemplare auf
Anfrage bereitstellen.

Gebrauchsanweisungen sind méglicherweise fiir
Implantate nicht erforderlich oder gekirzt, wenn sie
sicher und wie vom Hersteller vorgesehen ohne - -
jegliche solcher Gebrauchsanweisungen verwendet
werden kdénnen.

Etiketten missen in einem von Menschen lesbarem
Format ausgefihrt sein, durfen jedoch durch
maschinenlesbare Formate, z. B. - -
Radiofrequenzidentifizierung (RFID) oder Strichcode
erganzt werden.

Gebrauchsanweisungen kénnen dem Anwender 10.4 Fordert, dass Begleitpapiere dem |* beibehalten
entweder im Papierformat oder in papierlosem Format | Geréat in physischer Form beigelegt sind
(z. B. elektronisch) bereitgestellt werden. Sie kénnen
auf verschiedene Arten mit dem Implantat oder
getrennt von diesem bereitgestellt werden. Beispiele
anderer Arten sind das Herunterladen von
Informationen von der Webseite des Herstellers durch
Nutzung des Internets und maschinenlesbare Quellen.
Die gewahite Art muss zweckmaRig und zugénglich fur
die erwartete Anwenderpopulation sein

Wenn Gebrauchsanweisungen auf einem anderen
Medium als Papier bereitgestellt werden, muss der
Hersteller sicherstellen, dass der Anwender dartber
informiert ist, wie:

1) die Gebrauchsanweisung eingesehen werden kann;

2) auf die richtige Version der Gebrauchsanweisung
zugegriffen werden kann; und

3) eine Papierversion der Gebrauchsanweisung
erhalten werden kann.

Restrisiken, die dem Anwender und/oder anderen 8.1 Fordert auffallige Warnhinweise. * beibehalten
Personen mitgeteilt werden missen, miissen auf dem
Etikett als Einschrankungen, Kontraindikationen,
Vorsichtsmafnahmen oder Warnungen angegeben
werden.

Die Verwendung international anerkannter Bildzeichen |4. Erlaubt die Verwendung von * beibehalten
muss geférdert werden, sofern die Sicherheit des Bildzeichen (Symbolen), Abkiirzungen
Implantats nicht durch mangelndes Verstehen durch und Kennfarben

den Anwender beeintrachtigt wird. Wenn die
Bedeutung eines Bildzeichens nicht offensichtlich fiir
den Anwender ist, z. B. bei einem neu eingefilhrten
Bildzeichen, muss den Gebrauchsanweisungen eine
Erklarung beigelegt werden.

* zusatzliche Abklrzung

Landerspezifische Anforderungen an den Inhalt von
Aufschriften missen auf ein Mindestman beschrénkt
werden und da wo sie bestehen nach Méglichkeit
abgeschafft werden.
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Wenn nationale Gesetzgebung, z. B. Zollbe-
stimmungen, Handelsvereinbarungen und ahnliche,
Anforderungen zum Beilegen zuséatzlicher Dokumen-
tationen zum Implantat enthalten, kommt es
moglicherweise zu Widerspriichen zwischen der
zuséatzlichen Dokumentation und den Inhalten der
Aufschriften am Implantat, die im vorliegenden
Dokument beschrieben werden. Ein Beispiel dafir ist
die Zollanforderung der Angabe eines
LHerkunftslandes” des Implantats, welches nicht
zwingend der auf dem Etikett angegebenen Anschrift
des Herstellers gemaf 5.13.2 c) oder 5.13.3 b) des
vorliegenden Dokuments entspricht.

Vorausgesetzt, dass ein sicherer und ordnungs-
gemafler Gebrauch des Implantats sichergestellt ist,
darf eine Aufsichts- oder Genehmigungsbehérde eine
Genehmigung zur Verwendung einer oder mehrerer
Sprachen bei der Kennzeichnung erteilen, die nicht die
Landesprache(n) sind.

5.13.2 Inhalt des Etiketts

Das Etikett muss die folgenden Angaben enthalten, die auf dem Implantat selbst, auf der Verpackung jeder Einheit oder auf der
Verpackung mehrerer Geréte angegeben werden kénnen.

a) Name oder Handelsname des Implantats.

11.1 Fordert die Angabe des
HERSTELLERS auf der STERILEN
VERPACKUNG.

* beibehalten

b) Die fiir den Anwender unbedingt notwendigen
Einzelheiten zum Identifizieren des Implantats und
seiner Verwendung.

9.3 Fordert die Beschreibung des
Gerats und die Angabe der
Modellbezeichnung auf der
HANDELSVERPACKUNG.

* beibehalten

9.4 Fordert eine AUFSCHRIFT mit
Kenndaten, die fur eine |dentifizierung
des Gerats ausreichend sind.

* beibehalten

9.8 Fordert die Angabe von
Informationen beziglich der
beiliegenden Zubehdorteile auf der
HANDELSVERPACKUNG

* beibehalten

9.10 Fordert eine erganzende
Beschreibung, sofern 9.3 und 9.4 zur
Angabe des Zwecks nicht ausreichend
sind.

* beibehalten

11.6 Fordert die Beschreibung des
Geriats und die Angabe der
Modellbezeichnung auf der STERILEN
VERPACKUNG.

* beibehalten

11.7 Fordert die Angabe des Inhalts der
STERILEN VERPACKUNG.

* beibehalten

c¢) Der Name und die Anschrift des Herstellers in einer
erkennbaren Form, die die Ermittlung des Standortes
des Herstellers zulasst.

9.2 Fordert Namen und Anschrift des
HERSTELLERS auf der
HANDELSVERPACKUNG.

* beibehalten
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d) Bei importierten Implantaten kénnen der Name und
die Anschrift des autorisierten Vertreters oder
Importeurs oder Handlers mit Sitz im importierenden
Land/Gerichtsbarkeit gefordert werden. Diese Angaben
kénnen eher durch den Bevollmachtigten, den
Importeur oder den Zwischenhandler innerhalb des
Importlandes ergénzt als durch den Hersteller
bereitgestellt werden, wobei in diesem Fall die
Etiketten des Herstellers nicht verdeckt werden durfen.

9.2 Fordert Namen und Anschrift des
HERSTELLERS auf der
HANDELSVERPACKUNG

* beibehalten

e) Gegebenenfalls ein Hinweis darauf, dass das
Implantat eine medizinische oder biologische Substanz
enthalt, z. B. Knochenzement, die ein Antibiotikum zur
Verwendung in der Orthopédie enthalt.

28.7 Fordert Informationen Uber das
Arzneimittel, fur dessen Verabreichung
das Geréat ausgelegt ist.

* beibehalten

28.28 Fordert einen Hinweis, dass das
Geréat eine medizinische Substanz
enthalt, die aus menschlichem Blut oder
Blutplasma gewonnen wurde

* beibehalten

f) Der Chargencode/die Losnummer oder die 9.3 Fordert die Angabe einer Los- oder |* beibehalten
Seriennummer des Implantats, der das Wort LOS oder | Seriennummer auf der
SERIENNUMMER oder gegebenenfalls ein HANDELSVERPACKUNG.
g!e'Ch:fT‘geff SlymboL:oranlgesh;I} 'il' ?a:"l nalie 11.6 Fordert die Angabe einer Los- oder | * beibehalten
Ielne:r uckve :?jun?“ r:r '_9[?{?: ucMru; T_ls Seriennummer auf der STERILEN
mp_antats nach der Markteinfihrung MaBnahmen VERPACKING.
ergriffen werden kénnen.
g) Eine eindeutige Angabe des Datums, bis zu dem 9.7 Fordert die Angabe eines * beibehalten
das Implantat sicher verwendet werden kann, . VERBRAUCHSDATUMS",
a;sg:ed?cfktnngln:‘les:enf fls Jahrfunddl"uonatt(z.ﬁB, ze' 11.5 Fordert die Angabe eines * beibehalten
-St ril gelieferten Implantaten), sofern dies zutreffen VERFALLSDATUMS".
ist.
h) Wenn es keine Angabe Uber das Datum gibt, bis zu [9.7 Fordert eine AUFSCHRIFT und legt * beibehalten
dem es sicher verwendet werden kann, das das Format fest
Herstellungslahr, Dieses Herstellur"ngslahr kann als 11.4 Fordert eine AUFSCHRIFT und legt | * beibehalten
Bestandteil der Chargen- oder Seriennummer

. das Format fest.
angegeben werden, sofern das Datum deutlich
identifizierbar ist.
i) Einen Hinweis auf eine geltende besondere 9.11 Fordert eine AUFSCHRIFT und legt | * beibehalten
Lagerungs- und/oder Handhabungsbedingung. das Format fest.
j) Wenn das Implantat steril geliefert wird, einen 11.2 Fordert die Angabe des * beibehalten
Hinweis auf den sterilen Zustand und gegebenenfalls | Sterilisationsverfahrens.
das Sterilisationsverfahren.
k) Warnungen oder zu ergreifende 8.1 Fordert auffillige Warnhinweise. * beibehalten
VorsichtsmaBinahmen, die dem_Anwendgr des 28.12 Forderung von Warnhinweisen. | * beibehalten
Implantats und gegebenenfalls jeder weiteren Person
unverziglich mitgeteilt werden missen (z. B. .DIESES
IMPLANTAT ENTHALT LATEX"). Diese Informationen
kénnen minimal gehalten werden, in diesem Fall
missen genauere Informationen in der
Gebrauchsanweisung angegeben werden.
1) Wenn das Implantat fiir eine einmalige Verwendung |28.18 Fordert einen Warnhinweis * beibehalten
vorgesehen ist, einen Hinweis auf diese Tatsache. bezlglich der Wiederverwendung des

Gerats und legt diesen fest.
11.3 Fordert die ANGABE eines * beibehalten

speziellen Zwecks.
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n) Wenn das Implantat nur fiir die klinische Priifung 11.10 Fordert die ANGABE eines * beibehalten

vor dem Inverkehrbringen bestimmt ist, ein Hinweis auf | speziellen Zwecks

diase Talsache. 11.3 Fordert die ANGABE eines * beibehalten
speziellen Zwecks.

o) Wenn das Implantat nur fiir nicht-klinische 9.13 Fordert die ANGABE eines * beibehalten

Forschung, Lehre oder Prifzwecke bestimmt ist, ein speziellen Zwecks.

Hinwole auf diseo Tatsache. 11.3 Fordert die ANGABE eines * beibehalten
speziellen Zwecks.

p) Wenn das Implantat nur fur Prasentations- und 9.13 Fordert die ANGABE eines * beibehalten

Demonstrationszwecke bestimmt ist, ein Hinweis auf speziellen Zwecks.

diese Tataache. 11.3 Fordert die ANGABE eines * beibehalten
speziellen Zwecks.

5.13.3 Inhalt der Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung muss folgende Einzelheiten |28.1 Fordert Namen und Anschrift des | * beibehalten

enthalten: Herstellers.

a) Name oder Handelsname des Implantats.

b) Der Name und die Anschrift des Herstellers in 28.1 Fordert Namen und Anschrift des | * beibehalten

einem Format, das erkenntlich ist und den Standort Herstellers.

des Herstellers erkennen lasst, zusammen mit einer

Telefonnummer und/oder Fax-Nummer und/oder

Webadresse, um technische Unterstitzung zu

erhalten.

c) Die Zweckbestimmung des Implantats, 28.8 Fordert Informationen zur * beibehalten

einschliellich des vorgesehenen Anwenders (z. B. Beschreibung der Zweckbestimmung.

Experte), je nach vorliegendem Fall.

d) Die vom Hersteller vorgesehene Leistung des 28.8 Fordert Informationen zur * beibehalten

Implantats. Beschreibung der Zweckbestimmung.

e) Wenn der Hersteller im Rahmen der vor der 19.4 Fordert die Untersuchung von * beibehalten

Markteinfihrung erfolgenden Konformitatsbeurteilung | unbeabsichtigten, vom Geréat

zum Nachweisen der Konformitét mit den verursachten Wirkungen.

grundlegenden Prinzipien klinische Prifungen

einbezieht, eine Zusammenfassung der Priifung,

Ergebnisse und Angaben zur klinischen Sicherheit

oder eine Verweisung darauf, wo diese Informationen

zugéanglich sind.

f) Jegliche Restrisiken, Gegenanzeigen und alle 28.12 Fordert Warnhinweise zu * beibehalten

erwarteten und vorhersehbaren Nebenwirkungen, Gefahrdungen, die sich aus

einschlieBlich Informationen, die dem Patienten Wechselwirkungen ergeben.

diesbeziiglich Gbermittelt werden missen.

g) Spezifikationen, die der Anwender bendtigt, um das | 5.1 Wendet IEC 60601-1 auf die nicht | * beibehalten

Implantat richtig zu verwenden, z. B. bei einem implantierbaren Teile des aktiven

Implantat mit Messfunktion, die dafir angegebene implantierbaren medizinischen Geréts

Fehlergrenze. an.

h) Wenn das Implantat eine medizinische Substanz 28.7 Fordert Informationen tber das * beibehalten

und/oder einen Stoff biologischen Ursprungs enthéalt Arzneimittel, fir dessen Verabreichung

oder einschliefdt, die Angabe dieser Substanz bzw. das Gerat ausgeleqgt ist.

dieses Stoffes. 28.28 Fordert einen Hinweis, dass das | * beibehalten
Gerat eine medizinische Substanz
enthélt, die aus menschlichem Blut oder
Blutplasma gewonnen wurde
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i) Einzelheiten zu jeglicher erforderlicher (Gilt nicht fur aktive implantierbare

Vorbehandlung oder Handhabung des Implantats, medizinische Geréte.)

bevor es einsatzbereit ist (z. B. Uberpriifung,

Reinigung, Desinfektion, Trocknen, Verpacken,

Sterilisation, Endmontage, Kalibrierung usw.).

ANMERKUNG 1 Das Prinzip in i) ist eine Ergdnzung

der in der Vorgéngerausgabe diese Dokuments

gegebenen Informationen und der Angaben in den

Leitfaden der Global Harmonization Task Force

(Expertengremium zur Harmonisierung von Normen)

j) Jegliche Anforderungen an besondere Einrichtungen | (Gilt nicht fur aktive implantierbare

oder besondere Schulungen oder besondere medizinische Geréte.)

Qualifikationen des Anwenders des Implantats

und/oder Dritter.

k) Die notwendigen Informationen zur Verifizierung, ob | (Gilt nicht fir aktive implantierbare

das Implantat ordnungsgemal installiert und bereit ist, | medizinische Geréte.)

sicher und entsprechend den Herstellervorstellungen

zusammen mit Folgendem, soweit zutreffend, zu

funktionieren:

— Einzelheiten zur Art und Haufigkeit der

vorbeugenden und regelmafiigen Wartung sowie zu

jeglicher vorbereitender Reinigung oder Desinfektion;

— Identifizierung jeglicher Verbrauchskomponenten

und wie sie ersetzt werden;

- Informationen zu jeder notwendigen Kalibrierung,

um sicherzustellen, dass das Implantat wahrend seiner

vorgesehenen Lebensdauer ordnungsgemaf und

sicher funktioniert;

— Verfahren zur Beseitigung von Risiken, denen

Personen ausgesetzt sind, die in die Installation,

Kalibrierung oder Wartung des Implantats eingebunden

sind.

i) Einen Hinweis auf eine geltende besondere 7.2 Fordert den Schutz einer sterilen * beibehalten

Lagerungs- und/oder Handhabungsbedingung. Verpackung durch eine
Handelsverpackung.
10.1 Fordert eine haltbare Verpackung. |* beibehalten
10.2 Fordert den Schutz der * beibehalten
Verpackung gegeniiber den
Auswirkungen von Feuchtigkeit.
10.3 Fordert dauerhafte Aufschriften auf | * beibehalten
der Handelsverpackung.
10.4 Fordert, dass Begleitpapiere dem | * beibehalten
Gerét in physischer Form beigelegt sind
12.3 Fordert dauerhafte Aufschriften auf | * beibehalten
der Handelsverpackung.
26.2 Fordert den Schutz des Geréts * beibehalten
gegeniber den Auswirkungen von
Temperaturdnderungen.

m) Wird das Implantat steril geliefert, Anweisungen fir [28.17 Fordert Anweisungen zum * beibehalten

den Fall, dass die sterile Verpackung vor dem Umgang mit dem Inhalt, wenn die sterile

Gebrauch beschédigt wurde. Verpackung gedffnet oder beschadigt
wurde.
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