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Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2021-07-16 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. fiir Norm-
Entwiirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
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Entwiirfen der DKE unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

- oder in Papierform an den DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) oder Alexander-
Wellendorff-Str. 2, 75172 Pforzheim.

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfiigung zu stellen.

Gesamtumfang 72 Seiten

DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO)

Poctiments-

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 21535:2021-08


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-21535-2021-08
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-21535-2021-08

- Entwurf -
E DINEN ISO 21535:2021-08

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 21535:2021) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants for
surgery” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 285 ,Nichtaktive chirurgische Im-
plantate” erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 027-05-05 AA , Endoprothetik und
Osteosynthese” im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschliefen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die
Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den
englischen Text.

Fir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen
Dokumente hingewiesen:

ISO 10993-1 siehe  DIN EN ISO 10993-1
ISO 14630 siehe  DIN EN ISO 14630
[SO 21534:2007 siehe  DIN EN ISO 21534:2009-08

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen iiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 21535:2017-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Klarstellung im Anwendungsbereich, dass die Anforderungen im Dokument nicht dafiir gedacht sind,
erneutes Design oder erneute Priifung von bereits auf Markt befindlichen Produkten zu erfordern, fiir
die eine Historie geniigender und sicherer klinischer Anwendung vorliegt;

b) normative Verweisungen aktualisiert;

c) Abschnitt3 ,Begriffe* grundlegend iiberarbeitet, unter anderem durch Definition eines Begriffs
»Referenzprodukt;

d) 5.3 ,Dicke von Pfannenkomponenten, bipolaren Képfen und Dual-Mobility Képfen“ grundlegend iiber-
arbeitet;

e) 7.2 ,Praklinische Bewertung” grundlegend {iiberarbeitet;
f) 7.3 ,Klinische Priifung” neu aufgenommen;
g) Literaturhinweise aktualisiert;

h) informativen AnhangZA ,Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den grundlegenden
Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG" grundlegend {iberarbeitet;

i) informativen AnhangZB ,Zusammenhang zwischen undatierten normativen Verweisungen und
datierten EN- und ISO-Normen“ gestrichen;

i) Dokument redaktionell iiberarbeitet.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

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

DIN EN ISO 14630, Nichtaktive chirurgische Implantate — Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 21534:2009-08, Nichtaktive chirurgische Implantate — Implantate zum Gelenkersatz —
Besondere Anforderungen (1SO 21534:2007); Deutsche Fassung EN 1SO 21534:2009
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 21535:2021) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants for
surgery”“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 285 ,Nichtaktive chirurgische Im-
plantate” erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO 21535:2009 ersetzen.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet, den die Europdische Kommission
und die Europdische Freihandelsassoziation CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen
der EU-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 21535:2021 wurde von CEN als prEN ISO 21535:2021 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der
abzudeckenden Verordnung (EU) 2017 /745

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten Normungs-
auftrages [M/XXX vollstindige Referenznummer des betreffenden Normungsauftrages] erarbeitet, um ein frei-
williges Mittel zur Erfiillung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 vom 5. April 2017 {iber Medizinprodukte bereitzustellen [Abl. L 117].

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europdischen Union im Sinne dieser Verordnung in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefiihrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitat
mit den entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen dieser Verordnung und der
zugehorigen EFTA-Vorschriften.

Wenn eine Definition in einer harmonisierten Norm von einer Definition desselben Begriffs in Verordnung
(EU) 2017/745 abweicht, miissen die Abweichungen in Anhang Z dieser Norm angegeben werden. Aus dem
Anhang Z muss aufderdem hervorgehen, dass die in diesen Vorschriften dargelegten Definitionen fiir den
Zweck der Verwendung dieser Norm zur Unterstiitzung der in Verordnung (EU) 2017/745 dargelegten An-
forderungen Vorrang haben.

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU) 2017/745 stehen. Dies bedeutet,
dass, gemafd dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderung, Risiken ,so weit
wie moglich verringert”, ,auf das niedrigstmdgliche Maf} verringert*, ,so weit wie mdglich und angemessen verringert,
,beseitigt oder so weit wie moéglich verringert®, ,eliminiert oder so weit wie mdéglich verringert” ,beseitigt oder so weit
wie moglich minimiert” oder ,minimiert” werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen 1, 2, 3, 4,5, 8, 9, 10, 11, 14, 16, 17, 18, 19, 20, 21 und 22 der

Verordnung stehen.

ANMERKUNG 3 Wenn eine grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderung nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint,
bedeutet dies, dass sie nicht in dieser Europaischen Norm abgedeckt ist.
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Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Anhang I der
Verordnung (EU) 2017/745 [Abl. L 117]

Grundlegende Sicherheits-

7.2.2.10,7.2.2.11,
7.2.212,7.2.2.13,
7.2.2.14 und
7.2.2.15.

und Leistungsanforderungen Abschnitt(e)/
d Unterabschnitt(e) Erlduterungen/Anmerkungen
er Verordnung dieser EN
(EU) 2017/745

[Nur eine grundlegende Sicher- [Auszufiillen mit allen Erlduterungen, die zur

heits- und Leistungsanforderung Kldrung des Geltungsbereichs der GSPR erforder-

Jje Zeile] lich sind].

[Zeilenreihenfolge entsprechend

der numerischen Reihenfolge

der grundlegenden Anforde-

rungen]

10.1a (Werkstoffe und Stoffe) 6 10.1a ist teilweise durch 6 (Werkstoffe) abge-
deckt, der (obwohl er Toxizitdat und Entflamm-
barkeit nicht abdeckt) Folgendes besagt:
»Unlegiertes Titan und Titanlegierungen diirfen
nicht als artikulierende Oberflachen beim totalen
Hiiftgelenkersatz verwendet werden, es sei denn,
es wird eine angemessene Oberflichenbehand-
lung durchgefiihrt.

10.1¢ (Kompatibilitiat von 5.2.1,7.2.2.3, Die Kompatibilitdt von Teilen ist wie folgt abge-

Teilen) 7.2.2.5,7.2.2.6, deckt:

Die Kompatibilitat von Kegelverbindungen ist in
5.2.1 (Toleranzen und Abmessungen von Kegel-
verbindungen) abgedeckt.

Die Abreif3- und Abhebeleigenschaften der Képfe
sind in 7.2.2.3 abgedeckt.

Der Bewegungsbereich ist in Abschnitt 4 und
7.2.2.5 abgedeckt.

Der Widerstand gegen Drehmoment ist in 7.2.2.6
abgedeckt.

Die Abzugskraft ist in 7.2.2.10 abgedeckt.
Die Reibkorrosion ist in 7.2.2.11 abgedeckt.
Das Impingement ist in 7.2.2.12 abgedeckt.

Die statische Festigkeit und die Ermiidungsfestig-
keit modularer Verbindungen ist in 7.2.2.13 und
7.2.2.14 abgedeckt.

Das Reibmoment eines Hiiftgelenklagers ist in
7.2.2.15 abgedeckt.

10.1f (mechanische Eigen-
schaften)

7.2.2 (alle Teile)

Mit Ausnahme der ,,Dehnbarkeit” (Duktilitat) ist
10.1fin 7.2.2 (Priifverfahren und Leistungs-
anforderungen) - alle Teile - abgedeckt.

10.1g (Oberflachenbeschaffen- | 5.2.2 Die Anforderungen an die Oberflachenbeschaffen-
heit) heit sind in 5.2.2 (... Oberflachenbeschaffenheit
von artikulierenden Oberfldchen) abgedeckt.
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Grun(?legende Sicherheits- Abschnitt(e)/
und Leistungsanforderungen . N
Unterabschnitt(e) Erlduterungen/Anmerkungen
der Verordnung dieser EN
(EU) 2017/745
10.4.1 Absatz 1 (Auslegungund | 7.2.2.4 10.4.1 ist teilweise durch 7.2.2.4 (Verschleif3-
Herstellung) priifung) abgedeckt, wo gefordert wird, dass die
Lager von Hiiftgelenken einer Verschleifd3priifung
unterzogen werden miissen und der Verschleifs
dem Verschleif? eines Referenzprodukts ent-
sprechen oder geringer sein muss.
23.2b (unbedingt erforderliche | 11.2,11.3 23.2b ist teilweise durch 11.2 (Produkttyp und
Angaben) -abmessungen) und 11.3 (Strukturelle und
funktionelle Kompatibilitit der Komponenten)
abgedeckt.
23.4s (Warnhinweise usw. 11.5,11.6 23.4s ist teilweise durch 11.5 (Information fiir
fiir den Patienten und den den Patienten) und 11.6 (Information fiir den
Anwender) Chirurgen) abgedeckt.

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitdtsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser Euro-
paischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlichten Liste erhalten bleibt. Anwender
dieser Norm sollten regelmdfiig die im Amtsblatt der Europdischen Union zuletzt verodffentlichte Liste ein-
sehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir ein Produkt/Produkte, das/die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallt/fallen,
konnen weitere Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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Vorwort

[SO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen Normungs-
organisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird normaler-
weise von ISO Technischen Komitees durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an einem Thema
hat, fiir 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.

Internationale Normen werden in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven,
Teil 2, erarbeitet.

Die Hauptaufgabe der Technischen Komitees besteht in dem Erarbeiten von Internationalen Normen. Die von
den Technischen Komitees angenommenen Norm-Entwiirfe werden den Mitgliedsorganisationen zur Um-
frage zur Verfligung gestellt. Fiir eine Veroffentlichung als Internationale Norm wird eine Zustimmung von
mindestens 75 % der Mitgliedsldnder, die abgestimmt haben, bendtigt.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

[SO 21535 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150, Implants for surgery, Unterkomitee SC 4, Bone and
joint replacements, erarbeitet.

Diese dritte Fassung ersetzt die zweite Fassung (ISO 21535:2007), die technisch tiberarbeitet wurde.
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Einleitung

Flir nichtaktive chirurgische Implantate gibt es drei Ebenen von Normen.
Diese sind wie folgt festgelegt, wobei die Ebene 1 die hochste ist:

— Ebene 1: allgemeine Anforderungen fiir nichtaktive chirurgische Implantate und das in Verbindung mit
Implantaten genutzte Instrumentarium;

— Ebene 2: besondere Anforderungen fiir Produktfamilien von nichtaktiven chirurgischen Implantaten;
— Ebene 3: spezielle Anforderungen fiir Produkttypen von nichtaktiven chirurgischen Implantaten.

Diese Norm ist eine Norm der Ebene 3 und enthalt spezielle Anforderungen, die fiir Implantate zum Hiift-
gelenkersatz gelten.

Die Norm ISO 14630 der Ebene 1 enthalt Anforderungen, die fiir alle nichtaktiven chirurgischen Implantate
gelten. Sie weist ebenfalls darauf hin, dass zusatzliche Anforderungen in den Normen der Ebene 2 und Ebene 3
enthalten sind.

Die Normen der Ebene 2 gelten fiir bestimmte Serien oder Produktfamilien von Implantaten wie solche, die
fiir die Anwendung in der Osteosynthese, der kardiovaskuldaren Chirurgie oder fiir den Gelenkersatz ausgelegt
sind. Die Norm der Ebene 2 fiir Implantate zum Gelenkersatz ist ISO 21534.

Um alle Anforderungen zu erfassen, wird empfohlen, mit einer Norm der niedrigsten verfligbaren Ebene zu
beginnen.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt besondere Anforderungen an Implantate fiir den Hiiftgelenkersatz fest. Unter Bertick-
sichtigung der Sicherheit legt dieses Dokument Anforderungen an die vorgesehene Funktion, Konstruktions-
merkmale, Werkstoffe, Designpriifung, Herstellung, Sterilisation, Verpackung, die Bereitstellung von Informa-
tionen durch den Hersteller und Priifverfahren fest.

Dieses Dokument gilt fiir Implantate sowohl zum totalen als auch zum partiellen Hiiftgelenkersatz. Es gilt fiir
Komponenten aus metallischen und nichtmetallischen Werkstoffen.

Dieses Dokument gilt fiir eine Vielzahl von Hiiftgelenkersatzimplantaten. Auf einige spezifische Typen von
Hiiftgelenkersatzimplantaten kénnen jedoch bestimmte Uberlegungen zutreffen, die in diesem Dokument
nicht spezifisch abgedeckt sind. Weitere Einzelheiten sind in 7.2.1.1 angegeben.

Hinter den in diesem Dokument festgelegten Anforderungen steht nicht die Absicht, eine Neukonstruktion
oder erneute Priifung von Produkten zu verlangen, die rechtmafig in Verkehr gebracht wurden und die {iber
eine Vorgeschichte der ausreichenden und sicheren klinischen Anwendung verfiigen. Die Ubereinstimmung
solcher Produkte mit diesem Dokument muss durch den Nachweis ihrer ausreichenden und sicheren
klinischen Anwendung belegt werden.

2 Normative Verweisungen
Die folgenden zitierten Dokumente sind fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Ver-
weisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe

des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

ISO 6475, Implants for surgery — Metal bone screws with asymmetrical thread and spherical under-surface —
Mechanical requirements and test methods

[SO 7206-1:2008, Implants for surgery — Partial and total hip joint prostheses —Part 1: Classification and
designation of dimensions

ISO 7206-2, Implants for surgery — Partial and total hip joint prostheses — Part 2: Articulating surfaces made
of metallic, ceramic and plastics materials

ISO 7206-4, Implants for surgery — Partial and total hip joint prostheses — Part 4: Determination of
endurance properties and performance of stemmed femoral components

ISO 7206-6, Implants for surgery — Partial and total hip joint prostheses — Part 6: Endurance properties
testing and performance requirements of neck region of stemmed femoral components

ISO 7206-10, Implants for surgery — Partial and total hip-joint prostheses — Part 10: Determination of
resistance to static load of modular femoral heads

ISO 7206-12, Implants for surgery — Partial and total hip joint prostheses — Part 12: Deformation test method
for acetabular shells

ISO 7206-13, Implants for surgery — Partial and total hip joint prostheses — Part 13: Determination of
resistance to torque of head fixation of stemmed femoral components

ISO 11491, Implants for surgery — Determination of impact resistance of ceramic femoral heads for hip joint
prostheses

[SO 14242-1, Implants for surgery — Wear of total hip-joint prostheses — Part 1: Loading and displacement
parameters for wear-testing machines and corresponding environmental conditions for test
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[SO 14242-2, Implants for surgery — Wear of total hip-joint prostheses — Part 2: Methods of measurement

ISO 14242-3, Implants for surgery — Wear of total hip-joint prostheses — Part 3: Loading and displacement
parameters for orbital bearing type wear testing machines and corresponding environmental conditions for test

[SO 14242-4, Implants for surgery — Wear of total hip-joint prostheses — Part 4: Testing hip prostheses under
variations in component positioning which results in direct edge loading

ISO 14630, Non-active surgical implants — General requirements

[SO 17853, Wear of implant materials — Polymer and metal wear particles — Isolation and characterization
[SO 21534:2007, Non-active surgical implants — Joint replacement implants — Particular requirements
ASTM F543, Standard Specification and Test Methods for Metallic Medical Bone Screws

ASTM F1820, Standard Test Method for Determining the Forces for Disassembly of Modular Acetabular Devices

ASTM F1875, Standard Practice for Fretting Corrosion Testing of Modular Implant Interfaces: Hip Femoral
Head-Bore and Cone Taper Interface

ASTM F1877, Standard Practice for Characterization of Particles

ASTM F2009, Standard Test Method for Determining the Axial Disassembly Force of Taper Connections of
Modular Prostheses

ASTM F2033, Standard Specification for Total Hip Joint Prosthesis and Hip Endoprosthesis Bearing Surfaces
Made of Metallic, Ceramic, and Polymeric Materials

ASTM F2345, Standard Test Methods for Determination of Static and Cyclic Fatigue Strength of Ceramic
Modular Femoral Heads

ASTM F2580, Standard Practice for Evaluation of Modular Connection of Proximally Fixed Femoral Hip
Prosthesis

ASTM F2582, Standard Test Method for Impingement of Acetabular Prostheses

ASTM F3018, Standard Guide for Assessment of Hard-on-Hard Articulation Total Hip Replacement and Hip
Resurfacing Arthroplasty Devices

ASTM F3047M, Standard Guide for High Demand Hip Simulator Wear Testing of Hard-on-hard Articulations
ASTM F3090, Standard Test Method for Fatigue Testing of Acetabular Devices for Total Hip Replacement

ASTM F3143, Standard Test Method for Determination of Frictional Torque and Friction Factor for Hip
Replacement Bearings Under Standard Conditions Using a Reciprocal Friction Simulator

ASTM F3446, Standard Test Method for Determination of Frictional Torque and Friction Factor for Hip
Implants Using an Anatomical Motion Hip Simulator
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3 Begriffe

Flir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1SO 21534, 1SO 7206-1, I1SO 7206-2 und
ISO 7206-10 und die folgenden Begriffe.

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

— ISO Online Browsing Platform: verfligbar unter https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: verfligbar unter https://www.electropedia.org/

3.1
Pfannenkomponente
Implantat zur Verbindung mit dem entsprechend vorbereiteten biologischen Acetabulum

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Pfannenkomponente kann als Monoblock oder modular konstruiert sein. Wenn sie
modular ist, kdnnen iiblicherweise zwei Unterkomponenten vorhanden sein, die jeweils eine andere Funktion erfiillen:
Die eine dient als Oberflachenersatz und die andere der Fixierung am vorbereiteten biologischen Acetabulum. Der Ober-
flichenersatz wird auch als Innenschale (oder Inlay) bezeichnet, die andere Unterkomponente wird manchmal als
Aufienschale bezeichnet.

3.2

bipolare Femurkopfprothese

partieller Hiiftgelenkersatztyp, bestehend aus einer bipolaren femoralen Komponente und einer femoralen
Komponente

3.3

bipolarer Kopf

bipolare femorale Komponente

Komponente eines partiellen Hiiftgelenkersatzes mit einer konkaven (inneren) Flache, die mit dem
spharischen Kopf der femoralen Komponente artikulieren soll, und einer konvexen (dufderen) spharischen
Oberflache zur Artikulation mit dem biologischen Acetabulum

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der bipolare Kopf kann eine Monoblock-Komponente oder eine modulare Komponente
sein.

3.4

gekoppelte Prothese

totaler Hiiftgelenkersatztyp, der dazu bestimmt ist, eine Hiiftluxation in mehr als einer anatomischen Ebene
zu verhindern, und aus der femoralen und der Pfannenkomponente besteht, die tiber das Gelenk verbunden
sind

Anmerkung 1 zum Begriff:  Eine gekoppelte Dual-Mobility-Prothese ist ein gekoppelter Prothesentyp, der aus einer
femoralen Komponente (3.7), einem Dual-Mobility-Kopf (3.5) und einer modularen gekoppelten Pfannenkomponente
besteht, die liber das Gelenk verbunden sind. Dieser gekoppelte Prothesentyp wird auch als ,tripolare Prothese”
bezeichnet. Obwohl zur Beschreibung der Konstruktion der Begriff ,tripolar” verwendet wird, gibt es nur zwei Lager.

3.5

Dual-Mobility-Kopf

Dual-Mobility-Femurkomponente

Komponente eines totalen Hiiftgelenkersatzes mit einer konkaven (inneren) Flache, die mit dem sphéarischen
Kopf der femoralen Komponente artikulieren soll, und einer konvexen (dufderen) spharischen Oberflache zur
Artikulation mit der Pfannenkomponente

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Der Dual-Mobility-Kopf kann eine Monoblock-Komponente oder eine modulare Kom-
ponente sein.
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3.6

Dual-Mobility-Prothese

totaler Hiiftgelenkersatztyp, bestehend aus einer femoralen Komponente (3.7), einem Dual-Mobility-Kopf
(3.5) und einer Pfannenkomponente (3.1)

3.7

femorale Komponente

Teil eines totalen oder partiellen Hiiftgelenkersatzes, der zur Befestigung am proximalen Femur vorgesehen
ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die femorale Komponente erfiillt zwei verschiedene Funktionen: Zum einen bildet sie den
Oberflachenersatz, zum anderen dient sie der Fixierung am proximalen Femur.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Die femorale Komponente kann als Monoblock oder modular ausgefiihrt sein. Wenn sie
modular ist, besteht sie iiblicherweise aus 2 Unterkomponenten, die jeweils eine andere Funktion erfiillen: Die eine ist
der modulare femorale Kopf (3.8) und die andere ist der modulare femorale Schaft.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Ein modularer femoraler Schaft (sieche Anmerkung 2 zum Begriff) kann selbst modular sein
und aus einem ein- oder mehrkomponentigen modularen femoralen Schaft und (einer) ein- oder mehrkomponentigen
modularen Verbindung(en) mit femoralem Hals und Kegel bestehen.

Anmerkung 4 zum Begriff:  Die femorale Komponente eines Oberfldchenersatzes am Hiiftgelenk kann auch als Femur-
kappe bezeichnet werden.

3.8
femoraler Kopf
Teil eines totalen oder partiellen Hiiftgelenkersatzes, der mit den folgenden Komponenten artikuliert:

a) dem natiirlichen Acetabulum oder, bei einem partiellen Hiiftgelenkersatz (3.12), einem bipolaren Kopf
(3:3);

b) der Pfannenkomponente (3.1) oder, bei einem totalen Hiiftgelenkersatz (3.16), einem Dual-Mobility-Kopf
(3.5)

3.9
Hiiftgelenkersatz
Implantat fiir den Ersatz einer oder beider artikulierender Oberflachen des Hiiftgelenkes

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Implantat, das dazu bestimmt ist, nur die femorale artikulierende Oberflache des Hiift-
gelenks zu ersetzen, wird als partieller Hiiftgelenkersatz bezeichnet (siehe 3.12).

Anmerkung 2 zum Begriff:  Ein Implantat, das dazu bestimmt ist, die femorale und die Pfannenoberflache des Hiift-
gelenks zu ersetzen, wird als totaler Hiiftgelenkersatz bezeichnet (siehe 3.16).

Anmerkung 3 zum Begriff:  Der Begriff Hiftarthroplastik bezeichnet den Vorgang des Implantierens eines Hiiftgelenk-
ersatzes.

3.10
modulare Komponente
femorale oder Pfannenkomponente, welche aus zwei oder mehr Unterkomponenten besteht

Anmerkung 1 zum Begriff:  Eine modulare Komponente kann vormontiert oder als separate, vom Verwender zu
montierende Komponenten geliefert werden.

3.11
Monoblock-Komponente
Komponente, die aus einem einzigen Teil besteht und nicht modular ist

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Abgeleitet aus ISO 7206-1:2008, 3.6.
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3.12

partieller Hiiftgelenkersatz

Implantat, bestehend aus einer femoralen Komponente (3.7), das dazu bestimmt ist, die femorale artikulie-
rende Oberflache des Hiiftgelenkes zu ersetzen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Partielle Hiiftgelenkersatzimplantate enthalten entweder einen bipolaren oder einen uni-
polaren Kopf.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Der Begriff Hift-Hemiarthroplastik bezeichnet den Vorgang des Implantierens eines
partiellen Hiiftgelenkersatzes.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Ein partieller Hiiftgelenkersatz wird manchmal als ,Hemiprothese“ bezeichnet.

3.13

Referenzprodukt

rechtmafiig in Verkehr gebrachtes Produkt, das im Vergleich zum untersuchten Produkt beide der folgenden
Bedingungen erfiillt:

1) eshatdieselbe bestimmungsgemafie Verwendung, dhnliche Werkstoffe und ein dhnliches Design in Bezug
auf die spezifischen beurteilten Bemessungs- oder Leistungskriterien, die dieselben klinischen und
technischen Anforderungen betreffen, und

2) es liegen Nachweise fiir die klinische Anwendung in ausreichender Zahl und iiber einen ausreichenden
Zeitraum vor; und es liegen in Bezug auf die beurteilten spezifischen Bemessungs- oder Leistungs-
kriterien zumindest keine Nachweise flir produktbezogene Riickrufe vor, die bekannt sind oder nach
verniinftigem Ermessen bekannt hétten sein konnen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Begriff ,Referenz bedeutet hier nicht, dass das untersuchte Produkt und das Referenz-
produkt ,dquivalent“/,gleichwertig” sind oder dass das Referenzprodukt ein ,Vorgingerprodukt ist. Dies wird hier
erwdhnt, da die Begriffe ,dquivalent”/,gleichwertig” und ,Vorginger” in einigen regulatorischen Vorschriften eine Be-
deutung haben, die iiber die Bedeutung des Begriffs ,Referenz”, wie er in diesem Dokument verwendet wird, hinausgeht.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Fiir die Anwendung dieses Dokuments ist ein Referenzprodukt das Vergleichsprodukt fiir
den betrachteten Leistungsparameter. Fiir jeden Leistungsparameter kann es ein anderes Referenzprodukt geben. Das
Referenzprodukt kann sich in Bezug auf andere Parameter vom untersuchten Produkt unterscheiden.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Einige regulatorische Vorschriften legen fest, dass es sich bei einem rechtméafig in Verkehr
gebrachten Produkt um ein Produkt handelt, das in dem Land oder Rechtssystem, in dem diese Vorschriften gelten, recht-
mafdig in Verkehr gebracht wird. Diese Tatsache muss moglicherweise bei der Auswahl eines Referenzprodukts fiir die
Zwecke dieses Dokuments berticksichtigt werden.

Anmerkung 4 zum Begriff:  Es gibt keine einheitliche Interpretation der ,ausreichenden Zahl“ oder des ,ausreichenden
Zeitraums” in der oben aufgefiihrten Definition. ISO 21534:2007, 6.1, Anmerkung 3, enthdlt ein Beispiel fiir eine aus-
reichende Anzahl von Implantaten und eine ausreichende Anzahl von Jahren, fiir die Nachweise vorliegen. Das Beispiel in
[SO 21534:2007, 6.1, ist hier nicht als Anforderung aufgefiihrt, sondern lediglich als Beispiel, das bei der Interpretation,
was ein ,ausreichender klinischer Nachweis” wire, hilfreich sein kann. Ublicherweise wird eine ,ausreichende Zahl“ und
ein ,ausreichender Zeitraum“ durch die Anwendung statistischer Verfahren und klinischer Einschdtzungen bei der Be-
urteilung der Produktleistung nachgewiesen.

Anmerkung 5 zum Begriff:  Eine Begriindung fiir einen ,dhnlichen Werkstoff konnte die Information beinhalten, dass
obwohl die Werkstoffe nicht die gleichen sind, der/die fiir das untersuchte Produkt verwendete(n) Werkstoff(e) in Bezug
auf die Prifung oder deren zugrundeliegendes klinisches Anliegen nachweislich eine dhnliche Leistung erbringt/er-
bringen.

Anmerkung 6 zum Begriff:  Beispiele fiir Konstruktionsmerkmale, die bei der Beurteilung, ob ein Produkt ein ,dhnliches
Design“ wie das untersuchte Produkt aufweist, beriicksichtigt werden diirfen, sind Befestigungsmittel, Modularitat,
Kopplung, wichtige Abmessungen, Verarbeitung, Oberflichenbehandlung usw. Eine Begriindung fiir ein ,dhnliches
Design“ konnte daher die Information beinhalten, dass, obwohl die Designs nicht die gleichen sind, das Design des unter-
suchten Produkts in Bezug auf die Priifung oder deren zugrundeliegendes klinisches Anliegen nachweislich eine dhnliche
Leistung erbringt.

Documents
14 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 21535:2021-08


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-21535-2021-08
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-21535-2021-08

- Entwurf - EDINENISO 21535:2021-08
prEN ISO 21535:2021 (D)

Anmerkung 7 zum Begriff:  Die Bestimmung eines Referenzprodukts liegt im Ermessen des Herstellers und der
Regulierungsstelle in Ubereinstimmung mit den regulatorischen Anforderungen in den Rechtssystemen, in denen das
Produkt in Verkehr gebracht wird.

3.14

Oberflachenersatz am Hiiftgelenk

Typ des totalen oder teilweisen Hiiftgelenkersatzes, bei dem (1) - bei einem teilweisen Hiiftgelenkersatz - nur
die femorale artikulierende Oberfldche des Gelenks ersetzt wird, wobei in der Regel eine Monoblock-Femur-
kappenkomponente mit zentralem Schaft iiber den Kopf eines priparierten biologischen femoralen Kopfes
gesetzt wird und dazu bestimmt ist, mit dem biologischen Acetabulum zu artikulieren; oder (2) - bei einem
totalen Hiiftgelenkersatz - die femorale artikulierende Oberfldche und die artikulierende Pfannenoberflache
des Gelenks durch eine Monoblock-Femurkappenkomponente und eine passende Monoblock- oder modulare
Pfannenkomponente (3.1) ersetzt werden

3.15

ausreichende und sichere klinische Anwendung

klinische Anwendung eines rechtméfiig in Verkehr gebrachten Produkts a) in ausreichender Zahl, b) iiber
einen ausreichenden Zeitraum und c) zumindest ohne Nachweise produktbezogener Riickrufe, die bekannt
sind oder nach verniinftigem Ermessen bekannt hitten sein kénnen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Es gibt keine einheitliche Interpretation der ,ausreichenden Zahl“ oder des ,ausreichenden
Zeitraums” in der oben aufgefithrten Definition. Ublicherweise werden diese durch die Anwendung statistischer Ver-
fahren und klinischer Einschatzungen bei der Beurteilung der Produktleistung nachgewiesen.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Einige regulatorische Vorschriften legen fest, dass es sich bei einem rechtméafig in Verkehr
gebrachten Produkt um ein Produkt handelt, das in dem Land oder Rechtssystem, in dem diese Vorschriften gelten,
rechtmaf3ig in Verkehr gebracht wird.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Fiir ein rechtmafig in Verkehr gebrachtes System von Hiiftgelenkersatzimplantaten liegen
moglicherweise fiir einige Teile des Systems (z. B. einige Komponenten und einige Grofden) Nachweise fiir eine aus-
reichende und sichere klinische Anwendung vor, fiir andere Teile jedoch nicht. Fiir Teile des Systems, fiir die ausreichende
Nachweise vorliegen, gelten die Anforderungen dieses Dokuments beziiglich Design und Priifung nicht.

Anmerkung 4 zum Begriff:  Dieses Dokument gilt fiir die Teile eines rechtmafdig in Verkehr gebrachten Implantat-
systems fiir den Hiiftgelenkersatz, fiir die keine ausreichenden Nachweise fiir eine ausreichende und sichere klinische
Anwendung vorliegen.

Anmerkung 5 zum Begriff:  Die Bestimmung eines Produkts mit einer ausreichenden und sicheren klinischen An-
wendung liegt im Ermessen des Herstellers und der Regulierungsstelle in Ubereinstimmung mit den regulatorischen
Anforderungen in den Rechtssystemen, in denen das Produkt in Verkehr gebracht wird.

3.16

totaler Hiiftgelenkersatz

Implantat, bestehend aus einer femoralen Komponente (3.7) und einer Pfannenkomponente (3.1), das dazu
bestimmt ist, beide artikulierenden Flachen des Hiiftgelenkes zu ersetzen

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Der Begriff totale Hiiftarthroplastik bezeichnet den Vorgang des Implantierens eines
totalen Hiuftgelenkersatzes.

3.17

UHMWPE, en: ultra-high molecular weight polyethylene
ultrahochmolekulares Polyethylen
ultrahochmolekulargewichtiges Polyethylen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Dieser Begriff umfasst die folgenden Materialtypen auf Polyethylenbasis: 1) herkémmliches
UHMWPE (nicht absichtlich vernetzt), 2) vernetztes UHMWPE, das durch Strahlenbehandlung oder andere Mittel ver-
netzt wurde, und 3) vernetztes oder nicht vernetztes UHMWPE mit zugesetztem Vitamin E oder einem anderen Anti-
oxidationsmittel.
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3.18
unipolarer Kopf
Kopf einer femoralen Komponente (3.7), der mit dem biologischen Acetabulum artikulieren soll

3.19

ungiinstigster Fall

Bezeichnung fiir 1) eine Implantatkomponente oder eine Kombination von Komponenten in einer Implantat-
familie, die in einer bestimmten Priifung am versagensanfalligsten ist (z. B. aufgrund ihrer Grof3e, Geometrie,
Konstruktionsmerkmale, Werkstoffe, Befestigungsmittel, Oberflaichenbehandlungen oder -beschichtungen,
Modularitat), und 2) die Priifbedingung(en), die den/die schwerwiegendste(n) erwartete(n) physiologi-
sche(n) Zustand/Zustdnde oder Versagensart(en) fiir die Anforderungen, im Hinblick auf die das Implantat
beurteilt wird, erzeugt/erzeugen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Fiir jede Implantatkomponente oder Kombination von Komponenten oder jeden Satz von
Priifbedingungen kann es mehr als einen ungiinstigsten Fall geben.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Bei jeder Modifikation des Designs des Produkts oder Anderung der Kompatibilitit mit
anderen Komponenten sollte das Design bewertet werden, um zu bestimmen, ob fiir eine spezifische Priifung ein oder
mehrere neue ungiinstigste Falle entstehen.

4 Beabsichtigte Funktion

Hinter den Anforderungen in diesem Abschnitt steht nicht die Absicht, eine Neukonstruktion oder erneute
Priifung von Produkten zu verlangen, die rechtmafdig in Verkehr gebracht wurden und die iiber eine Vor-
geschichte der ausreichenden und sicheren klinischen Anwendung verfiigen.

Es gelten die Anforderungen in ISO 21534:2007, Abschnitt 4, zusammen mit dem Folgenden.

Der Bewegungsumfang zwischen der femoralen und der Pfannenkomponente eines totalen Hiiftgelenk-
ersatzes muss die folgenden Mindestwerte aufweisen:

— 100° in Beugung/Streckung;
— 60°in Abduktion/Adduktion;
— 90°in innerer/auflerer Rotation.

ANMERKUNG  Ein Messverfahren, mit dem der Bewegungsbereich zwischen der femoralen und der Pfannen-
komponente eines totalen Hiiftgelenkersatzes gemessen werden kann, ist in Anhang A dargestellt.

5 Konstruktionsmerkmale

5.1 Allgemeines

Hinter den Anforderungen in diesem Abschnitt steht nicht die Absicht, eine Neukonstruktion oder erneute
Priifung von Produkten zu verlangen, die rechtmaflig in Verkehr gebracht wurden und die iiber eine Vor-
geschichte der ausreichenden und sicheren klinischen Anwendung verfiigen.

Um die vorgesehene Funktion zu erfiillen, miissen die Konstruktionsmerkmale den Anforderungen in

[SO 21534:2007, Abschnitt 5, und den Anforderungen hinsichtlich der bestimmungsgeméfien Verwendung in
5.2 und 5.3 entsprechen.
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Zusatzlich miissen mindestens die folgenden Punkte berticksichtigt werden, sofern zutreffend:

a) derDurchmesser, Versatz/Versatze und andere Eigenschaften des femoralen Kopfes (z. B. Verldngerung);

b) die Schaftlange, die medialen/lateralen und anterioren/posterioren Abmessungen des Schaftes, die Form
des Schaftes (gerade, gekriimmt, verjiingt, mit oder ohne Kragen) und das Ausmaf3 der Anteversion oder
Retroversion;

c) die Halslange und der/die Hals-/Schaftwinkel;

d) die Kopfversatzldnge;

e) alle modularen Komponenten und Verbindungen (z. B. femorale Kegeladapter, modulare Hiftschaft-
hiilsen);

f) das Befestigungsmittel fiir alle Komponenten, die Kontakt mit Knochen oder Knochenzement haben;

g) die Grofde und Position aller pordsen beschichteten Oberflichen oder absichtlich aufgerauten Ober-
flachen;

ANMERKUNG  Zusitzliche Informationen sind in ISO 13179-1, ASTM F1854 und im FDA-Leitfaden ,Guidance
Document for Testing Orthopedic Implants with Modified Metallic Surfaces Apposing Bone or Bone Cement",
April 1994, und in ISO 13779-2, ASTM F1609 und im FDA-Leitfaden ,,510(k) Information needed for Hydroxyapatite
Coated Orthopedic Implants“ aufgefiihrt.

h) der Innen- und Aufiendurchmesser von Pfannenkomponenten;

i) die empfohlene Positionierung (z. B. entsprechend dem Handbuch zur Operationstechnik) des femoralen
Schaftes und der Pfannenkomponente (z.B. Pfannenneigungswinkel, Pfannen- und Schaft-Versions-
winkel);

j)  spezifische Konstruktionsmerkmale von Revisionspfannen oder bei Pfannenrekonstruktionen (z.B.
Flansche, Augmentierungen, patientenangepasste Geometrien von Aufienschalen);

k) beizu zementierenden Komponenten die vorgesehene Dicke des Zementmantels;

1) bei Pfannenaufienschalen die Auslegung und die Position der fiir die Befestigung vorgesehenen Elemente,
wie Schrauben und Schraubenlécher;

m) bei modularen Pfannensystemen die Elemente, die zur Befestigung der Pfanneninnenschale an der
Pfannenaufdenschale vorgesehen sind;

n) derin ASTM F2033 und ASTM F3018 beschriebene diametrale Abstand;

0) dasartikuldre Bogenmaf3 an der Pfanne (CAAA, en: cup articular arc angle) und der Abstand zwischen der
Vorderkante der Kontaktfliche und dem Pfannenrand (CPER, en: contact patch edge to rim), wie jeweils
in ASTM F3018 beschrieben;

p) der Grad der Kopplung;

q) das mit dem Hiiftsystem zu verwendende Zubehor (z. B. Schrauben, distaler Schaftzentrierer, Stopfen fiir
das Kuppelloch/Schraubenloch).
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5.2 Toleranzen und Abmessungen
5.2.1 Toleranzen und Abmessungen von Kegelverbindungen
Bei Kegelverbindungen muss besonders auf die Gréfsen und Toleranzen von Folgendem geachtet werden:

1. Oberflaichenbeschaffenheit, Geradheit, Rundheit (sofern angegeben), Winkel und Durchmesser der
Bohrung;

2. Oberflachenbeschaffenheit, Geradheit, Rundheit (sofern angegeben), Winkel und Durchmesser des Konus;
3. Bohrungund Nennkontaktldnge des Konus.

ANMERKUNG 1 Der Begriff der Oberflachenbeschaffenheit ist in ISO 7206-2 definiert. Beispiele fiir die Verwendung der
Begriffe Bohrung, Konus, Bohrungswinkel, Konuswinkel, Geradheit, Rundheit, Durchmesser, Konzentrizitdt und Kontakt-
lange sind in ISO 7206-10 enthalten.

ANMERKUNG 2 Anstelle von Geradheit und Rundheit ist es auch moglich, das Profil der Oberflache als alternativen
Parameter fiir die Bohrung und den Konus zu verwenden.

Beim Design von modularen Komponenten muss das Risiko der Entstehung von Verschleifspartikeln und von
Reib- und Spaltkorrosion an den Grenzflachen der modularen Komponenten berticksichtigt werden.

5.2.2 Durchmessertoleranzen von artikulierenden Oberflichen, Rundheit von artikulierenden
Oberflichen und Oberflichenbeschaffenheit von artikulierenden Oberflichen

Die Durchmessertoleranzen der artikulierenden Oberfliachen, die Rundheit der artikulierenden Oberflachen
und die Oberflaichenbeschaffenheit der artikulierenden Oberflachen von

1. fiir totalen oder partiellen Hiiftgelenkersatz vorgesehenen femoralen Komponenten,

2. Pfannenkomponenten,

3. bipolaren Kopfen,

4. gekoppelten prothetischen Komponenten,

5. prothetischen Dual-Mobility-Komponenten und

6. Oberflachenersatz am Hiiftgelenk

missen ISO 7206-2 oder ASTM F2033 entsprechen. Wenn in ISO 7206-2 oder ASTM F2033 keine Fest-
legungen enthalten sind, miissen sie gleich den oder besser als die Durchmessertoleranzen der artikulieren-
den Oberflachen, die Rundheit der artikulierenden Oberflichen und die Oberflichenbeschaffenheit der

artikulierenden Oberflachen bei mindestens einem Referenzprodukt nach 3.13 sein.

ANMERKUNG  Aufartikulierende Oberflachen, die nicht als kugelférmig vorgesehen sind (z. B. einige Oberfldachen, die
zur Artikulation mit der natiirlichen Hiiftpfanne vorgesehen sind), ist die Anforderung an die Rundheit nicht anwendbar.

5.3 Dicke von Pfannenkomponenten, bipolaren Képfen und Dual-Mobility-Kopfen
5.3.1 Allgemeines

Bei der Beurteilung der Dicke von Pfannenkomponenten, bipolaren Képfen und Dual-Mobility-Képfen miissen
die Nenndicke und die zugehorige(n) Toleranz(en) berticksichtigt werden.
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