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TRAITEMENT PARALLELE ISO/CEN

Le Secrétaire général du CEN a informé le Secrétaire général de I'ISO que le présent projet final
d'Amendement couvre un sujet présentant un intérét pour la normalisation européenne. La consultation sur
le projet a eu la méme portée pour les membres du CEN qu'une enquéte au sein du CEN sur un projet de
Norme européenne. Conformément au mode de collaboration sous la direction de I'1SO, tel que défini dans
I'Accord de Vienne, le présent projet final, établi sur la base des observations regues, est par conséquent
soumis en parallele a un vote de deux mois sur le FDAM au sein de I'ISO et a un vote formel au sein du
CEN.

Les votes positifs ne doivent pas étre accompagnés d'observations.

Les votes négatifs doivent étre accompagnés des arguments techniques pertinents.
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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de
L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de
normalisation (comités membres de I''SO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée
aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du
comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec I'|SO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec
la Commission électrotechnique internationale (CEl) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux régles données dans les Directives ISO/CEI,
Partie 2.

La tache principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur
publication comme Normes internationales requiert I'approbation de 75 % au moins des comités membres
votants.

L'attention est appelée sur le fait que certains des:éléments du présent-document peuvent faire l'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues»L'ISO ne.saurait étre tenue pour responsable de ne
pas avoir identifié de tels droits de propriété et-averti de leur existence.

L'ISO 16061 a été élaborée par le comité-technique ISOFT C 450 Implants chirurgicaux.

Cette deuxiéme édition annule et demplace la premieresédition (ISO 16061:2000), qui a fait I'objet d'une
révision technique.

© ISO 2008 — Tous droits réservés \
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PROJET FINAL DE NORME INTERNATIONALE ISO/FDIS 16061:2008(F)

Instrumentation a utiliser en association avec les implants
chirurgicaux non actifs — Exigences générales

1 Domaine d'application

La présente Norme internationale spécifie les exigences générales relatives aux instruments a utiliser en
association avec les implants chirurgicaux non actifs. Ces exigences s'appliquent aux instruments fournis
apres fabrication ou aux instruments refournis aprés remise en état.

La présente Norme internationale s'applique également aux instruments pouvant étre connectés a des
systémes motorisés, mais elle ne s'applique pas aux systémes eux-mémes.

En matiere de sécurité, la présente Norme internationale fournit des exigences relatives aux performances
prévues, a la conception, au choix des matériaux,-a-I'évaluation de-~la conception, a la fabrication, a la
stérilisation, a I'emballage et aux informations a fourhir par.le fabricant:

La présente Norme internationale ne s'applique’ pas aux instruments associés aux implants dentaires, aux
implants transendodontiques et transradiculaires, et'aux implants ophtalmiques.

2 Reéférences normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour l'application du présent document. Pour les
références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références non datées, la derniére édition du
document de référence s'applique (y compris les’éventuels amendements).

ISO 11135-1, Stérilisation des produitss de santé — Oxyde d'éthylene — Partie 1: Exigences de
développement, de validation et de’ céntréle de routine d'un processus de stérilisation pour des dispositifs
médicaux

ISO 11137-1, Stérilisation des produits de santé — Irradiation — Partie 1: Exigences relatives a la mise au
point, a la validation et au contréle de routine d'un procédé de stérilisation pour les dispositifs médicaux

ISO 11607-1, Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal — Partie 1. Exigences
relatives aux matériaux, aux systémes de barriére stérile et aux systémes d'emballage

ISO 11607-2, Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal — Partie 2: Exigences de
validation pour les procédés de formage, scellage et assemblage

ISO 14155-1, Investigation clinique des dispositifs médicaux pour sujets humains — Partie 1: Exigences
générales

ISO 14155-2, Investigation clinique des dispositifs médicaux pour sujets humains — Partie 2: Plans
d'investigation clinique

ISO 14971, Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

ISO 15223-1, Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations a
fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

© ISO 2008 — Tous droits réservés 1


1���|���Z��Ry���p���v����Th�()��F(_�/����׆�w����+���Y��J�����JӜRxl
��'�GX���������2��e��W���б���

ISO/FDIS 16061:2008(F)

ISO 17664, Stérilisation des dispositifs médicaux — Informations devant étre fournies par le fabricant pour le
processus de restérilisation des dispositifs médicaux

ISO 17665-1, Stérilisation des produits de santé — Chaleur humide — Partie 1: Exigences pour le
développement, la validation et le contréle de routine d'un procédé de stérilisation des dispositifs médicaux

EN 556-1, Stérilisation des dispositifs médicaux — Exigences relatives aux dispositifs médicaux en vue
d'obtenir I'étiquetage «STERILE» — Partie 1: Exigences relatives aux dispositifs médicaux stérilisés au stade
terminal

EN 556-2, Stérilisation des dispositifs médicaux — Exigences relatives aux dispositifs médicaux en vue
d'obtenir [l'étiquetage «STERILE» — Partie 2: Exigences pour les dispositifs médicaux préparés
aseptiquement

EN 1041:1998, Informations fournies par le fabricant avec les dispositifs médicaux

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes suivants s'appliguient.

3.1

instrument associé

instrument

dispositif médical non actif destiné a étre utilisé durantxdes opérationscchirurgicales s'appliquant a des
implants chirurgicaux non actifs bien spécifiques

3.2

instrument refourni
instrument ou ensemble d'instruments retournés-au fabricant pour étre remis en état et refournis

4 Performances prévues

Les performances prévues d'un instrument donné doivent étre décrites et documentées en prenant en compte
les points suivants:

a) les caractéristiques fonctionnelles;

b) les conditions d'utilisation prévues.

NOTE Il convient de prendre en considération:
— les normes déja publiées;

— lalittérature clinique et scientifique existante;
— les résultats d'essais validés.

Déterminer dans quelle mesure les performances prévues d'un instrument ont été atteintes (voir Article 7).

5 Caractéristiques de conception

Les caractéristiques relatives a la conception définies d'un instrument en vue de satisfaire aux performances
prévues par le fabricant doivent au moins tenir compte des points suivants:

2 © ISO 2008 — Tous droits réservés
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a) propriétés physiques, mécaniques et chimiques des matériaux constitutifs de [l'instrument
(voir Articles 6 et 7);

b) niveaux de contamination microbiologique et particulaire (voir Articles 7, 9 et 10);
c) facilité d'utilisation, de nettoyage et de maintenance (voir Article 7);

d) détérioration potentielle des caractéristiques du matériau, provoquée par la stérilisation et le stockage
(voir Articles 6, 7 et 8);

e) effets induits par le contact entre linstrument et le corps, limplant et les autres instruments
(voir Article 7);

f) forme et dimensions de l'instrument, ainsi que leur influence éventuelle sur le corps (voir Article 7);

g) caractéristiques d'usure des matériaux et effets induits par l'usure et les produits de dégradation sur
l'instrument et le corps (voir Articles 6 et 7);

h) introduction, retrait et éléments de raccordement (voir Article 7);

i) importance des fuites de fluides et/ou de la diffusion~de substances_dans les instruments ou hors de
ceux-ci (voir Articles 6 et 7);

j)  exactitude et stabilité des instruments ayant upe fonetion de mesure.{voir Articles 7 et 8);

k) aptitude de l'instrument ou d'un fragmentid'instrtiment a étre localisé par un appareil d'imagerie externe
(voir 11.5).

6 Choix des matériaux

Les matériaux de fabrication des instruments<doivent étre choisis par rapport aux propriétés requises par
'usage prévu, en tenant compte des effets~de~la fabrication, de la manipulation, de la stérilisation et du
stockage (voir Article 7).

L'adéquation d'un matériau donné vis-a-vis d'une application particuliére doit étre démontrée

a) soit par une évaluation effectuée en conformité avec I'Article 7,

b) soit parce que le choix a été arrété sur des matériaux ayant déja fait I'objet d'une utilisation clinique
éprouvée dans des applications similaires.

NOTE L'Annexe A énumére un certain nombre de matériaux qui ont été jugés acceptables dans le cadre
d'applications déterminées.

7 Evaluation de la conception

7.1 Généralités

Les instruments doivent faire 'objet d'une évaluation avec I'implant auquel ils sont associés afin de démontrer
que les performances prévues (voir Article 4) sont atteintes. Leur sécurité doit étre démontrée par une
évaluation préclinique et par une analyse des risques conformément a I''SO 14971.

NOTE Dans certaines circonstances, une évaluation clinique pourrait également étre requise.

© ISO 2008 — Tous droits réservés 3
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7.2 Evaluation préclinique

S'il est nécessaire de soumettre les instruments a un essai préclinique, cet essai doit simuler les conditions
d'utilisation prévues.

7.3 Evaluation clinique
Si une évaluation clinique est nécessaire, elle doit étre menée en association avec I'implant requis et dans les

conditions d'utilisation prévues. Lorsqu'une investigation clinique est effectuée, elle doit étre réalisée
conformément a I''SO 14155-1 et a I'ISO 14155-2.

8 Fabrication

Les instruments doivent étre fabriqués en conformité avec les caractéristiques de conception (voir Article 5).
NOTE 1 Il pourrait s'avérer approprié d'appliquer les systémes qualité décrits dans I'lSO 13485.

NOTE 2 Les spécifications pour les instruments refournis peuvent ne pas étre identiques aux spécifications d'origine, a
condition de respecter les exigences de la présente Norme internationale.

9 Stérilisation

9.1 Produits fournis a I'état stérile

Les instruments qui portent une étiquette indiquant’ la mention «STERILE» doivent étre conformes a
I'EN 556-1 et a I'EN 556-2.

Les procédés de stérilisation doivent étre<validés et controlés réguliérement.
Si les instruments doivent étre stérilisés a I'oxyde d'éthylene, I''SO 11135-1 s'applique.
Si les instruments doivent étre stérilisés par irradiation, I''SO 11137-1 s'applique.

Si les instruments doivent étre stérilisés ala vapeur, I''SO 17665-1 s'applique.

9.2 Produits fournis a I'état non stérile

Pour les instruments fournis a I'état non stérile, le fabricant doit spécifier au moins une méthode de
stérilisation appropriée telle que la sécurité fonctionnelle du produit n'est pas défavorablement altérée. Si les
stérilisations multiples ne sont pas autorisées, cela doit étre indiqué (voir 11.6).

En ce qui concerne les instruments fournis non stériles ou déclarés restérilisables, le fabricant doit donner des
indications relatives au traitement de ces instruments conformément a I'lSO 17664.

4 © ISO 2008 — Tous droits réservés
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