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TRAITEMENT PARALLÈLE ISO/CEN 
Le présent projet a été élaboré dans le cadre de l'Organisation internationale de normalisation (ISO) et 
soumis selon le mode de collaboration sous la direction de l'ISO, tel que défini dans l'Accord de 
Vienne. 

Le projet est par conséquent soumis en parallèle aux comités membres de l'ISO et aux comités 
membres du CEN pour enquête de cinq mois. 

En cas d'acceptation de ce projet, un projet final, établi sur la base des observations reçues, sera 
soumis en parallèle à un vote d'approbation de deux mois au sein de l'ISO et à un vote formel au sein 
du CEN. 

 

La présente version française de ce document correspond à la version anglaise qui a été 
distribuée précédemment, conformément aux dispositions de la Résolution du Conseil 15/1993. 

 

Pour accélérer la distribution, le présent document est distribué tel qu'il est parvenu du 
secrétariat du comité. Le travail de rédaction et de composition de texte sera effectué au 
Secrétariat central de l'ISO au stade de publication. 

To expedite distribution, this document is circulated as received from the committee 
secretariat. ISO Central Secretariat work of editing and text composition will be undertaken at 
publication stage. 
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Avant-propos 

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

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

La tâche 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 l'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 être tenue pour responsable de ne 
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. 

L'Amendement 1 à l'ISO 14630:2008 a été élaboré par le comité technique ISO/TC 150, Implants 
chirurgicaux, en collaboration avec le comité technique CEN/TC 285, Implants chirurgicaux non-actifs. 

Introduction 

L'objectif du présent amendement est d'aborder de nouveaux principes fondamentaux s'appliquant aux 
implants chirurgicaux non actifs, identifiés suite à l'amendement de la Directive européenne relative aux 
dispositifs médicaux. Il a été élaboré à la demande du CEN/TC 285. 
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5 Caractéristiques de conception 

Insérer après i) : « 

NOTE Il convient de prendre en considération la forme, les dimensions et tolérances des éléments de raccordement 
ainsi que les effets potentiels de l’usure, de la dégradation, de la corrosion et de l’électrolyse. » 

Insérer après r) :« 

s)  le cas échéant, les caractéristiques anatomiques de la population à laquelle les implants sont destinés ; 

t) état et pathologie du tissu-hôte ;  

u) techniques opératoires requises et précautions appropriées à la manipulation de l’implant pour réduire le 
risque d’erreur d’utilisation sans compromettre l’utilisation prévue et les performances de l’implant. » 

7 Évaluation de la conception 

7.2 Évaluation préclinique 

Remplacer le paragraphe 7.2 par :« 

Les implants doivent être soumis à une évaluation préclinique consistant en : 

a) une compilation de la littérature scientifique pertinente relative à la sécurité, aux performances, aux 
caractéristiques de conception et à l’usage prévu de l’implant ; 

b) une analyse des prévisions et des résultats disponibles émanant de sources telles que les registres 
nationaux et autres ; et 

c) une analyse des données obtenues à partir des essais, y compris des essais au banc, et si elles sont 
disponibles, des données issues de techniques validées permettant d’évaluer la sécurité et les 
performances prévues de l'implant.  

L’étendue de l’évaluation pré-clinique doit tenir compte des données déjà existantes en rapport avec des 
implants ou des caractéristiques de conception similaires. 

Les essais précliniques auxquels sont soumis les implants doivent simuler les conditions propres à l'usage 
prévu. Les méthodes d'essai et les restrictions apparentées s'appliquant à certains types d'implants doivent 
être définies et justifiées par le fabricant. Elles doivent comporter, dans les cas appropriés, des essais de 
manipulation in vitro pour évaluer l’interaction prévue entre l’implant et les instruments, et si nécessaire, entre 
les implants interconnectés. 

Dans les cas où l’implantation et, le cas échéant, le retrait ne peuvent pas être évalués par comparaison 
directe avec les dispositifs déjà existants, il convient, chaque fois que possible, de procéder à une évaluation 
sur des cadavres. 

Implants chirurgicaux non actifs — Exigences générales 
AMENDEMENT 1 
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Si des essais statiques et/ou dynamiques sous charge s’avèrent pertinents pour évaluer l’implant, il faut soit 
réaliser des essais normalisés reconnus, soit appliquer des modèles d’essai individuels tenant compte des 
particularités de l’implant. Du fait de la grande variété d’implants et de leur conception, les méthodes d’essai 
peuvent ne pas exister ou nécessiter des modifications. 

Dans les cas appropriés, des travaux de recherche en biophysique ou en modélisation peuvent être utilisés 
pour démontrer que les performances prévues de l’implant sont atteintes.  

NOTE 1 Les méthodes d'essai peuvent être rapportées aux différents niveaux d'essai, tels que : 

⎯ les essais techniques fondamentaux menés sur les implants ou des composants d’implants en vue de la 
caractérisation du dispositif (par exemple, traction, flexion, torsion) ; 

⎯ les essais des composants assemblés, par rapport aux conditions de mise en charge prévues ; 

⎯ les essais des sous-ensembles ; 

⎯ la simulation des conditions biomécaniques (le tissu peut être remplacé par un matériau synthétique approprié) ; et  

⎯ les essais dans les conditions statiques ou dynamiques (essai en fatigue). 

NOTE 2 Des essais peuvent être effectués pour évaluer les caractéristiques spécifiques de l’implant ou des sous-
ensembles, par rapport à des conditions particulières de mise en charge et/ou des conditions environnementales. 

NOTE 3 Les méthodes d'essai et les restrictions s'appliquant à des implants donnés peuvent être décrites dans des 
Normes internationales connexes, telles que celles indiquées dans la bibliographie.» 

11 Informations fournies par le fabricant 

11.3 Instructions d'utilisation 

Insérer après le sixième tiret du point t) : « 

u) la date de parution ou de dernière révision des instructions d'utilisation.» 

 

« 

Annexe ZA 
(informative) 

 
Relation entre la présente Norme européenne et les exigences essentielles de la 

Directive UE 93/42/CEE amendée par la Directive UE 2007/47/CE 

NOTE La présente annexe, requise pour l’adoption de cette norme en Norme européenne dans le cadre du 
mandat donné au CEN par la Commission européenne et par l’Association européenne de libre échange, 
sera retirée de l’édition publiée par l’ISO. 

La présente Norme européenne a été élaborée dans le cadre d’un mandat donné au CEN par la Commission 
européenne et l’Association européenne de libre échange afin d'offrir un moyen de se conformer aux 
exigences essentielles de la Directive Nouvelle approche 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux, 
amendée par la Directive 2007/47/CE. 
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Une fois la présente norme publiée au Journal officiel des Communautés européennes (JOCE) au titre de 
ladite Directive et dès sa reprise en norme nationale dans au moins un Etat membre, la conformité aux 
articles de cette norme indiqués dans le tableau ZA confère, dans les limites du domaine d’application de la 
norme, présomption de conformité aux exigences essentielles correspondantes de ladite Directive et de la 
réglementation AELE associée.  

Tableau ZA — Correspondance entre la présente Norme européenne et la Directive 93/42/CEE, 
amendée par la Directive 2007/47/CE 

Article(s)/paragraphe(s) 
de la présente EN 

Exigences essentielles de la Directive 
93/42/CEE, amendée par la Directive 

2007/47/CE 

Remarques/Notes 

4 1 – 2 – 3 – 4 – 5 – 7.1  

5 1 – 2 – 3 – 4 – 5 – 7.1 – 7.2 – 7.3 – 7.5 – 7.6 
– 8 – 9.1 – 9.2  

 

6 1 – 2 – 7.1 – 7.2 – 7.3 – 7.4 – 7.5 – 8.2 – 9.2  

7 1 – 2 – 3 – 4 – 6 – 6.a – 7.1 – 7.2 – 7.3 – 7.5 
– 7.6 – 8 – 9.1 – 9.2 

 

8 1 – 2 – 3 – 5 – 7.1 – 7.2   

9 1 – 2 – 7.2 – 8.1 – 8.3 – 8.4 – 8.5  

10 1 – 2 – 3 – 5 – 7.2 – 8.3 – 8.6  

11 1 – 2 – 8.7 – 13 La partie des exigences essentielles 
13.3 a) concernant les informations 
relatives au mandataire du fabricant 
dans la Communauté européenne 
n'est pas abordée dans la présente 
Norme européenne.  

  Exigences essentielles : le 13.3 f) 
est abordé dans la présente Norme 
européenne de manière partielle 
seulement.  La question de la 
sécurité est abordée mais pas 
l'exigence réglementaire selon 
laquelle l'indication par le fabricant 
de l'usage unique doit être uniforme 
dans l'ensemble de la Communauté 
européenne. 

Exigences essentielles : le 13.6 h) 
est abordé dans la présente Norme 
européenne de manière partielle 
seulement, puisque dans le cas où 
le dispositif porte une mention 
indiquant qu'il est à usage unique, 
les informations sur les 
caractéristiques et les facteurs 
techniques connus du fabriquant 
pouvant constituer un risque en cas 
de réutilisation ne sont pas incluses.

 

AVERTISSEMENT — D’autres exigences et d’autres Directives UE peuvent être applicables au(x) 
produit(s) relevant du domaine d’application de la présente norme.» 
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