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Implantes quirurgicos

Productos sanitarios implantables activos

Parte 4: Sistemas de bomba de infusion implantables
(ISO 14708-4:2022)

Implants for surgery. Active implantable medical devices. Part 4: Implantable infusion pump systems
(150 14708-4:2022).

Implants chirurgicaux. Dispositifs médicaux implantables actifs. Partie 4: Systémes de pompe a perfusion
implantables (ISO 14708-4:2022).

Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO 14708-4:2022, que a su
vez adopta la Norma Internacional ISO 14708-4:2022.
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1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento especifica los requisitos para productos sanitarios implantables activos previstos para
administrar un medicamento a ubicaciones especificas dentro del cuerpo humano, para proporcionar
una garantia basica de seguridad tanto para pacientes como para usuarios. Modifica y complementa la
Norma ISO 14708-1:2014. Los requisitos de este documento tienen prioridad sobre los de la Norma
[SO 14708-1.

Este documento es aplicable a productos sanitarios implantables activos previstos para administrar
medicamentos a ubicaciones especificas del lugar dentro del cuerpo humano.

Este documento es aplicable también a algunas partes y accesorios no implantables de los productos
definidos en el capitulo 3.

Los ensayos que se especifican en este documento son ensayos de tipo previstos para ser efectuados
utilizando una muestra de un producto para demostrar la conformidad y no estan previstos para ser
utilizados como ensayos de rutina de productos fabricados.

NOTA Este documento no esta previsto para ser aplicable a sistemas de infusién no implantables.

2 Normas para consulta

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de manera que parte o la totalidad de su
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la tltima edicion (incluida cualquier modificacién
de esta).

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

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

IEC 60601-1, Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad bdsica y
funcionamiento esencial.

IEC 60601-1-2, Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad bdsica y
caracteristicas de funcionamiento esencial. Norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas. Requisitos

Y ensayos.

IEC 61000-4-3, Compatibilidad electromagnética (CEM). Parte 4-3: Técnicas de ensayo y de medida.
Ensayos de inmunidad a los campos electromagnéticos, radiados y de radiofrecuencia.
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