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Predmluva

Text 1SO 25539-2:2008 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 150 ,Implantaty pro chirurgii* Mezinarodnfi
organizace pro normalizaci (ISO) a byl pfevzat jako EN ISO 25539-2:2009 technickou komisi CEN/TC 285
+Neaktivni chirurgické implantaty”, jejiz sekretariat zabezpecuje DIN.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do listopadu 2009 udélen status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a ndrodni normy, které jsou s ni v rozporu, musi byt
zruSeny nejpozdéji do bfezna 2010.

ZdUrazfuje se moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav. CEN
(a/nebo CENELEC ) neni odpovédny za identifikaci (blizsi ureni) nékterych nebo vSech takovych patentovych
prav.

Tento dokument nahrazuje EN 25539-2:2008.

Tento dokument byl vypracovan v ramci mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym sdruzenim
volného obchodu (EFTA) a podporuje zakladni pozadavky smérnice EU.



Pro zjisténi souvislosti se smérnici EU viz informativni pfilohu ZA, ktera je nedilnou ¢asti tohoto dokumentu.
Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska

a Svycarska.

Oznameni o schvaleni

Text 1ISO 25539-2:2008 byl schvalen CEN jako EN ISO 25539-2:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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1 Pfredmét normy

1.1 Tato &8st I1ISO 25539 specifikuje pozadavky na vaskularn{ stenty, které jsou zaloZené na soucasnych
zdravotnickych znalostech. S ohledem na bezpec¢nost uvadi pozadavky pro zamyslenou funkci, konstrukéni
znaky, materialy, hodnoceni konstrukéniho navrhu, vyrobu, sterilizaci, baleni a informace poskytované
vyrobcem. M4 byt povazovéna za nahradu ISO 14630, ktera specifikuje vSeobecné pozadavky na funk¢nost
neaktivnich chirurgickych implantatd.

POZNAMKA V disledku variaci konstrukéniho ndvrhu implantatd zahrnutych do této ¢asti ISO 25539
a v nékterych pripadech v dlsledku relativné nedavného vyvoje téchto implantatd (napr. biologicky
absorbovatelné stenty, polymerové stenty), nejsou vzdy dostupné akceptovatelné normalizované
zkousky in vitro a klinické vysledky. Jakmile budou k dispozici dalsi védecké a klinické Udaje, bude
potfebné provést prislusnou revizi tohoto dokumentu.

1.2 Predmét této ¢asti ISO 25539 zahrnuje vaskularni stenty pouzivané k oSetreni vaskularnich 1ézi nebo stenéz
nebo jinych vaskularnich abnormalit. Tyto prostfedky mohou nebo nemusi mit povrchové modifikace stentu jako
je l1éc¢ivo a/nebo jiné povlaky. Stenty pokryté materidly, které vyznamné modifikuji propustnost nepokrytého
stentu, spadaji do predmétu normy I1SO 25539-1. Konstrukce stentu mize vyzadovat potrebu uvedeni funkcnich
pozadavk{ stanovenych jak v ISO 25539-1, tak i v této ¢asti ISO 25539.

1.3 Zavadéci systémy jsou obsazeny v této ¢asti ISO 25539 pokud predstavuji integralni soucast roztazeni
vaskularniho stentu.

1.4 Postupy a prostredky pouzivané pfed zavedenim vaskularniho stentu, jako jsou prostiedky pro balénkovou
angioplastiku, nejsou zahrnuty do predmétu této ¢asti ISO 25539.

1.5 Nékteré farmakologické aspekty stentl povlakovanych lé¢ivem jsou uvedeny v této ¢asti ISO 25539, ale
tento dokument se nezabyva souhrnné farmakologickym hodnocenim stentl povlakovanych lécivem.

1.6 O rozkladu a dalsich ¢asové zavislych hlediscich biologicky absorbovatelnych a polymerovych stentl
a povlak{ se v této ¢asti ISO 25539 nepojednava.

1.7 S vyjimkou sterilizace tato ¢ast ISO 25539 nepojednavé o pozadavcich pro hodnoceni produktl ze zvirecich
tkani.

Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



