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Tento dokument nahrazuje EN 25539-2:2008.

Tento dokument byl vypracován v rámci mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským sdružením
volného obchodu (EFTA) a podporuje základní požadavky směrnice EU.



Pro zjištění souvislosti se směrnicí EU viz informativní přílohu ZA, která je nedílnou částí tohoto dokumentu.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu národní normalizační
organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Španělska, Švédska
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Oznámení o schválení

Text ISO 25539-2:2008 byl schválen CEN jako EN ISO 25539-2:2009 bez jakýchkoliv modifikací.
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1 Předmět normy

1.1 Tato část ISO 25539 specifikuje požadavky na vaskulární stenty, které jsou založené na současných
zdravotnických znalostech. S ohledem na bezpečnost uvádí požadavky pro zamýšlenou funkci, konstrukční
znaky, materiály, hodnocení konstrukčního návrhu, výrobu, sterilizaci, balení a informace poskytované
výrobcem. Má být považována za náhradu ISO 14630, která specifikuje všeobecné požadavky na funkčnost
neaktivních chirurgických implantátů.

POZNÁMKA V důsledku variací konstrukčního návrhu implantátů zahrnutých do této části ISO 25539
a v některých případech v důsledku relativně nedávného vývoje těchto implantátů (např. biologicky
absorbovatelné stenty, polymerové stenty), nejsou vždy dostupné akceptovatelné normalizované
zkoušky in vitro a klinické výsledky. Jakmile budou k dispozici další vědecké a klinické údaje, bude
potřebné provést příslušnou revizi tohoto dokumentu.

1.2 Předmět této části ISO 25539 zahrnuje vaskulární stenty používané k ošetření vaskulárních lézí nebo stenóz
nebo jiných vaskulárních abnormalit. Tyto prostředky mohou nebo nemusí mít povrchové modifikace stentu jako
je léčivo a/nebo jiné povlaky. Stenty pokryté materiály, které významně modifikují propustnost nepokrytého
stentu, spadají do předmětu normy ISO 25539-1. Konstrukce stentu může vyžadovat potřebu uvedení funkčních
požadavků stanovených jak v ISO 25539-1, tak i v této části ISO 25539.

1.3 Zaváděcí systémy jsou obsaženy v této části ISO 25539 pokud představují integrální součást roztažení
vaskulárního stentu.

1.4 Postupy a prostředky používané před zavedením vaskulárního stentu, jako jsou prostředky pro balónkovou
angioplastiku, nejsou zahrnuty do předmětu této části ISO 25539.

1.5 Některé farmakologické aspekty stentů povlakovaných léčivem jsou uvedeny v této části ISO 25539, ale
tento dokument se nezabývá souhrnně farmakologickým hodnocením stentů povlakovaných léčivem.

1.6 O rozkladu a dalších časově závislých hlediscích biologicky absorbovatelných a polymerových stentů
a povlaků se v této části ISO 25539 nepojednává.

1.7 S výjimkou sterilizace tato část ISO 25539 nepojednává o požadavcích pro hodnocení produktů ze zvířecích
tkání.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


