CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.40 Rijen 2009

CSN
Kardiovaskularni implantaty - Endovaskularni prostfedky - (E:I?I ISO 25539-1
Cast 1: Endovaskularni protézy 85 2978

idt ISO 25539-1:2003 + 1SO 25539-1:2003/Amd.1:2005
Cardiovascular implants - Endovascular devices - Part 1: Endovascular prostheses
Implants cardiovasculaires - Dispositifs endovasculaires - Partie 1: Protheses endovasculaires

Kardiovaskulare Implantate - Endovaskulare Implantate - Teil 1: Endovaskulare Prothesen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 25539-1:2009. Pieklad byl zajistén UFadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi. Ma stejny status jako oficidIni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 25539-1:20009. It was translated by Czech
Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni prfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 25539-1 (85 2928) z ¢ervna 20009.
Narodni predmluva

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 7198:1998 nezavedena

SO 11134:1994 nezavedena

SO 11135:1994 nezavedena

SO 11137:1995 nezavedena

ISO 10993 (viechny &&sti) zavedena v CSN EN 1SO 10993 (vsechny ¢asti) (85 5220) Biologické hodnoceni
prostredk( zdravotnické techniky

ISO 11607:1997 nezavedena

ISO 13485 zavedena v CSN EN 1SO 13485:2003 (85 5001) Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu
jakosti - Pozadavky pro Gcely predpis(

ISO 13488:1996 nezavedena’

ISO 14155 (viechny ¢4sti) zavedena v CSN EN ISO 14155 (vechny ¢asti) (85 4001) Klinické zkousky
zdravotnickych prostredkl pro humanni Gcely



ISO 14160 zavedena v CSN EN 1SO 14160:1999 (85 5270) Sterilizace jednordzovych zdravotnickych prostfedka
obsahujicich latky zivocisného plvodu - Validace a pribézna kontrola sterilizace kapalnymi chemickymi
sterilanty

ISO 14630:1997 nezavedena’

1ISO014937 zavedena v CSN EN 1SO 14937 (85 5262) Sterilizace prostfedkd zdravotnické péce - Obecné
pozadavky na charakterizaci steriliza¢niho ¢inidla a vyvoj, validaci a prlibéznou kontrolu postupu sterilizace
zdravotnickych prostredkd

ISO 14971:2000 nezavedena’

Vypracovani normy

Zpracovatel: NORMA Sumperk, IC 15513718, Ing. Milo3 Novotny
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Andrea Pekova

EVROPSKA NORMA EN ISO 25539-1
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Kvéten 2009

ICS 11.040.40 Nahrazuje EN 1SO 25539-1:2008

Kardiovaskuldrni implantaty - Endovaskularni prostredky -
Cast 1: Endovaskularni protézy
(1SO 25539-1:2003 + I1SO 25539-1:2003/Amd 1:2005)

Cardiovascular implants - Endovascular devices -
Part 1: Endovascular prostheses
(1ISO 25539-1:2003 including Amd 1:2005)

Implants cardiovasculaires - Dispositifs endovasculaires - Kardiovaskulare Implantate - Endovaskulare Implantate -
Partie 1: Protheses endovasculaires Teil 1: Endovaskulare Prothesen
(ISO 25539-1:2003, Amd 1:2005 inclus) (ISO 25539-1:2003, einschlieslich Amd 1:2005)

Tato evropska norma byla schvélena CEN 2009-04-19.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych se
musi této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy. Aktualizované seznamy

a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrZet na vyZadéani v Ridicim centru nebo

u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropskd norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v kazdém
jiném jazyce pfelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou notifikuje Ridicimu
centru, ma stejny status jako oficiadlni verze.

CEN
Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fir Normung



Ridici centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2009 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 25539-1:2009 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska,
Francie, Irska, Islandu, Itélie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

Pfedmluva

Text 1SO 25539-1:2003 vcetné zmény Amd.1:2005 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 150 ,Chirurgické
implantaty” Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byl prevzat jako EN I1SO 25539-1:2009 technickou
komisi CEN/TC 285 ,Neaktivni chirurgické implantaty“, jejiz sekretariat zabezpecuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do listopadu 2009 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu, je nutno

zrusit nejpozdéji do brezna 2010.

ZdUraznuje se moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych prav. CEN
(a/nebo CENELEC) neni odpovédny za identifikaci nékterého nebo vsech takovych patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 25539-1:2008.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym sdruzenim
volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnic EU.

Pro zjisténi vztahu ke smérnicim EU viz informativni pfilohu ZA, ktera je nedilnou soucdsti tohoto dokumentu.
Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni normalizaéni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litevska, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska

a Svycarska.

Oznameni o schvéleni

Text 1SO 25539-1:2003 vcetné zmeény Amd.1:2005 byl schvalen CEN jako EN ISO 25539-1:2009 bez jakychkoliv
modifikaci.

Obsah
Strana
Uvod 7
1 Predmét normy 8
2 Citované normativni dokumenty 8
3 Terminy a definice 9

4 Predpokladana funkce 10



5 Vlastnosti konstrukce 10

5.1 VSeobecné 10

5.2 Zavadéci systém 10

5.3 Implantat 10

6 Materidly 11

7 Hodnoceni konstrukce 11

7.1 VSeobecné 11

7.2 Zavadéci (a/nebo endovaskularni) systém 11

7.3 Implantat 15

7.4 Predklinické hodnoceni in vivo 21

7.5 Klinické hodnoceni 23

8 Vyroba 26

9 Sterilizace 26

9.1 Vyrobky dodavané sterilni 26

9.2 Vyrobky dodavané nesterilni 27

9.3 Sterilizacni rezidua 27

10 Obal 27

10.1 Ochrana pred poskozenim pfi skladovani a preprave 27

10.2 Znaceni 27

10.3 Informace poskytované vyrobcem 28

Priloha A (informativni) Vlastnosti endovaskularnich prostredkl - Technické a klinické zfetele 29
Priloha B (informativni) Laboratorni a analytické zkousSky 36

Priloha C (informativni) Definice klinickych pfihod podléhajicich povinnosti hlaseni 38
Priloha D (informativni) ZkuSebni metody 40

Priloha E (informativni) Doplnék k analytickému pfistupu pfi zkouskach 73

Priloha ZA (informativni) Vztah mezi touto mezinarodni normou a zakladnimi pozadavky smérnice EU
93/42/EEC 75

Bibliografie 76



Odmitnuti odpovédnosti za manipulaci s PDF souborem
Tento soubor PDF miize obsahovat vloZené typy pisma. V souladu s licenéni politikou Adobe Ize tento soubor tisknout nebo prohlizet, ale nesmi byt editovén,
pokud nejsou typy pisma, které jsou vloZeny, pouzivany na zakladé licence a instalovany v pocitaci, na némz se editace provadi. Pri stazeni tohoto souboru

pFejimaji jeho uZivatelé odpovédnost za to, Ze nebude porusena licenéni politika Adobe. Ustfedni sekretariat ISO nepfejimé za jeji poruseni z4dnou odpovédnost.

Adobe je obchodni znacka ,Adobe Systems Incorporated*.

Podrobnosti o softwarovych produktech pouzitych k vytvoreni tohoto souboru PDF Ize najit ve VSeobecnych informacich, které se vztahuji k souboru; parametry, na
jejichz zakladé byl PDF soubor vytvoren, byly optimalizovany pro tisk. Soubor byl zpracovan s maximalni péci tak, aby ho ¢lenské organizace ISO mohly pouZivat.
V mélo pravdépodobném pripadé, ze vznikne problém, ktery se tyka souboru,

informujte o tom Ustfedni sekretariat ISO na nize uvedené adrese.

B DOKUMENT CHRANENY COPYRIGHTEM

© 1S0O 2003, 2005

Veskera prava vyhrazena. Pokud nenf specifikovano jinak, nesmi byt Zadna ¢ast této publikace reprodukovéna nebo pouzivéna v jakékoliv
formé nebo jakymkoliv zplsobem, elektronickym nebo mechanickym, véetné fotokopii a mikrofilmd, bez pisemného svoleni bud od
organizace ISO na nize uvedené adrese, nebo od ¢lenské organizace I1SO v zemi zadatele.

ISO copyright office

Case postale 56 -+ CH-1211 Geneva 20
Tel. + 41227490111

Fax + 4122 749 09 47

E-mail copyright@iso.org

Web www.iso.org

Published in Switzerland
Uvod

Tato ¢ast I1SO 25539 byla vypracovana, aby uvedla minimalni poZzadavky na endovaskularni protézy a stanovila
metody zkousek, které umozni jejich hodnoceni. Toto je prvni ¢ast z pfipravované tfidilné mezinarodni normy.
ISO/TS 15539, ze které je tato ¢ast ISO 25539 odvozena, slouzi jako zdGvodnéni pozadavkd. Technicka
specifikace byla vypracovdna, aby predevsim uvedla pozadavky na konstrukéni navrhy endovaskularnich
implantatl a rovnéz, aby uvedla prehled potencialnich druh poruch implantatd a klinickych poruch. Déle byly
stanoveny zkousky k urceni vSech typd poruch. Pozadavky uvedené v této ¢asti ISO 25539 jsou zalozeny na

jejich hodnoceni.

Z dlvodu existence mnoha variaci konstrukénich navrhl implantatd, které jsou zahrnuty do této ¢asti

ISO 25539, a v nékterych pripadech z divodu relativné nedavného vyvoje nékterych z téchto implantatl, nejsou
vzdy k dispozici pfijatelné normované zkousky in vitro a vysledky klinickych zkousek. Jakmile budou dostupna
dalsi védecka a klinicka data, bude provedena pfislusna revize této Casti ISO 25539.

1 Pfedmét normy

1.1 Tato Cast ISO 25539 specifikuje pozadavky na endovaskularni protézy (ndhrady) zalozené na soucasnych
medicinskych znalostech. S ohledem na bezpecnost uvadi pozadavky na zamysSlenou funkci, atributy navrhu,
materidly, hodnoceni konstrukéniho ndvrhu, vyrobu, sterilni zabaleni a informace poskytované vyrobcem. M4 se
povazovat za doplnék k I1SO 14630, ktera specifikuje vSeobecné pozadavky na funkci neaktivnich chirurgickych
implantatQ.

1.2 Tato ¢ast 1ISO 25539 je pouzitelnd pro endovaskuldrni protézy (ndhrady) pouzivané pro oSetfeni arteridlnich
aneuryzma, arteridlnich stendz nebo dalSich odpovidajicich cévnich abnormalit.

1.3 Tato ¢ast ISO 25539 je pouzitelna pro zavadéci systémy, pokud jsou nedilnou soulasti roztazeni
endovaskularnich protéz.

1.4 Tato ¢ast ISO 25539 neni pouzitelnd pro vaskularni okluzory, s vyjimkou kontralateralnich iliakalnich



okluzor(, pokud se tyto pouzivaji jako nedilna soucast aorto-uni-iliakaIniho prostredku. K vynatym prostredkdim
viz 1SO 14630.

1.5 Tato ¢ast ISO 25539 neni pouzitelna pro postupy a prostfedky pouzité pred zavedenim endovaskularniho
systému (definovaného v 3.6), jako jsou balonkové angioplastové prostfedky.

Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



