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Úvod

Tato část ISO 25539 byla vypracována, aby uvedla minimální požadavky na endovaskulární protézy a stanovila
metody zkoušek, které umožní jejich hodnocení. Toto je první část z připravované třídílné mezinárodní normy.
ISO/TS 15539, ze které je tato část ISO 25539 odvozena, slouží jako zdůvodnění požadavků. Technická
specifikace byla vypracována, aby především uvedla požadavky na konstrukční návrhy endovaskulárních
implantátů a rovněž, aby uvedla přehled potenciálních druhů poruch implantátů a klinických poruch. Dále byly
stanoveny zkoušky k určení všech typů poruch. Požadavky uvedené v této části ISO 25539 jsou založeny na
jejich hodnocení.

Z důvodu existence mnoha variací konstrukčních návrhů implantátů, které jsou zahrnuty do této části
ISO 25539, a v některých případech z důvodu relativně nedávného vývoje některých z těchto implantátů, nejsou
vždy k dispozici přijatelné normované zkoušky in vitro a výsledky klinických zkoušek. Jakmile budou dostupná
další vědecká a klinická data, bude provedena příslušná revize této části ISO 25539.

1 Předmět normy

1.1 Tato část ISO 25539 specifikuje požadavky na endovaskulární protézy (náhrady) založené na současných
medicinských znalostech. S ohledem na bezpečnost uvádí požadavky na zamýšlenou funkci, atributy návrhu,
materiály, hodnocení konstrukčního návrhu, výrobu, sterilní zabalení a informace poskytované výrobcem. Má se
považovat za doplněk k ISO 14630, která specifikuje všeobecné požadavky na funkci neaktivních chirurgických
implantátů.
1.2 Tato část ISO 25539 je použitelná pro endovaskulární protézy (náhrady) používané pro ošetření arteriálních
aneuryzma, arteriálních stenóz nebo dalších odpovídajících cévních abnormalit.
1.3 Tato část ISO 25539 je použitelná pro zaváděcí systémy, pokud jsou nedílnou součástí roztažení
endovaskulárních protéz.
1.4 Tato část ISO 25539 není použitelná pro vaskulární okluzory, s výjimkou kontralaterálních iliakálních



okluzorů, pokud se tyto používají jako nedílná součást aorto-uni-iliakálního prostředku. K vyňatým prostředkům
viz ISO 14630.
1.5 Tato část ISO 25539 není použitelná pro postupy a prostředky použité před zavedením endovaskulárního
systému (definovaného v 3.6), jako jsou balonkové angioplastové prostředky.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


