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Uvod
Az dosud neexistuje nahrada srdec¢ni chlopné, kterou Ize povazovat za idealini.

Skupina, kterd tuto mezinarodni normu pripravila, si je velmi dobfe védoma problémd, které s ndhradami
srde¢nich chlopni a s jejich vyvojem souviseji. Protoze si nikdo nepral branit vyvoji a inovacim, zlstala opatreni
této mezinarodni normy v nékolika oblastech zdmérné oteviena. Norma vsak specifikuje typy zkousek, zkusebni
metody a/nebo poZadavky na zkuSebni zafizeni a pozaduje dokumentaci zkusebnich metod a vysledkd. Tato
mezinarodni norma se zameéfuje na ty oblasti, které zajistuji, Ze souvisejici rizika jsou pro pacienta a ostatni
uzivatele tohoto prostiedku v odpovidajici mife snizena, usnadiiuji zajisténi jakosti, pomahaji chirurgovi pfi volbé
nahrady srde¢ni chlopné a zajistuji, Ze prostredek bude na opera¢nim stole shledan jako vyhovujici. Dliraz byl
kladen na specifikovani typl zkousek in vitro, na preklinické hodnoceni in vivo a na klinické hodnoceni, na
zpravy o vsech in vitro, preklinickych in vivo a klinickych hodnocenich a na znaceni a baleni tohoto prostredku.
Tento proces, zahrnujici in vitro, preklinickd in vivo a klinickd hodnoceni, méa vyjasnit poZzadované postupy pred
uvolnénim pro trh a ma umoznit rychlou identifikaci a management jakychkoli nasledujicich problém.

Z hlediska zkousSeni in vitro a pfislusnych zprav plati tato mezinarodni norma vedle zékladniho zkouseni
mechanickych, fyzikalnich a chemickych vlastnosti materiall a jejich biokompatibility rovnéz pro ddlezité
hydrodynamické a Zivotnostni charakteristiky ndhrad srdec¢nich chlopni. Pfesné zkusebni metody pro
hydrodynamiku a Zivotnost nejsou specifikovany, jsou vsak uvedeny pokyny pro prislusna zkusebni zafizeni.

Tato mezindrodni norma je v nékolika ohledech nelplnd. Zamérem je jeji revize, aktualizace a/nebo zména,
jakmile v oblasti ndhrad srdecnich chlopni dojde k pokroku védy a techniky.

V prilohach A az S jsou dopliikové informace, obsah priloh P az S je pro pouziti této mezindrodni normy
nezbytny.

1 Pfedmét normy

1.1 Tato mezinarodni norma plati pro vSechny prostredky, ur¢ené jako ndhrada srdecni chlopné k implantaci do
lidského srdce.

1.2 Tato mezindrodni norma plati jak pro nové vyvijené, tak pro modifikované nadhrady srdec¢nich chlopni
a pomocné prostredky, baleni a znaceni pozadované pro jejich implantaci a pro urceni odpovidajici velikosti
nahrady srde¢ni chlopné, kterd méa byt implantovéana.

1.3 Tato mezindrodni norma naznacuje pristup k vymezeni navrhu a vyroby nahrady srdecni chlopné pomoci
fizenf rizika. Volba vhodnych pfejimacich zkousek a metod se odvozuje z posouzeni rizika. Mezi tyto zkousky
patfi ty, jimiz se posuzuji fyzikalni, chemické, biologické a mechanické vlastnosti ndhrad srdec¢nich chlopni

a jejich materiall a soucasti. Mohou to byt i zkousky urcené pro preklinické hodnoceni in vivo a klinické
hodnoceni hotové nahrady srde¢ni chlopné.

1.4 Tato mezindrodni norma predepisuje konstrukéni specifikace a minimalni specifikace vlastnosti nadhrad
srdecnich chlopni, pokud jsou zdGvodnény existujicimi prislusSnymi védeckymi a/nebo klinickymi dlkazy.

1.5 Do pfedmétu této normy nespadaji ndhrady srdecnich chlopni uréené k implantaci do umélého srdce nebo
do podplrnych srdecnich prostredka.

POZNAMKA ZdCvodnéni opatfeni této mezinarodni normy je v pfiloze A.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



