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Oznámení o schválení

Text ISO 5840:2005 byl schválen CEN jako EN ISO 5840:2009 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Až dosud neexistuje náhrada srdeční chlopně, kterou lze považovat za ideální.

Skupina, která tuto mezinárodní normu připravila, si je velmi dobře vědoma problémů, které s náhradami
srdečních chlopní a s jejich vývojem souvisejí. Protože si nikdo nepřál bránit vývoji a inovacím, zůstala opatření
této mezinárodní normy v několika oblastech záměrně otevřena. Norma však specifikuje typy zkoušek, zkušební
metody a/nebo požadavky na zkušební zařízení a požaduje dokumentaci zkušebních metod a výsledků. Tato
mezinárodní norma se zaměřuje na ty oblasti, které zajišťují, že související rizika jsou pro pacienta a ostatní
uživatele tohoto prostředku v odpovídající míře snížena, usnadňují zajištění jakosti, pomáhají chirurgovi při volbě
náhrady srdeční chlopně a zajišťují, že prostředek bude na operačním stole shledán jako vyhovující. Důraz byl
kladen na specifikování typů zkoušek in vitro, na preklinické hodnocení in vivo a na klinické hodnocení, na
zprávy o všech in vitro, preklinických in vivo a klinických hodnoceních a na značení a balení tohoto prostředku.
Tento proces, zahrnující in vitro, preklinická in vivo a klinická hodnocení, má vyjasnit požadované postupy před
uvolněním pro trh a má umožnit rychlou identifikaci a management jakýchkoli následujících problémů.

Z hlediska zkoušení in vitro a příslušných zpráv platí tato mezinárodní norma vedle základního zkoušení
mechanických, fyzikálních a chemických vlastností materiálů a jejich biokompatibility rovněž pro důležité
hydrodynamické a životnostní charakteristiky náhrad srdečních chlopní. Přesné zkušební metody pro
hydrodynamiku a životnost nejsou specifikovány, jsou však uvedeny pokyny pro příslušná zkušební zařízení.

Tato mezinárodní norma je v několika ohledech neúplná. Záměrem je její revize, aktualizace a/nebo změna,
jakmile v oblasti náhrad srdečních chlopní dojde k pokroku vědy a techniky.

V přílohách A až S jsou doplňkové informace, obsah příloh P až S je pro použití této mezinárodní normy
nezbytný.

1 Předmět normy
1.1 Tato mezinárodní norma platí pro všechny prostředky, určené jako náhrada srdeční chlopně k implantaci do
lidského srdce.
1.2 Tato mezinárodní norma platí jak pro nově vyvíjené, tak pro modifikované náhrady srdečních chlopní
a pomocné prostředky, balení a značení požadované pro jejich implantaci a pro určení odpovídající velikosti
náhrady srdeční chlopně, která má být implantována.
1.3 Tato mezinárodní norma naznačuje přístup k vymezení návrhu a výroby náhrady srdeční chlopně pomocí
řízení rizika. Volba vhodných přejímacích zkoušek a metod se odvozuje z posouzení rizika. Mezi tyto zkoušky
patří ty, jimiž se posuzují fyzikální, chemické, biologické a mechanické vlastnosti náhrad srdečních chlopní
a jejich materiálů a součástí. Mohou to být i zkoušky určené pro preklinické hodnocení in vivo a klinické
hodnocení hotové náhrady srdeční chlopně.
1.4 Tato mezinárodní norma předepisuje konstrukční specifikace a minimální specifikace vlastností náhrad
srdečních chlopní, pokud jsou zdůvodněny existujícími příslušnými vědeckými a/nebo klinickými důkazy.
1.5 Do předmětu této normy nespadají náhrady srdečních chlopní určené k implantaci do umělého srdce nebo
do podpůrných srdečních prostředků.
POZNÁMKA Zdůvodnění opatření této mezinárodní normy je v příloze A.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


