DIN EN ISO 25539-1:2018-05 (D)

Kardiovaskulare Implantate - Endovaskulare Implantate - Teil 1: Endovaskuladre
Prothesen (ISO 25539-1:2017); Deutsche Fassung EN ISO 25539-1:2017

Inhalt Seite
| 000 0 0BT LT Y0 o) o o 4

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden EU-Richtlinie 93 /42 /EWG

722 R P 6
0 ) 11
00 0 01 12
1 AnwWwendungsbereicCh..... i ———————————————————— 14
2 NOIMAtiVe VEI'WEISUINZEN ...ccuciiierersessrssssssssssssssssssssssssssssssss s sss s s s s s s s se s a e s s e e Sa e R R e sR R e R AR R RR e R R R RRE RS 15
3 30 o3 o i 15
4 Allgemeine Anforderungen fiir das endovaskulire SYyStem ... 18
4.1 Typ der endovaskuldren Prothese ... 18
4.2 Werkstoffe /Materialien und Aufbau fiir das endovaskulire System........cccuumsssmsnsmsmsssssesssssseses 18
4.3 Konfigurations- und Gréf3enbezeichnung fiir die endovaskulire Prothese..........ccocuneninenenesennnens 18
4.4 Vorgesehener klinischer Einsatz fiir das endovaskulire System........ccunnnn. 18
4.5 BalloNbeZeiChNUNG ..o e e s anas 20
5 Beabsichtigte FUNKU O s sssssssssssssens 20
6 KonstruktionSMerKmale ... sssssssssssssssas 20
6.1 AlIZEIMEINES ...t s 20
6.2 ENdovasKUIAres SYSteM....uimsmmmsmssmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssasssssssssssssssssasssnssass 20
6.3 ENdovasKUIAre Prothese ... ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnas 20
6.4 Endovaskulires System und endovaskulidre Prothese ..., 21
7 Werkstoffe /Materialien ... s 21
8 1D LTy T 01 00 g1 L 21
8.1 ALLGEIMEINES ...ucucrriiissisisissss s E SRR AR AR AR AR RS AR AR RS AR RERE SRR SRR RS R R R R A 21
8.2 PrODENANIME. ... ————— 23
8.3 Konditionierung der PrifmusSter ... 23
8.4 2T Tl 1L G L 23
8.5 Labor- und analytische Priffungen ... 25
8.5.1 Endovaskulires System und EINfllRrSYStem ......ccummmmmmmmsmmissmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 25
8.5.2 EndovasKulidre Prothese ... s ssas s 27
8.6 Vorklinische In-vivo-BeWertung ... 35
e 0 A Tl . G 35
8.6.2 Spezifische ZielStellUNGeN ... ————————————————— 36
8.6.3  ProtOKOIIEIrWAGUNZEI ...cccvuiereseiussiassssssisssssssssssss st ss s s ssms s A A RS AR R E R SRR SRR AR SRR R AR AR SRR SRR R SRS 36
8.6.4 DatenerfasSUNE ... SRR RS 37
8.6.5 Priifbericht und zusitzliche ANGaben........ccimimnmm s ———————————————— 38
8.7 KliniSChe BEWETITUNG ....cccoucicirisisisssisssmsssssssssssssssssss s sssssssss st ss st ssss s ssss s ssas s sas s s sas s s s ss s sn s neas 39
S I Y A 1 T o 39
8.7.2 Spezifische ZielStelIUNGEN ... s 40
£ 070 T o o010 S0 0020 a2 T 1D 0 ) 40
S T T ) T <) 4 U 2 0 42
8.7.5 ADbSChIUSSDETICRHE ...t ————————————— 45



9 Uberwachung nach MarkteinfiliIUNg ... ssssssssses 46

10 HerStellUNG..... A AR 47
11 SEETIlISATION .ttt ————— 47
11.1  Steril angelieferte ProdukKte ... 47
11.2  SterilisationSIIiCKStANAE. ... s s s s n e 47
12 B2 T Tl L) N 47
12.1 Schutz vor Beschadigungen bei Lagerung und TranSPort ... 47
B T T 1) 14 =Y 0 L 47
B0 T D30 0¥ /2] L0 = B ) 47
12.1.3 AURENDENAILET ... ——————————————————————— 47
12.1.4 VerSandbehalter ... —————————————— 48
12.1.5 Beibehaltung der Sterilitit wihrend des TranSPOrts .........omm————————— 48
12,2 KenNNZeIChNUNE ..o s s A AR A A AR 48
12.2.1 BehdlteretiKeth. ..o e 48
12.2.2 Etikett fiir die Patientenakie ... 49
12.3  GebraucChSanWeISUNG.....c 49
B2 T8 A N ) 1 0T o 49
12.3.2 Informationen und Gebrauchsanweisung fiir endovaskulire Systeme ........ccoummmsmmmsmsssmsssssssseness 49
Anhang A (informativ) Beziehung zwischen den Priifanforderungen und Implantatmerkmalen

und moglichen VersagenSmoOdi. ... s 51
Anhang B (informativ) Beschreibung der klinischen und der am Implantat auftretenden

AUuSWIrKUNZeN €INeS VeISAZEIS....cuuimsismsisssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s ss s ssssss st sesssesssssssasasssasasass 72
Anhang C (informativ) Labor- und analytische Prifungen ... 77
Anhang D (informativ) Prifverfahren ... 87
LiteratuUrNINWEeISe i AR 163



		2026-06-25T03:28:10+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




