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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 25539-1:2015) wurde vom Technischen Komitee [ISO/TC 150/SC 2
»Cardiovascular implants and extracorporeal systems® (Sekretariat ANSI, USA) in Zusammenarbeit mit dem
Technischen Komitee CEN/TC 285 ,Nichtaktive chirurgische Implantate® (Sekretariat DIN, Deutschland)
erarbeitet.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. ist hierfur im Normenausschuss Feinmechanik und Optik
(NAFuO) der NA 027-02-17-01 UA ,Herz- und GefaBimplantate“ zustandig.

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen und Europaischen Normen wird im Folgenden auf die
entsprechenden Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 10993-1:2009  siehe  DIN EN ISO 10993-1:2009
ISO 11135:2014 siche  DIN EN ISO 11135:2014
ISO 11607-1:2006  siehe  DIN EN ISO 11607-1:2014
ISO 13485:2012 siche  DIN EN ISO 13485:2014
ISO 14630:2012 siche  DIN EN ISO 14630:2013
ISO 14937:2009 siche  DIN EN ISO 14937:2010
ISO 14971:2012 siche  DIN EN ISO 14971:2013

Um Zweifelsfalle in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung der prEN 1SO 25539-1
beigefugt. Die Nutzungsbedingungen fur den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermalen auch
fur den englischen Text.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 25539-1:2009-08 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) notwendige Anpassung des ersten Teils der Normenreihe an die Anderungen in
DIN EN ISO 25539 2:2013-05 und DIN EN ISO 25539-3:2012-03;

b) redaktionelle Uberarbeitung.
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 25539-1:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 “Implants for
surgery” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 285 ,Nichtaktive chirurgische Implantate®
erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die Europa-
ische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EU-Richt-
linien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.

ISO 25539 besteht aus den folgenden Teilen unter dem Haupttitel Kardiovaskuldre Implantate — Endo-
vaskuldre Implantate:

— Teil 1: Endovaskulére Prothesen;
— Teil 2: Gefa3stents;

— Teil 3: Hohlvenenfilter.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 25539-1:2015 wurde vom CEN als prENISO 25539-1:2015 ohne irgendeine
Abanderung genehmigt.
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Einleitung

Der vorliegende Teil von ISO 25539 wurde erarbeitet, um Mindestanforderungen an endovaskulare Prothesen
bereitzustellen. Die normativen Anforderungen sind im Hauptteil angegeben. Begrindungen fir die Anforde-
rungen an Labor- und analytische Prifungen zur Bewertung der Leistung der betreffenden Implantate, ein
Leitfaden zur Ermittlung der fir die Bewertung einer bestimmten Implantatkonstruktion geeigneten Prifungen
und ein Leitfaden zur Entwicklung von Prifverfahren werden in informativen Anhangen gegeben. In zusatz-
lichen informativen Anhangen sind weitere Erlauterungen zur Terminologie und Querverweise zwischen dem
Hauptteil und diesen Anhangen angegeben.

Diese Norm wurde aktualisiert, um dem aktuellen Wissensstand beziiglich der Prifung und der klinischen
Nutzung von endovaskuldren Prothesen gerecht zu werden, was sich in Anderungen an den Anforderungen
im Hauptteil und im Leitfaden zur Entwicklung von Prifverfahren in Anhang D niederschlagt. Darliber hinaus
wurde die Norm Uberarbeitet, um die Nomenklatur und die Berichterstattung zu vereinheitlichen und die
Gebrauchstauglichkeit dieser Norm zu verbessern.

Die Uberarbeitete Norm fiihrt eine Methodik zur Ermittlung der fir die betreffende endovaskulare Prothese am
besten geeigneten Priifungen und Analysen ein, die als Implantatbewertungskonzept (en: Device Evaluation
Strategy, DES) bezeichnet wird. Die das DES betreffenden Anforderungen sind im Hauptteil angegeben, und
informative Leitlinien zur Erstellung einer DES-Tabelle finden sich in Anhang A. Darlber hinaus enthalt
Anhang A einen Leitfaden zur Entwicklung eines DES fiir Anderungen am Implantat und fiir Anderungen am
vorgesehenen Verwendungszweck.

Zu den weiteren wesentlichen Anderungen an den Anforderungen gehéren die Aufnahme von nicht-radialen
Dauerhaftigkeitspriifungen mit Leitlinien zur Auswahl der am besten geeigneten Priifung und von speziellen
Anforderungen an Priifungen zur Bewertung von die Durchgangigkeit betreffenden Kennwerten. Ein Leitfaden
zur Entwicklung von zur Erfiillung dieser Anforderungen geeigneten Prifungen findet sich in Anhang D.

Der Leitfaden zur Entwicklung von Methoden, mit deren Hilfe der Anforderung an die Bewertung von Ermu-
dung und Dauerhaftigkeit durch rechnerische Analysen entsprochen werden kann, wurde wesentlich gean-
dert, um Empfehlungen zur Uberpriifung der Lésung und der Giiltigkeit des Rechenmodells sowie zur Bericht-
erstattung aufzunehmen. Auch der Leitfaden zur Entwicklung von Modellen fur den simulierten Gebrauch
wurde wesentlich Uberarbeitet, um die klinische Relevanz dieser Priifung zu verbessern.

Zu den neuen Anforderungen gehdren auch die Bewertung von Leckagen an einer Verschlusszone und der
Dislokationskraft einer endovaskularen Prothese aus einem Ballon. Ein Leitfaden zur Entwicklung von zur
Erfullung dieser Anforderungen geeigneten Prifungen findet sich in Anhang D.

Die Anforderung an die Bewertung der Festigkeit der Verbindung(en) zwischen dem Transplantationsmaterial
und einem oder mehreren gesonderten Fixierungssystem(en) wurde in Bezug auf die Anwendbarkeit dieser
Anforderung geklart, d. h. diese Anforderung gilt nur fir Prothesen mit einem Fixierungssystem, das von allen
Stents getrennt ist, die zur Erhéhung der Tragfahigkeit innerhalb der Prothese vorgesehen sind (z. B. supra-
renaler Stent, der nicht durchgehend mit dem/den Stent(s) im Prothesenkoérper verbunden ist).

Die speziellen Anforderungen an die Bewertung der Schiebbarkeit, Biegsamkeit, Festigkeit der Verbindungen
gegen Verdrehen, Fuhrbarkeit und Entfaltungsgenauigkeit eines endovaskularen Systems wurden heraus-
genommen und in die Anforderung an die Bewertung durch Simulierung des Einsatzes integriert, um genauer
wiederzugeben, wie diese Merkmale bewertet werden. Ebenso wurde die Anforderung an die Bewertung der
Zugfestigkeit des Schlauchsystems herausgenommen und in die Bewertung der Zugfestigkeit der Verbindun-
gen integriert.

Die Anforderung an die Bewertung der stentfreien Oberflache wurde herausgenommen, da dieses Merkmal
bei endovaskularen Prothesen nicht mafRgeblich ist, weil diese abgedeckte Stents enthalten.
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Zusétzlich zu den Anderungen an den speziellen Anforderungen an die Konstruktionspriifung wurde ein Leit-
faden fur die Beurteilung der Annehmbarkeit von Prifergebnissen aufgenommen. Im Falle, dass eine quanti-
tative Abschatzung oder Analyse eines Parameters gefordert ist, dirfen Prifergebnisse im Allgemeinen mit
einem quantitativen Wert (d. h. Abnahmekriterium) verglichen werden. Im Falle von Priifungen zur Bestim-
mung von Eigenschaften ist es angemessen, eine Erlauterung fiir die Relevanz der Ergebnisse zur Verfligung
zu stellen. Aullerdem kdnnen einige Priifungen einen Vergleich mit Priifdaten oder vorhandenen Daten eines
zu einem friiheren Zeitpunkt gepriften Implantats einschlie3en.

Fir die Konstruktionspriifung wurden Anforderungen an die Probenahme, die Konditionierung der Prifmuster
und an die Berichterstattung in den Hauptteil der Norm aufgenommen. Leitlinien zu diesen Prif- und Doku-
mentationselementen wurden zuvor in Anhang D gegeben.

Die Uberschriften der Anhénge dieser Norm wurden wie folgt geéndert:

Anhang 2009 veroffentlichte Norm Uberarbeitung
A Merkmale endovaskulérer Implantate — Beziehung zwischen den Prufanforderungen und
Technische und klinische Erwagungen Implantatmerkmalen und mégliche Versagensmodi
B Labor- und analytische Priifungen Beschrelbung dgs Implantats und klinische
Auswirkungen eines Versagens
C Eef!mt[onen der meldepflichtigen klinischen Labor- und analytische Priifungen
reignisse
D Prufverfahren Prufverfahren
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1 Anwendungsbereich

1.1 Teil 1 von ISO 25539 legt auf der Grundlage des derzeitigen medizinischen Wissenstandes Anforde-
rungen an die Bewertung von endovaskularen Systemen (Prothesen und Einflihrsystemen) und Anforderun-
gen an die Nomenklatur, die Konstruktionsmerkmale und die vom Hersteller bereitzustellenden Informationen
fest. Ein Leitfaden zur Entwicklung von In-vitro-Prifverfahren wird in einem informativen Anhang dieser Norm
gegeben. Diese Norm sollte als Erganzung zu ISO 14630 angesehen werden, die allgemeine Anforderungen
an die Funktion nichtaktiver chirurgischer Implantate festlegt.

1.2 Dieser Teil von ISO 25539 gilt fir endovaskuldre Systeme zur Behandlung von Aneurysmen, Stenosen
oder sonstigen vaskuldren Anomalien oder Pathologien oder zur Herstellung von Shunts zwischen Gefalien
(z. B. Herstellung von transjugularen intrahepatischen portosystemischen Shunts (TIPS)). Einige der Anforde-
rungen gelten ausschliellich fir die endovaskulare Behandlung von arteriellen Aneurysmen oder Stenosen.
Obgleich die anderen Anwendungen endovaskularer Systeme ebenfalls in den Anwendungsbereich der vor-
liegenden Norm fallen, werden die speziellen Anforderungen und Prifungen nicht beschrieben. Analog fallen
auch bestimmte Prothesenkonstruktionen (z.B. solche mit Fensterung oder Verzweigung) in den Anwen-
dungsbereich, ohne dass spezielle Anforderungen oder Priifungen dafiir beschrieben werden.

1.3 Dieser Teil der ISO 25539 gilt nicht fur GefaR-Okkluder, mit Ausnahme von kontralateralen iliakalen Ok-
kludern, sofern diese als integraler Bestandteil einer aorto-uni-iliakalen endovaskularen Prothese verwendet
werden. Obgleich kontralaterale iliakale Arterien-Okkluder im Falle ihres Einsatzes als integraler Bestandteil
einer aorto-uni-iliakalen endovaskularen Prothese in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, werden
keine speziellen Anforderungen oder Priifungen dafir beschrieben.

1.4 Ballons, die dazu dienen, die Prothese an der richtigen Stelle im Verhaltnis zur Gefallwand oder zu
Uberlappenden Komponenten zu positionieren, fallen in den Anwendungsbereich dieser Norm, selbst wenn
sie kein integraler Bestandteil des endovaskularen System sind. In diesem Teil von ISO 25539 sind Anforde-
rungen festgelegt, die tGber die Anforderungen von ISO 10555-4 Intravascular catheters — Sterile and single-
use catheters hinausgehen und speziell fir den Einsatz von Ballons mit endovaskularen Prothesen gelten.

1.5 Dieser Teil von ISO 25539 gilt nicht fir Verfahren und Produkte, die vor der Einflihrung des endo-
vaskuldren Systems verwendet wurden, wie z. B. Ballonangioplastieprodukte.

1.6 Die Klappenkomponente von mit einer endovaskuldren Prothesenkomponente versehenen Klappen-
leitungen und die Kombination aus Klappenkomponente und endovaskularer Prothesenkomponente fallen
nicht in den Anwendungsbereich dieser Norm. Diese Norm kann bei der Ermittlung der fir die endovaskulare
Prothesenkomponente einer Klappenleitung geeigneten Bewertung von Nutzen sein, es werden aber keine
speziellen Anforderungen oder Prifungen fir diese Implantate beschrieben.

ANMERKUNG  Herzklappenleitungen fallen in den Anwendungsbereich von I1SO 5840-3 Cardiovascular implants —
Cardiac valve prostheses.

1.7 Pharmakologische Aspekte von Arzneimittel abgebenden oder mit Arzneimitteln umhdullten endovasku-
laren Prothesen werden in der vorliegenden Norm nicht behandelt.

ANMERKUNG  Vaskulare Kombinationsprodukte aus Implantat und Arzneimittel fallen in den Anwendungsbereich von
ISO/TS 12417 Cardiovascular implants and extracorporeal systems — Vascular device-drug combination products.

1.8 Diese Norm enthalt weder Anforderungen an lebensfahiges Gewebe und nicht-lebensfahige biologische
Materialien, die bei der Erstellung von endovaskuldren Prothesen zum Einsatz kommen, noch deren
Bewertung.

1.9 Die Anforderungen an die Qualitdtsminderung und andere zeitabhangige Aspekte von bei der Erstel-
lung von endovaskularen Prothesen verwendeten resorbierbaren Materialien und deren Bewertung sind nicht
Gegenstand der vorliegenden Norm.

ANMERKUNG  Resorbierbare Materialien fallen in die Anwendungsbereiche von ISO/TS 17137 Cardiovascular

implants and extracorporeal systems — Cardiovascular absorbable implants und ISO/TR 37137 Cardiovascular biological
evaluation of medical devices — Guidance for absorbable implants.
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2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fur die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieBlich aller Anderungen).

ISO 7198:1998, Cardiovascular implants — Tubular vascular prostheses

ISO 10993-1:2009, Biological evaluation of medical devices evaluation and testing within a risk management
system

ISO 11135:2014, Sterilization of health-care products — Ethylene oxide — Requirements for the develop-
ment, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

ISO 11607-1:2006, Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Requirements for materials,
sterile barrier systems and packaging systems

ISO 13485:2012, Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
ISO 14630:2012, Non-active surgical implants — General requirements

ISO 14937:2009, Sterilization of health care products — General requirements for characterization of a
sterilizing agent and the development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices

ISO 14971:2012, Medical devices — Application of risk management to medical devices

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 7198 Cardiovascular implants — Tubular
vascular prostheses und ISO 14630 Non-active surgical implants — General requirements und die folgenden
Begriffe.

ANMERKUNG  Zusétzliche Beschreibungen von Implantaten und klinischen Versagensauswirkungen finden sich in
Anhang B.

3.1

unerwiinschtes Ereignis

unerwiinschte Anderung des Gesundheitszustandes eines Studienteilnehmers im Verlauf der Behandlung
oder innerhalb eines bestimmten Zeitraums nach der Behandlung: fir die Anwendung dieser Norm sind die
klinischen Auswirkungen eines Versagens eine Teilmenge der unerwiinschten Ereignisse und werden geson-
dert beschrieben

ANMERKUNG  Unerwiinschte Ereignisse werden nach dem betroffenen System (z. B. Herz, GefalRe, Atemwegssystem,
Nervensystem, Niere, Magen-Darm-Trakt) und dem Schweregrad des Ereignisses kategorisiert.

3.2
klinische Auswirkung des Versagens
spezifische klinische Beobachtungen, die mit einem Implantatversagen verbunden sein kénnen

ANMERKUNG 1  Die Benennung Implantatversagen bezieht sich auf die in ISO 14971 Medical devices — Application of
risk management to medical devices festgelegte Gefahren-Definition.

ANMERKUNG 2  Klinische Auswirkungen des Versagens sind in Anhang B beschrieben.

3.3

Einfiihrsystem

System oder Mechanismus, um die endovaskulare Prothese an die vorgesehene Position zu bringen und
dann zu entfalten

ANMERKUNG Das Einflhrsystem wird nach der Entfaltung des Implantats entfernt.
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34
bestimmen
quantitative Abschatzung oder Analyse

3.5
Auswirkung eines Versagens auf das Implantat
Folgen fir das Implantat, die mit einem Implantatversagen verbunden sein konnen

ANMERKUNG  Auswirkungen eines Versagens auf das Implantat sind in Anhang B beschrieben.

3.6

Endoleak

Persistieren eines Blutflusses aul3erhalb des Lumens einer endovaskularen Prothese, jedoch innerhalb eines
Aneurysmasacks oder Gefallisegments, das durch das Transplantat behandelt wird

ANMERKUNG Endoleaks werden bei Vorliegen eines Aneurysmas wie folgt kategorisiert:

— Typ-I-Endoleaks, die an oder aus einer Verschlusszone heraus entstehen und an der proximalen (Typ Ia) oder
distalen (Typ Ib) Befestigungszone auftreten;

— Typ-lI-Endoleaks, die durch einen retrograden Fluss aus durchgangigen Zweigarterien verursacht werden, z.B.
lumbal und interkostal;

— Typ-IlI-Endoleaks, die sich aus einem unangemessenen Verschluss zwischen den Bestandteilen eines modularen
Transplantats (Typ I1a) oder aus einem Defekt im Transplantatmaterial (Typ IIIb) ergeben;

— Typ-IV-Endoleaks, die durch die Durchlassigkeit eines Transplantats verursacht und haufig durch eine allgemeine
Anfarbung des Kontrastmittels im Aneurysmasack identifiziert werden.

3.7

endovaskulare Prothese

endovaskulares Transplantat/endovaskularer Graft

endovaskuladres Implantat

Gefalprothese (einschlief3lich modularer Komponenten), die teilweise oder vollstandig innerhalb eines Blut-
gefalles oder Gefalconduits liegt, um einen internen Bypass oder Shunt zwischen Abschnitten des Gefal3-
systems zu bilden, und mit Hilfe eines Einflihrsystems eingefiihrt und entfaltet wird

3.8
endovaskuldres System
System, das aus einer endovaskularen Prothese und deren Einfihrsystem besteht

3.9
bewerten
qualitativ abschatzen oder analysieren

3.10

vormontierte Anastomose

werkmafig hergestellte Nahtlinie, in der zwei oder mehr Rander des Transplantatmaterials miteinander
verbunden (z. B. vernaht) werden

ANMERKUNG  Verbindungen zwischen Stents oder zwischen dem Transplantatmaterial und einem Stent oder einem
Befestigungssystem fallen nicht unter diese Definition.

3.11

Versagensmodus

Problem oder Versagen, das im vorklinischen In-vivo-Einsatz oder im klinischen Einsatz einer endovaskularen
Prothese am Gefallsystem auftreten (Gefahren) und Folgen (Schaden) fir den Patienten nach sich ziehen
kann
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3.12

Fixierungssystem

System oder Merkmal der endovaskuldren Prothese, das fir die direkte Verbindung mit der GefalRwand
ausgelegt ist, um Migration zu verhindern

3.13

Transplantatmaterial

textiles oder nicht-textiles, nicht-metallisches Material (z.B. Polyethylenterephthalat [PET], Polytetrafluor-

ethylen [PTFE], Polyurethan), das zur Auskleidung oder Abdeckung der mechanischen Stitzstrukturen der
endovaskularen Prothese oder zur Herstellung eines Gefaliconduits fir den Blutfluss verwendet wird

4 Allgemeine Anforderungen

Die folgenden Anforderungen gelten fir alle endovaskularen Systeme.

41 Typ

Der Typ der endovaskularen Prothese ist als ,mit Ballondehnung®, ,selbst-expandierend” oder ,sonstige” zu
bezeichnen.

4.2 Werkstoffe/Materialien und Aufbau
Die Materialien des endovaskularen Systems (z. B. Transplantatmaterial, Draht, Stent, mechanische Stlitzung,

Marker fir bildgebende Verfahren, Beschichtungen, Arzneimittel) sind anhand ihrer generischen oder chemi-
schen Bezeichnung zu beschreiben.

4.3 Konfigurations- und GréRenbezeichnung

Die Konfiguration einer endovaskularen Prothese ist nach ihrer geometrischen Gestalt zu bezeichnen (z. B.
gerade, gegabelt, verzweigt, gefenstert, konisch, aufgeweitet).

Die GroRe eines endovaskularen Systems ist anhand des AuRendurchmessers des Einfihrsystems und der

entsprechenden Nenndurchmesser aller Komponenten der endovaskulare Prothese im gefalteten Zustand
(z. B. Hauptkorper, Verzweigungen, Dehner, Schellen) sowie der entsprechenden Langen zu bezeichnen.

4.4 Vorgesehener klinischer Einsatz

Der vorgesehene klinische Einsatz ist anhand des Krankheitsbildes oder der Art der zu behandelnden Lasion
(z.B. Verschlusskrankheit, Stenose, Restenose, Aneurysma, Sektion oder Schnittverletzung) und anhand
einer oder mehrerer der folgenden Implantatpositionen zu bezeichnen:

a) aufsteigende Brustaorta;

b) Aortenbogen;

c) GroRgefale:

— links unter dem Schlisselbein,
— linke Halsschlagader,

— Hufte (brachiozephal);
d) absteigende Brustaorta;

e) thorakoabdominale Aorta;
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f)  Bauchaorta und/oder aorto-iliakal:

— infrarenal,

— juxtarenal,

— pararenal und paraviszeral;
g) viszeral:

— renal,

— A. mesenterica superior,

— abdominal,
h) Peripherie:

— iliakal,

— intern iliakal,

— Oberschenkel (femoral),

— Khniekehle (popliteal),

— Schienbein (tibial),

— Halsschlagader;
i) koronar;
j)  arteriovenéser Shunt fir den Zugang zum Gefal;
k) transjugularer intrahepatischer Shunt; oder
[) andere zu spezifizierende Gefalie.

Anatomische Indikationen (z. B. Gefal3durchmesserbereiche bei der Behandlung von Verschlusskrankheiten,
Bereich der Zielzonendurchmesser und -langen bei der Behandlung von Aneurysmen, maximale Angulation)
mussen spezifiziert werden.

Im Falle verzweigter oder gefensterter Implantate miissen die zusatzlichen zu behandelnden Gefale spezi-
fiziert werden.

Bei endovaskularen Prothesen, die fir den Einsatz in Verbindung mit Anschlussverfahren (wie z. B. perku-
taner transluminaler Angioplastie) vorgesehen sind, muss das Anschlussverfahren spezifiziert werden.

Falls eine endovaskulare Prothese in einem sekundaren Verfahren (wie z. B. der Behandlung einer In-Stent-
Restenose oder der sekundarer Wiederherstellung einer zuvor eingefiihrten endovaskularen Prothese mit
unzulanglicher Verschluss oder Fixierung) zum Einsatz kommt, missen die Einsatzbedingungen spezifiziert
werden.

4.5 Ballonbezeichnung

In das endovaskulare System integrierte Ballons und Ballons, die fiir die richtige Positionierung der Prothese
vorgesehen sind, sind anhand des (der) Nenndurchmesser(s) in Abhangigkeit von dem (den) Fulldruck (Full-
driicken) oder dem Fillvolumen (den Fillvolumina), dem maximalen empfohlenen Fulldruck oder -volumen
und dem Bemessungsberstdruck (en: rated burst pressure [RBP]) zu bezeichnen.
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Falls in der Gebrauchsanweisung (en: Instruction for Use [IFU]) ein handelstblicher Ballon empfohlen wird,
muss der Ballon anhand des Ballontyps (z.B. perkutane transluminale Angioplastie [PTA], Formung,
Unterdruck-Aorta, Nachgiebigkeit] bezeichnet werden.

5 Beabsichtigte Funktion

Es gelten die Anforderungen von ISO 14630 Non-active surgical implants — General requirements,
Abschnitt 4.

6 Konstruktionsmerkmale

6.1 Allgemeines

Es gelten die Anforderungen von ISO 14630 Non-active surgical implants — General requirements, Ab-
schnitt 5. Allgemeine Konstruktionsmerkmale endovaskularer Systeme sind in Tabelle A.1.3 und Tabelle A.1.4
(in Anhang A) mit Bezug auf die fur die Designprifung erforderlichen nicht-klinischen Prufungen aufgefihrt.
Es wird anerkannt, dass nicht alle in einer Kategorie aufgefihrten Priifungen bei jeder gegebenen endovasku-

laren Prothese und/oder jedem endovaskularen System notwendig sein werden. Die Begriindung fur die aus
den Prifungen getroffene Auswahl muss dokumentiert werden.

6.2 Endovaskuldres System

Zusatzlich zu den allgemeinen Anforderungen muissen bei der Festlegung der Konstruktionsmerkmale des
endovaskularen Systems mindestens die folgenden Aspekte berticksichtigt werden:

a) Fahigkeit, einen einheitlichen, genauen und sicheren Zugang zur vorgesehenen Position zu ermdglichen;
b) Fahigkeit, eine einheitliche, genaue und sichere Entfaltung der endovaskularen Prothese zu erméglichen;
c) Fahigkeit, eine sichere Ricknahme des Einflhrsystems zu ermdglichen; und

d) Fahigkeit, den Blutverlust auf ein Mindestmal} zu verringern (Hadmostase).

6.3 Endovaskulare Prothese

Zusatzlich zu den allgemeinen Anforderungen missen bei der Festlegung der Konstruktionsmerkmale der
endovaskularen Prothese mindestens die folgenden Aspekte berticksichtigt werden:

a) Fahigkeit der endovaskularen Prothese, eine wirksame Fixierung innerhalb des Gefalisystems sicher-
zustellen;

b) Fahigkeit der endovaskularen Prothese, eine angemessene Unversehrtheit beizubehalten;
c) Fahigkeit der endovaskularen Prothese, die Lasion wie flr den vorgesehenen Verwendungszweck ange-
messen zu isolieren (z. B. Verschluss zwischen der endovaskularen Prothese und einem Aneurysma,

Verhinderung eines Blutflusses durch die Implantatwand);

ANMERKUNG  Nach der Implantation eintretende Anderungen in der Durchléssigkeit der Implantatwand missen bei
der Erstellung einer angemessenen In-vitro-Spezifikation fur die Durchlédssigkeit berlicksichtigt werden.

d) angemessene Wechselwirkungen zwischen modularen Komponenten der endovaskularen Prothese;

e) Kompatibilitdt der MalRe der endovaskuldren Prothese flr den Einsatz in bestimmten GefaRdurch-
messern;
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f)  Fahigkeit der endovaskuldren Prothese, einen angemessenen Blutfluss durch das Lumen aufrechtzuer-
halten (Durchgangigkeit); und

g) Fahigkeit, bei Patienten mit einer implantierten endovaskularen Prothese den sicheren Einsatz der bild-
gebenden Kernspintomographie (MRT) zu erméglichen.

6.4 Endovaskuldres System und endovaskulare Prothese

Zusétzlich zu den allgemeinen Anforderungen mussen bei der Festlegung der Konstruktionsmerkmale des
endovaskularen Systems und der endovaskuldren Prothese mindestens die folgenden Aspekte berlcksichtigt
werden:

a) Sichtbarkeit des endovaskularen Systems, des Einfihrsystems und derr endovaskularen Prothese unter
Roéntgen-Durchleuchtung oder mit anderen Verfahren;

b) Ubereinstimmung des Einfilhrsystems und der endovaskuldren Prothese mit den Anforderungen von
ISO 10993-1 Biological evaluation of medical devices and testing within a risk management system und
anderen einschlagigen Teilen der Normenreihe 1ISO 10993; und

c) Sterilitdt des endovaskularen Systems und der endovaskularen Prothese.

7 Werkstoffe/Materialien

Es gelten die Anforderungen von ISO 14630 Non-active surgical implants — General requirements, Ab-
schnitt 6. Weitere, fir bestimmte Werkstoffe/Materialien geltende Prifungen sollten durchgefiihrt werden, um
die Angemessenheit des Werkstoffs/Materials fur den Einsatz bei der jeweiligen Konstruktion zu bestimmen.
So sollten z. B. von den Formgedachtniseigenschaften abhangige Nitinolwerkstoffe einer Priifung unterzogen
werden, um deren Transformationseigenschaften zu beurteilen.

8 Designpriifung

8.1 Allgemeines

Es gelten die Anforderungen von ISO 14630 Non-active surgical implants — General requirements, Ab-
schnitt 7. Es ist eine Risikoanalyse entsprechend den Anforderungen von ISO 14971 Medical devices —
Application of risk management to medical devices durchzufiihren.

Unter Umstanden koénnen die in 1SO 10555 Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters
beschriebenen Anforderungen und Prifungen fiir die Designpriifung eines endovaskulare Systems gelten.

Das Implantatdesignkonzept muss bei der Auswahl von angemessenen Prifungen und zugehdrigen Pruf-
verfahren berlcksichtigt werden. Das Implantatdesignkonzept umfasst Folgendes:

— Implantatbeschreibung (z. B. physikalische Beschreibung, Abbildungen, Werkstoffe/Materialien, Software-
Dokumentation), Angabe, was die wichtigsten Konstruktionsmerkmale des Implantats zu tun vorgesehen
sind und wie diese wichtigsten Konstruktionsmerkmale das vorgesehene Ziel erreichen sollen;

— vorgesehener klinischer Einsatz (siehe Abschnitt 4.4);
— Einsatzbedingungen/vorgesehene In-vivo-Umgebung;

— Mindestlebensdauer des Implantats.
Es ist ein Implantatbewertungskonzept (DES) zu erstellen. Ein DES ist eine Begriindung fir die zur Bewer-

tung des endovaskuldren Systems basierend auf den Anforderungen an das Implantatdesign und mogliche
Versagensmodi gewahlte Prifung. Das DES kann dberblicksartig in einer Tabelle mit Spaltentberschriften
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dargestellt werden, wie sie in Tabelle A.1.1 von Anhang A der vorliegenden Norm angegeben und erlautert
sind. Tabelle A.1.3 und Tabelle A.1.4 kénnen als Grundlage flur das fur eine spezifische endovaskulare Pro-
these geltende Implantatbewertungskonzept dienen und sollten entsprechend erweitert werden, sodass alle
speziellen Aspekte des Implantats angesprochen werden.

Endovaskulare Systeme, bei denen neue Techniken zur Anwendung kommen, sollten nach den Grundanfor-
derungen der vorliegenden Norm bewertet werden. Das Implantatbewertungskonzept sollte alle Gber den An-
wendungsbereich der vorliegenden Norm hinausgehenden und zur Charakterisierung dieser endovaskularen
Systeme erforderlichen Priifungen ausweisen.

ANMERKUNG  Mdglicherweise sind nicht alle Priifungen fiir alle Konstruktionen von endovaskularen Systemen oder fir
deren vorgesehenen klinischen Einsatz angemessen.

Bei jeder Anderung an Werkstoffen/Materialien, Konstruktion, Konfiguration, Implantationsstelle oder Bear-
beitungsverfahren muss eine entsprechende Analyse der moglichen Auswirkung dieser Anderung auf die
moglichen Versagensmodi und die Funktion des endovaskularen Systems vorgenommen werden, deren
Ergebnisse dann Uberblicksartig in einer Tabelle mit Spalteniiberschriften dargestellt werden kénnen, wie sie
in Tabelle A.2.1 angegeben sind. Es sind angemessene Prifungen durchzufiihren, wie sie in Anbetracht der
mdglichen mit der Anderung verbundenen Versagensmodi als notwendig erachtet werden.

Fur die Bewertung von bestimmten Konstruktionsmerkmalen, besonders im Falle von Designiterationen, kann
die Verwendung eines Kontrollimplantats zu Vergleichszwecken erwogen werden.

Die Konstruktionspriifung des Implantats sollte den im Konstruktionskonzept und in der Gebrauchsanweisung
(IFU) beschriebenen Einsatzbedingungen angemessen sein. Es kdnnen Uber diese Grenzen hinausgehende
Priifungen erwogen werden, um die Anderungen in der Funktion des Implantats (z. B. in Bezug auf den Migra-
tionswiderstand, den Verschluss, die Knickfestigkeit, die Dauerhaftigkeit und die vorschriftsmaRige Positionie-
rung, Konfiguration oder Ausrichtung) bei Einsatz jenseits der empfohlenen Bedingungen (z. B. in Bezug auf
Winkel und GréRenmale) zu charakterisieren. Obgleich dies fiir die Konstruktionspriifung nicht gefordert ist,
kénnen die in solchen Priifungen erhaltenen Informationen bei der Festlegung von Annahmekriterien und bei
der Ermittlung entsprechender Warnungen oder VorsichtsmaRnahmen in den IFU fiir arztliche Anwender von
Nutzen sein.

Durch Wiederholung entsprechender Prifungen ist die angegebene Lebensdauer nachzuweisen. In der Regel
umfasst dies keine Langzeit-Dauerhaftigkeitsprifungen, es sei denn, der (die) Konstruktionswerkstoff(e) ist
(sind) anfallig fur eine Qualitadtsminderung, die sich durch Prifungen geringerer Dauer nicht bewerten lasst,
und auch keine anderen Priifungen, bei denen Parameter gemessen werden, die durch Alterung mutmallich
nicht beeintrachtigt werden (z. B. Prifung auf MRT-Sicherheit, Korrosionspriifung). Die aus den mdglichen
Prifungen getroffene Auswahl muss begriindet werden.

ANMERKUNG In ASTM F2914 Standard Guide for Identification of Shelf-life Test Attributes for Endovascular Devices
findet sich ein Leitfaden fir die Ermittlung angemessener Priifungen fiir die Bewertung der Lebensdauer.

8.2 Probenahme

Es sollte ein Stichprobenplan angewendet werden, der sicherstellt, dass fir jeden gemessenen Kennwert eine
angemessene Reprasentativitat der Daten erhalten wird. Es sollte Uberprift werden, ob die
Konstruktionsmerkmale des endovaskularen Systems fir die zum Einsatz freizugebenden Implantate in allen
Groflen und Konfigurationen und einschliel3lich aller Komponenten reprasentativ sind.

Falls die Prifung den Zweck hat, die Wechselwirkung zwischen modularen Komponenten oder Uberlappen-
den Prothesen zu bewerten (wie z. B. im Falle der Priifung der Trennkraft bei Gberlappenden endovaskularen
Prothesen), oder falls das zu prifende Merkmal (z.B. die Knickfestigkeit) in signifikantem Mafie durch die
Uberlappung beeintréachtigt werden kann, sollten die Priifmuster (iberlappende Komponenten enthalten.

Die Probenahme sollte den Bereich der ImplantatgroRen vollstandig reprasentieren und erfordert nicht not-
wendigerweise die Prifung jeder GroRe. Mdglicherweise muss eine Analyse durchgeflhrt werden, um die
ImplantatgroBe(n) mit dem groten Versagenspotential zu ermitteln. Fir die Auswahl der Proben sollte eine
Begriindung geliefert werden.
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Sofern dies ausreichend begrindet wird, dirfen Segmente oder Teile von vollstdndigen Prothesen als Pruf-
muster verwendet werden.

Die Notwendigkeit, mehr als einen Bereich einer endovaskuléren Prothese zu prifen, um die angemessene
Charakterisierung einiger Parameter sicherzustellen (z. B. im Falle konischer Prothesen den proximalen und
den distalen Durchmesser oder die Wanddicke bei Implantaten mit ungleichmaiger Wanddicke), sollte bei
der Festlegung des Stichprobenplans bericksichtigt werden.

Die Probenahme sollte sicherstellen, dass die erwartete Streubreite der Implantatkennwerte angemessen
reprasentiert wird (z. B. durch Beprobung mehrerer Lose).

Fir alle Prifungen sollte die Anzahl der verwendeten Proben begriindet werden.

8.3 Konditionierung der Prifmuster

Sofern keine Begrindung fur die Anwendung nicht sterilisierter Produkte geliefert wird, sollten alle Proben
einer Sterilisation unterzogen werden, einschliel3lich Mehrfachsterilisationen, sofern zutreffend.

Die Proben sollten den Ublicherweise anzutreffenden Bedingungen ausgesetzt werden, die die Priifergebnisse
beeinflussen kdnnen. Beispiele flir die Konditionierung sind: die Praparation des endovaskuladren Systems, die

Belastung der Prothese innerhalb des Einflihrkatheters, die Hindurchfiihrung durch simulierte gewundene
Blutgefalie, die Erwarmung des Systems auf Kérpertemperatur und die Entfaltung der Prothese.

8.4 Berichterstattung

Fiar die Anwendung dieser Norm bezieht sich die Berichterstattung auf Einreichungen bei einer nationalen
Aufsichtsbehdrde.

Der Prifbericht sollte ein angemessenes Inhaltsverzeichnis und vier Hauptabschnitte umfassen: (1) Hinter-
grund, (2) eine Kurzfassung, (3) Zusammenfassungen der einzelnen Prifungen und (4) Anhange, die das
Implantatbewertungskonzept und die Berichte im Einzelnen enthalten. Die Seiten sollten fiir das ganze
Dokument (einschlief3lich der Anhange) durchnummeriert werden.

1) Der Hintergrundabschnitt sollte das Implantatkonstruktionskonzept beschreiben.

2) Die Kurzfassung sollte Folgendes enthalten:

— eine Beschreibung der durchgeflihrten Labor- und analytischen Prufungen;

— eine Zusammenfassung des Implantatbewertungskonzepts einschlieRlich einer Begriindung fiir
die Auslassung von in der vorliegenden Norm angegebenen Prifungen; und

— eine Tabelle zur Zusammenfassung der abgeschlossenen Priifungen mit den folgenden Spalten:
Name der Prifung, Zweck der Priifung, Beschreibung der Proben, Anzahl der Proben, Annah-
mekriterien, Zusammenfassung der Ergebnisse und Querverweise auf die Prifungszusammen-
fassung und den ausflihrlichen Prifbericht.

3) Die Zusammenfassungen der einzelnen Prufungen sollten Folgendes enthalten:

— eine kurze Zusammenfassung des Zwecks, der Verfahren und der Ergebnisse; und

— die Bedeutung der Prifergebnisse:

— im Falle von Priifungen mit Annahmekriterien eine Begriindung fir die Kriterien; oder

— bei Charakterisierungsprifungen eine Erlauterung der Relevanz der Ergebnisse.

4) Die einzelnen Prufberichte sollten folgende Angaben enthalten:
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— Zweck: Anzugeben ist der Zweck der Prifung, soweit er der vorliegenden Norm entspricht;

— Werkstoffe/Materialien: unter Anwendung von entsprechenden Bildern und Diagrammen sind die
wesentlichen Werkstoffe/Materialien (z. B. Prifgegenstande mit Los-/Seriennummern oder son-
stigen geeigneten Mitteln der Rickverfolgbarkeit, kritische Ausriistung) aufzulisten, die bei der
Prifung zum Einsatz gekommen sind;

— Probenahme: Anzugeben ist die Stichprobenanweisung, einschlieRlich der Grundlage und
Anzahl der gepriften Proben und einer Begriindung fur die Auswahl der Prifgegenstande (z. B.
GroRen, Konditionierung);

— Annahmekriterien, sofern zutreffend: Anzugeben sind die Annahmekriterien fir die Prifergeb-
nisse einschliellich einer Begriindung und/oder der klinischen Relevanz;

ANMERKUNG Fur die klinische Anwendbarkeit der Annahmekriterien sind die anatomischen und
physiologischen Bedingungen des vorgesehenen Verwendungszwecks zu berticksichtigen.

— Prufverfahren: Das zur Durchfihrung der Prifung angewendete Verfahren, einschliellich jeg-
licher prospektiv definierter Inspektionsverfahren, ist ausfihrlich zu beschreiben, und es ist eine
Begriindung fiir die relevanten Prifparameter zu liefern;

— Abweichungen vom Protokoll: Es sind alle Abweichungen und deren potentielle Signifikanz bei
der Auslegung der Ergebnisse zu beschreiben;

— Angabe der Ergebnisse: Es sind die Priifergebnisse in den im Prifverfahren aufgeflihrten Ein-
heiten anzugeben; und

— Schlussfolgerungen: Auf der Grundlage des Vergleichs der Ergebnisse mit den Annahmekrite-
rien sind Schlussfolgerungen anzugeben oder im Falle von Charakterisierungsprifungen ist eine
Erlauterung der Ergebnisse anzugeben, und, falls angemessen, ist eine Erérterung der mog-
lichen klinischen Signifikanz der Ergebnisse aufzunehmen.

8.5 Labor- und analytische Priifungen

Das endovaskulare System, das endovaskulare Einfihrsystem und die endovaskulare Prothese sind Prifun-
gen zu unterziehen, um die zutreffenden der in Abschnitt 6 beschriebenen Konstruktionsmerkmale zu bewer-
ten. Die entsprechenden Prifungen zur Bewertung jedes dieser Konstruktionsmerkmale basieren auf den
moglichen zugehdrigen Versagensmodi, den Auswirkungen eines Versagens des Implantats und den Klini-
schen Auswirkungen eines Versagens. Die Begriindung flr die in der vorliegenden Norm festgelegten Anfor-
derungen an die Labor- und analytischen Prifungen zur Funktionsbeurteilung von Implantaten ist Anhang A
zu entnehmen.

8.5.1 Endovaskulares System und Einfiihrsystem

Zu bewerten ist die Fahigkeit des endovaskularen Systems, die Einflihrung, Entfaltung und Riicknahme in
sicherer und gleichbleibender Art und Weise zu erlauben und fiir angemessene Hamostase zu sorgen. Auller-
dem sind Sterilitat, Biokompatibilitdt und Visualisierung zu bewerten.

Die zu berlicksichtigenden zugehérigen implantat- und verfahrensbezogenen Funktionen, moglichen Ver-
sagensmodi und moglichen Auswirkungen eines Versagens auf das Implantat sowie die klinischen Auswirkun-
gen eines Versagens sind in Tabelle A.1.3 aufgefuhrt.

Die Prifungen missen die in 8.5.1.1 bis 8.5.1.11 aufgefihrten Teilprifungen umfassen, soweit sie fir die
Konstruktion des endovaskularen Systems geeignet sind.
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8.5.1.1 Ballonpriifung

Die folgenden Anforderungen gelten fur Ballons, die integraler Bestandteil des endovaskuldren Systems sind,
und flr zusatzliche Ballons, die dazu verwendet werden, die Prothese vorschriftsmaRig zu positionieren.

Falls in den IFU fir die endovaskulare Prothese die Verwendung eines handelsiiblichen Ballons gefordert ist,
muss die nach 8.5.1.5 geforderte Priifung des simulierten Einsatzes den Einsatz des festgelegten Ballons

oder eines Ballons mit fir den in den IFU festgelegten Ballontyp reprasentativen Eigenschaften einschlieen.
Die nach 8.5.1.1 geforderte Ballonpriifung ist bei handelsiiblichen Ballons nicht erforderlich.

8.5.1.1.1 Ballonberstdruck bei nicht nachgiebigen Ballons

Es werden der mittlere Berstdruck und der Bemessungsberstdruck (RBP) des in der endovaskularen Prothese
befindlichen Ballons bestimmt.

8.5.1.1.2 Ballonentspannungszeiten

Es wird die zur vollstdndigen Entspannung des in der endovaskuldren Prothese befindlichen Ballons
notwendige Zeit bestimmt.

8.5.1.1.3 Bemessungsermiidungsbestindigkeit des Ballons
Es wird die Fahigkeit des in der endovaskularen Prothese befindlichen Ballons bestimmt, wiederholten Auf-

blaszyklen bis zum maximalen empfohlenen Druck oder Volumen standzuhalten, wobei die fir den klinischen
Einsatz zu erwartende Anzahl an Aufblaszyklen zu berlcksichtigen ist.

8.5.1.1.4 Volumen, bei dem nachgiebige Ballons bersten

Es wird das Volumen bestimmt, das erforderlich ist, um einen in der endovaskularen Prothese befindlichen
nachgiebigen Ballon zum Bersten zu bringen.

8.5.1.2  Verifizierung der MaRe des endovaskularen Systems

Es werden die MalRe des endovaskularen Systems, einschlielich der Nutzlange, des Profils und aller ande-
ren fUr die Uberpriifung auf Einhaltung der Konstruktionsspezifikationen geeigneten Malde, bestimmt.

8.5.1.3  Dislokationskraft (bei vormontierten endovaskuldren Prothesen mit Ballondehnung)

Es wird die Kraft bestimmt, die erforderlich ist, um die vormontierte endovaskulare Prothese aus ihrer Position
auf dem nicht-gedehnten Ballon zu verschieben.

8.5.1.4 Entfaltungskraft bei selbst-expandierenden endovaskuldren Prothesen

Es wird die Kraft bestimmt, die zur Entfaltung der endovaskuldren Prothese unter simulierten anatomischen
Bedingungen erforderlich ist. Es sollten alle anwendbaren Schritte des Entfaltungsprozesses bewertet
werden.

ANMERKUNG Diese Kraft kann zur Festlegung von malfigeblichen Annahmekriterien fur die Haftfestigkeit heran-
gezogen werden.

8.5.1.5 Simulierter Einsatz

Es werden die Zugangsfahigkeit des endovaskuladren Systems, seine die Fahigkeit zur Entfaltung und seine
Fahigkeit zur Rucknahme, einschliellich Schiebbarkeit, Biegsamkeit, Verdrehbarkeit, Flhrbarkeit und
Entfaltungsgenauigkeit, mit Hilfe eines anatomischen Modells oder mehrerer solcher Modelle bewertet, das
(die) fur die anatomische Variation innerhalb der vorgesehenen Patientenpopulation reprasentativ ist (sind).
Es wird die Kompatibilitdit des endovaskularen Systems mit Zusatzgeraten bewertet. Es wird das Auftreten
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von sichtbaren Partikeln bewertet, die im Zusammenhang mit Zugang, Entfaltung und Ricknahme des
endovaskularen Systems erzeugt werden kdénnen. Es werden die Fahigkeit der entfalteten endovaskularen
Prothese zur Anpassung an die GefaRwand sowie die Positionierung (einschlieRlich Ausrichtung, sofern
zutreffend) und die Abwesenheit von Anomalien (z.B. Knicke, Verdrehungen, Komponentenablésung,
ungleichmaRige Ausdehnung, Beschadigung der Prothese) bewertet.

8.5.1.6  Haftzugfestigkeit

Es wird die Festigkeit der beweglichen und/oder starren Verbindungen des Einflhrsystems bestimmt. Die
Festigkeit der an die Verbindungen des Einfiihrsystems angrenzenden Segmente (z. B. Schleuse, Schlauch)
wird entweder gesondert oder gleichzeitig mit der Festigkeit der Verbindungen bewertet.

ANMERKUNG Bei der Festlegung der Annahmekriterien fir die Haftfestigkeit(en) sollten die im klinischen Einsatz (z. B.
bei Flihrung [Zugang und Riicknahme] und Entfaltung) erwartungsgemaf auf das Einflihrsystem wirkenden Krafte bertick-
sichtigt werden.

8.5.1.7 Festigkeit der Verbindungen gegen Verdrehen

Es wird das Drehmoment bestimmt, das erforderlich ist, um ein Versagen der beweglichen und/oder starren
Verbindungen in den entsprechenden Segmenten des Einflihrsystems zu erzielen (d. h. bewegliche und/oder
starre Verbindungen, die im klinischen Einsatz Torsionskraften ausgesetzt sind). Auflerdem wird, entweder
gesondert oder gleichzeitig mit der Bestimmung der Festigkeit der Verbindungen gegen Verdrehen, die
Torsionsfestigkeit der an die Verbindungen des Einflhrsystems angrenzenden Segmente (z.B. Schleuse,
Schlauch) bewertet.

ANMERKUNG Die Ergebnisse missen in Bezug auf das Drehmoment bewertet werden, das fir den Zugang zum
System und fiir dessen Entfaltung und Riicknahme erforderlich ist.

8.5.1.8 Hamostase

Bewertet wird die Fahigkeit jedes hamostatischen Verschlusses oder Ventils im Einfihrsystem, den Austritt
von Blut auf ein Mindestmal} zu verringern.

8.5.1.9 Biokompatibilitat
Die Biokompatibilitdt des Einflhrsystems und der endovaskuldren Prothese muss nach SO 10993-1

Biological evaluation of medical devices evaluation and testing within a risk management system und den
anderen einschlagigen Teilen der Internationalen Norm 1SO 10993 sichergestellt werden.

8.5.1.10 Sicherstellung der Sterilisation

Die Sterilisation muss nach den einschlagigen Internationalen Normen sichergestellt werden.

8.5.1.11 Sichtbarkeit

Es wird die Visualisierbarkeit des endovaskularen Systems und der endovaskularen Prothese unter Anwen-
dung der in der Gebrauchsanweisung (IFU) festgelegten Abbildungsverfahren bewertet.

8.5.2 Endovaskulare Prothese
Es muss beurteilt werden, ob das Implantat seine Funktion wie vorgesehen erfillt.
Die zu berlicksichtigenden zugehérigen implantat- und verfahrensbezogenen Funktionen, moglichen Ver-

sagensmodi und moglichen Auswirkungen eines Versagens auf das Implantat sowie die klinischen Auswirkun-
gen eines Versagens sind in Tabelle A.1.4 aufgefihrt.
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Die Prufungen missen die in 8.5.2.1 bis 8.5.2.9 aufgefiihrten Teilprifungen umfassen, soweit sie fur die
Konstruktion der endovaskulédren Prothese geeignet sind. Die Prifungen sind nach Ahnlichkeit des Zwecks
der Prufung gruppiert; jedoch werden die Prifungen innerhalb von Mehrfachkategorien nicht wiederholt. Far
eine vollstandige Auflistung der auf die einzelnen Konstruktionsmerkmale anwendbaren Prifungen siehe
Anhang A.

8.5.2.1 Korrosion

Es wird die Anfalligkeit der metallischen Materialien der endovaskularen Prothese fiir Korrosion bewertet.

8.5.2.2 Ermidung und Dauerhaftigkeit — rechnerische Analysen

Es werden GréRenordnungen und Orte der maximalen Spannungen und/oder Dehnungen sowie Ermiidungs-
sicherheitsfaktoren fir jedes geeignete Belastungsszenario basierend auf der vorgesehenen klinischen
Anwendung und der Konstruktion des Implantats berechnet. Zur Berechnung der Spannungen und/oder Deh-
nungen kénnen geeignete rechnerische Analyseverfahren, z. B. Finite-Elemente-Analyse (FEA), angewendet
werden. Die Spannungen und/oder Dehnungen kénnen mit Materialkennwerten verglichen werden, um den
Ermuidungssicherheitsfaktor zu berechnen.

Die rechnerischen Analysen kdnnen auch herangezogen werden, um geeignete Prifbedingungen festzulegen
und Prifmuster fir die Ermidungs- und Dauerhaftigkeitsprifungen auszuwahlen.

8.5.2.3 Ermiidung und Dauerhaftigkeit — In-vitro-Priifung

Es wird die strukturelle Langzeit-Unversehrtheit der endovaskularen Prothese unter zyklischen Belastungs-
bedingungen bewertet, die die In-vivo-Umgebung reprasentieren. Dies kann mehrere unterschiedliche Prif-
konfigurationen erfordern.

Zu den maglichen und zu beurteilenden Versagensmodi gehéren: Frakturen, Abrieb, Perforation, Nahtbriche,
Versagen von Verbindungen, Verlangerung der Nahtlécher, Auftrennen der Gewebestruktur und Delaminie-
rung.

Die In-vitro-Ermidungsprifung der Prothese oder des mit angemessener Begriindung verwendeten Prif-
musters muss so durchgefiihrt werden, dass eine Auslegungslebensdauer von mindestens 10 Jahren nachge-
wiesen wird. Fir herzschlagbezogene Priifkonfigurationen werden in der Regel mindestens 380 Millionen
Zyklen gefordert. Bei nicht-herzschlagbezogenen Priifkonfigurationen muss die fiir den Nachweis der Ausle-
gungslebensdauer von mindestens 10 Jahren geforderte Mindestanzahl an Zyklen begriindet werden. Betragt
die vorgesehene Lebensdauer weniger als 10 Jahre, ist moglicherweise eine kirzere Dauer der Prifung der
Ermudungsbestandigkeit angemessen; dies ist zu begriinden.

Falls die ErmUdungsprifung durchgefihrt wird, um die Dauerhaftigkeit einer endovaskularen Prothese mit der
einer Prothese mit klinisch nachgewiesener Dauerhaftigkeit oder mit klinisch bekannten Dauerhaftigkeits-
problemen zu vergleichen, muss die Dauer der Prifung begriindet werden.

8.5.2.3.1 Allgemeine Erwagungen

Um die angemessenen Dauerhaftigkeitspriifungen ermitteln, Prifverfahren entwickeln und Annahmekriterien
festlegen zu kénnen, missen die Konstruktion des Implantats (z. B. geometrische Gestalt, Werkstoffauswahl,
aktive Fixierung) und der vorgesehene klinische Einsatz (z. B. Implantatposition, Krankheitsbild und Lasions-
typ) betrachtet werden.

Pulsatile und nicht-pulsatile Belastungen sind mit mehreren Verformungsarten verbunden. Pulsatile Belastun-
gen (d.h. durch den Herzschlag verursachte Belastungen) flhren zu radialer Dilatation und kénnen auch
nicht-radiale (d.h. Biege-, Torsions- und Axial-)Verformungen zur Folge haben. Nicht-pulsatile Belastungen
(z.B. durch die Atmung oder das Gehen verursachte Belastungen) kénnen zu nicht-radialer Verformung
fuhren. Beispiele fur klinische Anwendungen mit den zugehdrigen Verformungsarten (z. B. Biege-, Axial-,
Torsions-, Radialverformung) sind:
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— endovaskulare Arterienprothesen werden in der Regel radial beansprucht;

— endovaskulare Prothesen, die nicht fiir Arterien bestimmt sind, kbnnen auch durch axiale, Biege- und
Torsionslasten beansprucht werden;

— endovaskulare Prothesen fiir den Einsatz in der Brustaorta konnen auch durch Biegung beansprucht
werden.

8.5.2.3.2 Radialermiidung und -dauerhaftigkeit

Es wird die strukturelle Langzeit-Unversehrtheit der endovaskularen Prothese bei der Beanspruchung durch
zyklische Radiallasten bewertet, sofern anwendbar.

8.5.2.3.3 Ermidung und Dauerhaftigkeit von aktiven Fixierungen

Bewertet werden die strukturelle Langzeit-Unversehrtheit der Sicherungen der aktiven Fixierungskomponen-
ten (z. B. Widerhaken, Haken, Stifte) am Befestigungssystem (z. B. am proximalen Stent) und die Sicherung
des Befestigungssystems am Korper der endovaskuldren Prothese bewertet, wenn diese zyklischen Belas-
tungsbedingungen ausgesetzt ist, sofern anwendbar.

8.5.2.3.4 Axialermidung und -dauerhaftigkeit

Bewertet wird die strukturelle Langzeit-Unversehrtheit der endovaskuldren Prothese, wenn diese durch
zyklische Axialbelastungsbedingungen beansprucht wird, sofern anwendbar.

8.5.2.3.5 Biegeermiidung und -dauerhaftigkeit

Bewertet wird die strukturelle Langzeit-Unversehrtheit der endovaskuldren Prothese, wenn diese durch
zyklische Biegebelastungsbedingungen beansprucht wird, sofern anwendbar.

8.5.2.3.6 Torsionsermiidung und -dauerhaftigkeit

Bewertet wird die strukturelle Langzeit-Unversehrtheit der endovaskuldren Prothese, wenn diese durch
zyklische Torsionsbelastungsbedingungen beansprucht wird, sofern anwendbar.

8.5.2.4 Fixierung und Verschluss

Bei Uberlappenden endovaskularen Prothesen werden die Leckage an der Verschlusszone und die Trennkraft
bestimmt. Bewertet wird auch der Migrationswiderstand der endovaskularen Prothese.

ANMERKUNG Um den mdglichen Auswirkungen eines Versagens Rechnung zu tragen, das mit mangelhafter Wirk-
samkeit der Fixierung im Zusammenhang stehen kann, kénnen zusétzliche Prifungen angemessen sein, wie z. B. solche
zur Bestimmung der Radialkraft, der Riickfederung und der Festigkeit der Verbindung(en) zwischen dem Transplantat-
material und einem oder mehreren gesonderten Fixierungssystem(en), die in Abschnitt 8.5.2.5 Priifungen zur Durch-
géngigkeit, Abschnitt 8.5.2.7 Priifungen zur Dimensionierung bzw. Abschnitt 8.5.2.8 Festigkeit aufgefihrt sind. Prifungen
zur Aufrechterhaltung der Wirksamkeit der Fixierung werden darlber hinaus in den Abschnitten 8.5.2.2 und 8.5.2.3
Ermiidung und Dauerhaftigkeit behandelt.

8.5.2.4.1 Leckage an der Verschlusszone

Es wird die Rate des Wasseraustritts zwischen den Verschlusszonen der endovaskularen Prothese und einer
kunstlichen Arterie bestimmt. Die Bewertung der Leckage an einer Verschlusszone ist nicht erforderlich bei
endovaskularen Prothesen, die fur klinische Zwecke vorgesehen sind, bei denen das Auftreten einer Leckage
an einer Verschlusszone unwahrscheinlich ist oder wahrscheinlich nicht mit nachteiligen klinischen Spatfolgen
verbunden ware (z. B. Behandlung von okklusiven Lasionen).
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8.5.2.4.2 Migrationswiderstand

Bewertet wird die Fahigkeit der endovaskularen Prothese, der bei der Beanspruchung durch eine Kraft oder
einen Druck auftretenden Migration zu widerstehen. Die Bewertung des Migrationswiderstandes ist nicht
erforderlich bei endovaskularen Prothesen, die fir klinische Zwecke vorgesehen sind, bei denen das Auftreten
von Migration unwahrscheinlich ist oder wahrscheinlich nicht mit nachteiligen klinischen Spatfolgen verbunden
ware (z. B. Behandlung von okklusiven Lasionen).

8.5.2.4.3 Trennkraft bei liberlappenden endovaskuldren Prothesen

Es wird die Kraft bestimmt, die erforderlich ist, um Uberlappende endovaskulare Prothesen oder modulare
Komponenten (z.B. Hauptkdrper, Manschetten, Verlangerungen) im entfalteten Zustand voneinander zu
trennen. Die Bewertung der Trennkraft ist nicht erforderlich bei endovaskularen Prothesen, die fir klinische
Zwecke vorgesehen sind, bei denen das Auftreten von Komponententrennung unwahrscheinlich ist oder
wahrscheinlich nicht mit nachteiligen klinischen Spatfolgen verbunden ware (z. B. Behandlung von okklusiven
Lasionen).

8.5.2.5 Priifungen zur Durchgédngigkeit

Deformationsbestandigkeit, ortliche Kompression und Radialkraft beschreiben verschiedene mit der Durch-
gangigkeit verbundene Merkmale von endovaskularen Prothesen und gelten fir spezielle Implantattypen und
Implantationsorte, die in Tabelle 4 beschrieben sind. Die Knickfestigkeit (Biegsamkeit) gilt fiir alle endovasku-
l&ren Prothesen.
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Tabelle 1 — Begriindung fiir die Anforderungen an die Deformationsbestandigkeit, die Druckfestigkeit
und die Radialkraft

Priifung Zweck Begriindung fiir Anwendbarkeit
Nicht fiir Aorten bestimmte Fiir Aorten bestimmte Implantate
Implantate

Endovaskulare Selbst- Endovaskulare Selbst-
Prothesen mit | expandierende Prothesen mit | expandierende
Ballondehnung | endovaskuldare | Ballondehnung | endovaskulare

Prothesen Prothesen

Druckfestigkeit bei | Der Zweck dieser Nicht anwendbar, | Anwendbar, weil | Nicht anwendbar, | Nicht anwendbar,

senkrecht aufge-
brachter Last (bei

selbst-expandieren-

den endovasku-
laren Prothesen,
die nicht fur Aorten
bestimmt sind)

Prufung besteht
darin, die Kraft zu
bestimmen, bei der
unter einer senk-
recht zur
Langsachse der
Prothese aufge-
brachten Last eine
vorgegebene Ver-
schiebung auftritt.

weil bei dieser
Priufung nicht die
bleibende Verfor-
mung bewertet
wird, die flr
Prothesen mit
Ballondehnung
mafgeblich ist.

nicht fir Aorten
bestimmte selbst-
expandierende
Prothesen durch
Druckkrafte
beansprucht
werden kénnen,
die die Durch-
gangigkeit
beeintrachtigen.

weil die Aorta in
der Regel nicht
durch senkrecht
aufgebrachte
Lasten bean-
sprucht wird.

weil die Aorta in
der Regel nicht
durch senkrecht
aufgebrachte
Lasten bean-
sprucht wird.

Deformations-
bestandigkeit bei
senkrecht aufge-
brachter Last (bei
endovaskularen
Prothesen mit
Ballondehnung, die
nicht fur Aorten
bestimmt sind)

Der Zweck dieser
Prifung besteht
darin, die Kraft zu
bestimmen, bei der
unter einer senk-
recht zur Langs-
achse der Prothese
aufgebrachten Last
eine vorgegebene
bleibende Verfor-
mung auftritt.

Anwendbar, weil
nicht fir Aorten
bestimmte
Prothesen mit
Ballondehnung
durch von aulen
aufgebrachte
Lasten dauerhaft
verformt werden
konnen.

Nicht anwendbar,
weil selbst-
expandierende
Implantate
Ublicherweise
keine bleibende
Verformung
erfahren.

Nicht anwendbar,
weil die Aorta in
der Regel nicht
durch senkrecht
aufgebrachte
Lasten bean-
sprucht wird.

Nicht anwendbar,
weil die Aorta in
der Regel nicht
durch senkrecht
aufgebrachte
Lasten bean-
sprucht wird.

Deformations-
bestandigkeit bei

radial aufgebrachter

Last (bei endovas-
kularen Prothesen

mit Ballondehnung)

Der Zweck dieser
Prifung besteht
darin, die radial auf-
gebrachte Last zu
bestimmen, bei der
bei endovaskularen
Prothesen mit
Ballondehnung eine
vorgegebene blei-
bende Verformung
auftritt.

Anwendbar, weil
nicht fur Aorten
bestimmte
Prothesen mit
Ballondehnung
durch radial
aufgebrachte
Lasten dauerhaft
verformt werden
konnen.

Nicht anwendbar,
weil selbst-
expandierende
Implantate
Ublicherweise
keine bleibende
Verformung
erfahren.

Anwendbar, weil
fir Aorten
bestimmte
Prothesen mit
Ballondehnung
durch radial
aufgebrachte
Lasten dauerhaft
verformt werden
konnen.

Nicht anwendbar,
weil selbst-
expandierende
Implantate
Ublicherweise
keine bleibende
Verformung
erfahren.

Radialkraft (bei

selbst-expandieren-

den endovas-
kularen Prothesen)

Der Zweck dieser
Prifung besteht
darin, die nach
aulden gerichtete
Kraft als Funktion

Nicht anwendbar,
weil Implantate
mit Ballondeh-
nung bleibende
Verformungen

Anwendbar, weil
nicht fir Aorten
bestimmte selbst-
expandierende
Prothesen eine

Nicht anwendbar,
weil Implantate
mit Ballondeh-
nung bleibende
Verformungen

Anwendbar, weil
fur Aorten
bestimmte selbst-
expandierende
Prothesen eine

des Durchmessers zeigen koénnen, radial nach zeigen koénnen, radial nach
der endovaskularen | die von dieser aullen gerichtete | die von dieser aullen gerichtete
Prothese zu Prifung nicht Kraft auf die Prifung nicht Kraft auf die
bestimmen. bewertet werden. | GefaBwand bewertet werden. | GefaBwand
austben. ausuben.
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8.5.2.5.1 Druckfestigkeit bei senkrecht aufgebrachter Last (bei selbst-expandierenden
endovaskularen Prothesen, die nicht fiir Aorten bestimmt sind)

Es wird die Kraft bestimmt, bei der unter einer senkrecht zur Langsachse der Prothese aufgebrachten Last
eine vorgegebene Verschiebung auftritt.

8.5.2.5.2 Deformationsbestandigkeit bei senkrecht aufgebrachter Last (bei endovaskularen
Prothesen mit Ballondehnung, die nicht fiir Aorten bestimmt sind)

Es wird die Kraft bestimmt, bei der unter einer senkrecht zur Langsachse der Prothese aufgebrachten Last
eine vorgegebene bleibende Verformung auftritt.

8.5.2.5.3 Deformationsbestandigkeit bei radial aufgebrachter Last (bei endovaskuldren Prothesen
mit Ballondehnung)

Es wird die radial aufgebrachte Last bestimmt, bei der bei endovaskuldren Prothesen mit Ballondehnung eine
vorgegebene bleibende Verformung auftritt.

8.5.2.5.4 Radialkraft (bei selbst-expandierenden endovaskuldren Prothesen)

Es wird die nach auRen gerichtete Kraft als Funktion des Durchmessers der endovaskularen Prothese
bestimmt.

8.5.2.5.5 Knickfestigkeit (Biegsamkeit)

Es wird der kleinste Radius bestimmt, dem sich die endovaskulare Prothese anpassen kann, ohne zu knicken.

8.5.2.6  Durchlassigkeit
Je nachdem, was fir die endovaskulare Prothese angemessen ist, werden die Porositat, die Wasserdurch-
I&ssigkeit und/oder der Wassereintrittsdruck bestimmt. Die aus den im Folgenden aufgelisteten Prifungen

getroffene Auswahl muss anhand des fur den Aufbau verwendeten Transplantatmaterials begriindet werden.
Die integrale Wasserleckage gilt fiir alle endovaskularen Prothesen.

8.5.2.6.1 Integrale Wasserleckage
Bewertet wird die Rate des Wasseraustritts zwischen modularen Komponenten und durch Lécher im

Transplantatmaterial, die durch den Aufbau der endovaskularen Prothese bedingt sind (z. B. Lécher, die beim
Verndhen von Stentteilen mit dem Transplantatmaterial entstehen).

8.5.2.6.2 Porositit (bei nicht textilen Materialien)
Es wird die Porositat einer aus nicht-textilen Materialien bestehenden endovaskularen Prothese bestimmt.
8.5.2.6.3 Wassereintrittsdruck (bei nicht-textilen Materialien)

Es wird der Druck bestimmt, der erforderlich ist, um Wasser durch ein nicht-textiles Transplantatmaterial einer
endovaskularen Prothese zu pressen.

8.5.2.6.4 Wasserdurchlassigkeit (bei textilen Materialien)

Es wird der Wasserdurchfluss durch das Transplantatmaterial einer aus mindestens einem wasserdurchlassi-
gen Material (z. B. gewebtem Transplantatmaterial) hergestellten endovaskularen Prothese bestimmt.
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8.5.2.7  Prifungen zur Dimensionierung

Aus den im Folgenden aufgefuhrten Prifungen werden diejenigen ausgewahlt, die sich dazu eignen, bei der
Festlegung der Empfehlungen fir die Dimensionierung der endovaskularen Prothese zu helfen.

8.5.2.7.1 Verifizierung der MaRe der endovaskularen Prothese

Es werden die Wanddicke(n) des Transplantatmaterials und die Malle der entfalteten endovaskularen Pro-
these einschlieBlich der Lange(n), des (der) AuBendurchmesser(s) und aller sonstigen geeigneten Malle
bestimmt, um die Ubereinstimmung mit den Konstruktionsvorschriften zu verifizieren.

8.5.2.7.2 Zusammenhang zwischen Implantatdurchmesser und Ballonaufblasdruck (bei
endovaskuldren Prothesen mit Ballondehnung)

Im Falle von endovaskularen Prothesen mit Ballondehnung wird die Beziehung zwischen dem Prothesen-
durchmesser und dem Ballonaufblasdruck bestimmt.

8.5.2.7.3 Zusammenhang zwischen Lange und Durchmesser des Implantats (bei endovaskulédren
Prothesen, bei denen sich die Lange mit dem Durchmesser in klinisch relevantem AusmaR dndert)

Im Falle von Prothesen, bei denen sich die Lange mit dem Durchmesser in klinisch relevantem Ausmalf
andert, wird die Beziehung zwischen der Lange und dem Durchmesser bestimmt.

8.5.2.7.4 Riickfederung (bei endovaskuldaren Prothesen mit Ballondehnung)

Es wird das Ausmal der elastischen Rickfederung (die prozentuale Verringerung des Durchmessers) nach
der Entfaltung einer Prothese mit Ballondehnung bestimmt. Die Riickfederung muss in den Empfehlungen zur
Dimensionierung beriicksichtigt werden.

8.5.2.8 Festigkeit

Je nachdem, was fir die endovaskulare Prothese angemessen ist, werden die Berstfestigkeit, die Festigkeit
von werkmaRig hergestellten Nahten, die Zugfestigkeit in Langsrichtung, die Festigkeit nach wiederholtem
Durchstechen und die Festigkeit der Verbindung(en) zwischen dem Transplantatmaterial und einem oder
mehreren gesonderten Fixierungssystem(en) bestimmt. Die aus den im Folgenden aufgelisteten Prifungen
getroffene Auswahl muss aufgrund der Konstruktion der endovaskularen Prothese begriindet werden.

8.5.2.8.1 Berstfestigkeit

Es wird die Berstfestigkeit des Transplantatmaterials unter Druck oder, alternativ, die Berstfestigkeit der
gesamten endovaskularen Prothese bestimmt, falls sich durch die Verarbeitung die Festigkeit des Transplan-
tatmaterials verringern kann.

8.5.2.8.2 Festigkeit von werkmaRBig hergestellten Nahten (bei endovaskuldren Prothesen mit Nahten
im Transplantatmaterial)

Es wird die Zugfestigkeit aller werkmaRig hergestellten Nahte im Transplantatmaterial bestimmt. Diese
Anforderung ist nicht fur die Anwendung auf Verbindungen zwischen Stents oder zwischen dem Trans-
plantatmaterial und einem Stent oder einem Befestigungssystem vorgesehen (siehe den nachstehenden

Abschnitt 8.5.2.8.5 Festigkeit der Verbindung(en) zwischen dem Transplantatmaterial und einem oder
mehreren gesonderten Fixierungssystem(en)).

8.5.2.8.3 Zugdfestigkeit in Langsrichtung

Es wird Zugfestigkeit des Transplantatmaterials in Langsrichtung bestimmt.
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8.5.2.8.4 Festigkeit nach wiederholtem Durchstechen (bei endovaskularen Prothesen fiir vaskuladren
Zugang)

Im Falle von endovaskularen Prothesen, die flir den Blutzugang zu Hamodialysezwecken kaniliert werden,
wird die Festigkeit nach wiederholtem Durchstechen mit der Dialysenadel bestimmt.

8.5.2.8.5 Festigkeit der Verbindung(en) zwischen dem Transplantatmaterial und einem oder
mehreren Fixierungssystem(en)

Es wird die Festigkeit der Verbindung(en) zwischen dem Transplantatmaterial und dem (den) Fixierungssys-
tem(en) bestimmt. Diese Anforderung gilt nur fir Prothesen mit einem Fixierungssystem, das von allen Stents
getrennt ist, die zur Erhéhung der Tragfahigkeit innerhalb der Prothese vorgesehen sind (z. B. suprarenaler
Stent, der nicht durchgehend mit dem/den Stent(s) im Prothesenkdrper verbunden ist).

Dieses Anforderung dient dazu, die Befestigung eines Fixierungssystems (z. B. eines suprarenalen Stents)
am Korper der endovaskularen Prothese zu bestimmen, und nicht, die Befestigung einer aktiven Fixierungs-
komponente (z. B. Widerhaken, Haken, Stift) am Fixierungssystem oder Transplantatmaterial zu bewerten.
Insofern sind Ort und Vorhandensein einer aktiven Fixierungskomponente fiir diese Anforderung nicht maf3-
geblich.

ANMERKUNG Die strukturelle Unversehrtheit der Sicherungen einer aktiven Fixierungskomponente (z.B. Wieder-
haken, Haken, Stift) am Fixierungssystem wird in 8.5.2.3.3 Ermiidung und dauerhaftigkeit aktiver Fixierungen behandelt.

8.5.2.9 MRT-Sicherheit

Unter Nutzung klinisch relevanter MR-Umgebungen (z. B. geeignetes statisches Magnetfeld und rdumlicher
Magnetfeldgradient) wird das Potential fur 1) eine magnetisch induzierte Verschiebungskraft und ein mag-
netisch induziertes Drehmoment und 2) eine hochfrequenzinduzierte Erwarmung der Prothese bewertet. Der
angemessene MR-Sicherheitsausdruck (d.h. MR-sicher, bedingt MR-sicher oder nicht MR-sicher) wird
ermittelt, wie in ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the
Magnetic Resonance Environment festgelegt.

Das von der Prothese erstellte MRT-Bild wird charakterisiert. Ort und Ausmalf’ der Auswirkungen von Bildarte-
fakten auf die Fahigkeit, das Implantat und die umgebende Anatomie abzubilden, werden beschrieben.

ANMERKUNG  Fir die Bildartefakte sind keine Abnahmekriterien erforderlich, weil die Auswirkungen der MR-Artefakte
auf die Verwendbarkeit der Bilder von der MR-Umgebung und der abgebildeten anatomischen Region in Bezug auf die
Stelle, an der die Prothese implantiert wird, abhéangen. So kénnen z. B. Bildartefakte, die mit einer Unterleibsprothese ver-
bunden sind, Einfluss auf die Fahigkeit zur Abbildung der Lendenwirbelsaule, nicht aber auf die Fahigkeit zur Abbildung
von Kopf und Hals haben.

Prufverfahren fur die Bewertung von magnetisch induzierten Verschiebungen, magnetisch induzierten Dreh-
momenten, hochfrequenzinduzierter Erwarmung und Bildartefakten kénnen den folgenden Normen entnom-
men werden:

— ASTM F2052, Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Displacement Force on
Medical Devices in the Magnetic Resonance Environment;

— ASTM F2213, Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Torque on Medical
Devices in the Magnetic Resonance Environment;

— ASTM F2182, Standard Test Method for Measurement of Radio Frequency Induced Heating On or Near
Passive Implants During Magnetic Resonance Imaging; und

— ASTM F2119, Standard Test Method for Evaluation of MR Image Artifacts from Passive Implants.
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8.6 Vorklinische In-vivo-Bewertung

8.6.1 Zweck

Der Zweck von vorklinischen In-vivo-Prifungen ist die Bewertung der Entfaltung der endovaskularen
Prothese, der biologischen Reaktion des Empfangers auf die Prothese und der Auswirkungen der Implantat-
umgebung auf die Prothese. Falls das Ziel eines Tierversuchs auf andere Art und Weise erreicht werden kann
(z. B. durch Verweis auf zuvor durchgefuhrte Tierversuche und/oder klinische Studien), muss die Verwendung
von zuvor erhobenen Daten oder anderen stiitzenden Informationen begriindet sein. Die Begriindung sollte
Kommentare zur Relevanz aller Unterschiede zwischen dem gepriften Implantat und dem in der alteren
Studie verwendeten Implantat sowie zur Relevanz aller Unterschiede in den vorgesehenen Verwendungs-
zwecken enthalten.

ANMERKUNG Die in diesem Abschnitt angegebenen Grundséatze kénnen angewendet werden bei der vorklinischen
In-vivo-Bewertung bestimmter Konfigurationen von Prothesen (z.B. gefensterten, verzweigten) und anderer vaskularer
Anwendungen als der Behandlung von Arterienstenosen und Aneurysmen. Fir die Festlegung einer geeigneten Studie
kdénnen zusatzliche spezifische Zielstellungen, Endpunkte und Anforderungen an die Berichterstattung erforderlich sein.

8.6.2 Spezifische Zielstellungen

Spezifische Zielestellungen der Studie mussen im Protokoll angegeben werden. Es kénnen mehrere Studien
erforderlich sein, um diesen Zielen gerecht zu werden, zu denen die folgenden gehéren kénnen:

Bewertung der Fahigkeit, mit dem Einflhrsystem an die Zielposition zu gelangen;

Bewertung der Handhabung, der leichten Bedienbarkeit und der Visualisierung des Einfiihrsystems sowie der
Visualisierung der endovaskularen Prothese;

Bewertung der Genauigkeit der Entfaltung;

Bewertung der Kompatibilitat von Zusatzgeraten mit dem endovaskularen System, einschlieRlich Ballons, die
nach der Entfaltung zum Einsatz kommen;

Bewertung der Fahigkeit zur Riicknahme des Einflihrsystems;
Bewertung der funktionellen Hamostase des Einflhrsystems und der Einfluhrschleuse;

Bewertung der Position, der strukturellen und werkstoffmaRigen Unversehrtheit und der Durchgangigkeit der
endovaskularen Prothese akut und bei der Explantation;

Bewertung der Histologie und Pathologie von Explantaten und zugehdérigen Geweben/Organen;

a) Aufzeichnen der Versagensmodi, des Implantat und der klinischen Auswirkungen eines Versagens (siehe
Anhang B zu mdglichen Versagensmodi und Auswirkungen des Versagens) sowie unerwlnschter
Ereignisse.

8.6.3 Protokollerwagungen

Jeder Prothesentyp ist durch Implantation an der vorgesehenen oder einer dazu analogen Gefalistelle einer
nachvollziehbaren Anzahl an Tieren flr eine angemessene Dauer zu prifen, um den spezifischen Zielstellun-
gen der Studie gerecht zu werden. Zu Vergleichszwecken kann der Einsatz eines Kontrollimplantats ange-
messen sein. Die Art und Intervalle der Zwischenbeurteilungen sind festzulegen und zu begriinden. Soweit
dies durch die Beschrankungen des Tiermodells moglich ist, sollten alle verwendeten Implantate von klini-
scher Qualitat und GréR3e sein sowie die fur den klinischen Einsatz vorgesehene Konstruktion aufweisen.

Alle Tiere in der Studie sind regelmaRig zu untersuchen. Es ist eine histologische und pathologische Beurtei-

lung von Explantaten und geeignetem Gewebe bzw. geeigneten Organen durchzufihren. Falls ein Tier vor
dem planmaRigen Ende des Versuchs entweder stirbt oder getétet werden muss, muss es einer sofortigen
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Obduktion unterzogen werden. Die Todes- oder Krankheitsursache muss dokumentiert werden, und es ist
anzugeben, in wieweit das Implantat beteiligt war. Informationen zu allen Tieren, denen entweder die zu pri-
fende oder eine Kontrollprothese implantiert wurden, einschlielich derjenigen, die von den abschlielRenden
Analysen ausgenommen wurden, sind aufzuzeichnen und in den Priifbericht aufzunehmen.

Die Gestaltung der vorklinischen In-vivo-Prifung, einschlieRlich des Versuchsprotokolls, der Messverfahren
und der Datenanalyse, ist zu dokumentieren. Dariiber hinaus ist die Wahl des Tiermodells in Bezug auf z. B.
Art, Geschlecht, Alter und die Tatsache, ob eine Lasion verursacht wurde oder nicht, zu begriinden und muss
den Zielen der Studie entsprechen. Soweit dies durch die Beschrankungen des Tiermodells mdglich ist, muss
die Implantation den empfohlenen Entfaltungsanweisungen entsprechen.

ANMERKUNG  Bei der Durchfiihrung eines solchen Tierversuches sollten angemessene Qualitdtsmanagementprakti-
ken befolgt und Malnahmen zum Schutz des Wohls der Tiere ergriffen werden.

8.6.4 Datenerfassung
Folgende Mindestdaten sind fur jedes Tier aufzuzeichnen, dem eine Prothese eingesetzt wurde:
Identitatsdaten:
1) Herkunft des Tiers;
2) ldentifikation der Tiere;
3) Geschlecht;
4) ungefahres Alter;
5) Gewicht;
praoperative Daten:
1) Nachweis des zufrieden stellenden Gesundheitszustandes;
2) Medikamentengaben (z. B. prophylaktische Antibiotika);
operative Daten:
1) Datum des Eingriffs;
2) Name des Operateurs;
3) Kennung der Prothese;
4) Lange der am Ort befindlichen Prothese;
5) Durchmesser des als Ziel vorgesehenen Gefalles und der Prothese;
6) Ortund Lange der Uberlappung bei liberlappenden Implantaten;
7) Anwendung einer systemischen Therapie mit Antithrombotika/Antikoagulanzien;

8) Bewertung der Zugangsfahigkeit zum Ort des als Ziel vorgesehenen Gefalles (z. B. Schiebbarkeit,
Biegsamkeit, Festigkeit der Verbindungen gegen Verdrehen, Fuhrbarkeit);

9) Bewertung, wie leicht und genau sich die Prothese entfalten lasst;
10) Bewertung der Visualisierbarkeit des Einflihrsystems und des Implantat;

11) Bewertung der Fahigkeit des Einfuhrsystems zur Ricknahme;
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12) Bewertung der Kompatibilitdt mit Zusatzgeraten (z. B. Ballons, die wahrend oder nach der Entfaltung
zum Einsatz kommen);

13) Bewertung des Blutverlustes (z. B. Menge und Ort);

14) Bewertung von Position, Ubereinstimmung, Durchgangigkeit und Abwesenheit von Abnormitaten
(z. B. Knicken, Verdrehungen, Komponententrennung, ungleichmafige Ausdehnung und Prothesen-
schaden) des Implantats;

15) beobachtete Auswirkungen eines Versagens auf das Implantat und klinische Auswirkungen von Ver-
sagen und unerwilnschte perioperative Ereignisse einschlieBlich Schweregrad, Handhabung bzw.
Therapie und Ergebnis;

16) alle wesentlichen Abweichungen von den vorgeschlagenen Entfaltungsanweisungen oder vom
Protokoll;

postoperative Daten und Folgedaten:
1) Medikamentengaben einschliel3lich der die Koagulation beeinflussende Medikamente;

2) Beurteilung der strukturellen Unversehrtheit, der Durchgangigkeit und Position der Prothese ein-
schlieBlich des Verfahrens und des Datums der Visualisierung;

3) beobachtete Auswirkungen eines Versagens auf das Implantat und klinische Auswirkungen von Ver-
sagen und unerwiinschten Ereignissen, einschliel3lich Datum des Auftretens, Schweregrad, Hand-
habung bzw. Therapie und Ergebnis;

4) alle wesentlichen Abweichungen vom Protokoll;

Abschlussdaten:
1) Datum der Tétung;

2) Name der Person(en), die die Operation und die Beurteilungen durchfiihrt hat (haben);

3) Bewertung der strukturellen Unversehrtheit, der Durchgéngigkeit und der Position der Prothese
einschliellich des Visualisierungsverfahrens;

4) bedeutende Anderungen der MaRe und der physikalischen Eigenschaften der Prothese;

5) histologische und pathologische Beurteilung der Explantate und geeigneter umgebender und distaler
Gewebe/Organe.

8.6.5 Priifbericht und zusatzliche Angaben

Die Ergebnisse fiur alle in das Protokoll aufgenommenen Tiere mussen aufgezeichnet und im Bericht ange-
geben werden, selbst wenn sie nicht in die Abschlussanalyse einbezogen wurden.

Der Prifbericht muss Folgendes enthalten:

das Protokoll der Studie;

die Begriindung fiir die Auswahl im Hinblick auf Folgendes:
1) Tiermodell;
2) Implantationsort;

3) Kontrollgruppe zu Vergleichszwecken, sofern anwendbar;
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4) Implantationsdauern;

5) Beurteilungsverfahren;

6) Beobachtungsintervalle;

7) Probenumfang (d. h. Anzahl der Tiere und Implantate);
Zusammenfassung der Ergebnisse:

1) Verantwortlichkeit fir die Tiere, einschlief3lich der Begriindung fir den Ausschluss von Daten von der
Hauptanalyse;

2) Anzahl der Tiere, bei denen die Implantation der Prothese erfolgreich verlaufen ist;
3) Beurteilung des Operateurs zur Leichtigkeit der Entfaltung, Visualisierung und Handhabung;

4) Erorterung der Angemessenheit der Dimensionierung und der mdglichen Auswirkungen auf die
Ergebnisse der Studie;

5) Zusammenfassung aller Anderungen an der Position, der strukturellen und werkstoffmaRigen
Unversehrtheit und der Durchgéangigkeit der Prothese;

6) Zusammenfassung der Auswirkungen eines Versagens auf das Implantat und der klinische Auswir-
kungen eines Versagens sowie der unerwtnschten Ereignisse;

7) Zusammenfassung der frihzeitigen Todesfalle oder Toétungen einschliellich der Grinde;
8) signifikante und/oder relevante Abweichungen vom Protokoll;

9) Zusammenfassung der Pathologie und Histologie der Explantate und der geeigneten Gewebe/
Organe, einschlielilich der reprasentativen Ubersichtsfotografien und Mikroskopiebilder;

10) Vergleich der Ergebnisse der Prif- und der Kontrollgruppen, sofern zutreffend;
11) Schlussfolgerungen aus der Studie; und

12) Zusammenfassung der Qualitatssicherungsverfahren und der Auditverfahren fir die Daten.
8.7 Klinische Bewertung

8.7.1 Zweck

Der Zweck der klinischen Bewertung besteht darin, die Sicherheit und Wirksamkeit eines endovaskularen
Systems zu beurteilen. Diese Bewertung ist nicht dafiir vorgesehen, die Langzeitfunktion der Prothese nach-
zuweisen. Unter Anwendung der Grundséatze der I1SO 14155 Clinical investigation of medical devices for
human subjects oder einer gleichwertigen Veroffentlichung sollte fur jede neue Prothese bzw. jeden neuen
klinischen Einsatz einer Prothese eine Untersuchung durchgefiihrt werden. Wesentliche Anderungen in der
Konstruktion, die die Sicherheit und Funktion beeintrachtigen kdénnen, erfordern eine klinische Bewertung,
falls dies aufgrund einer entsprechenden Risikobeurteilung als erforderlich erachtet wird. Zusatzliche Prothe-
sengrofien auBerhalb des zuvor bereits bewerteten Bereiches kdnnen eine klinische Bewertung erfordern.

Falls das Ziel einer klinischen Studie auf andere Art und Weise erreicht werden kann (z. B. durch Verweis auf
zuvor durchgefihrte klinische Studien), muss die Verwendung von zuvor erhobenen Daten oder anderen stit-
zenden Informationen begrindet sein. Die Begriindung sollte Kommentare zur Relevanz aller Unterschiede
zwischen dem gepriften Implantat und dem in der alteren Studie verwendeten Implantat sowie zur Relevanz
aller Unterschiede in den vorgesehenen Verwendungszwecken enthalten.
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ANMERKUNG Die in diesem Abschnitt angegebenen Grundséatze kénnen angewendet werden bei der vorklinischen
In-vivo-Bewertung bestimmter Konfigurationen von Prothesen (z.B. gefensterten, verzweigten) und anderer vaskularer
Anwendungen als der Behandlung von Arterienstenosen und Aneurysmen. Flr die Festlegung einer geeigneten Studie
kdénnen zuséatzliche spezifische Zielstellungen, Endpunkte und Anforderungen an die Berichterstattung erforderlich sein.

8.7.2 Spezifische Zielstellungen

Spezifische Zielstellungen der Studie missen auf einer entsprechenden Risikobeurteilung fir das endovasku-
lare System basieren und im Protokoll angegeben werden. Zu den spezifischen Zielen kénnen folgende
gehoren:

Bewertung der Wirksamkeit des endovaskuldren Systems in Bezug auf z. B.:
13) die Fahigkeit, mit dem Einflhrsystem an die Zielposition zu gelangen;
14) die Entfaltungsgenauigkeit;
15) die Fahigkeit zur Riicknahme des Einflihrsystems;

16) die Position, die strukturelle und die werkstoffmaflige Unversehrtheit und die Funktionalitat der
Prothese akut und Uber die Zeit;

17) Lasionsmerkmale (z. B. Aneurysmagrofie, Restenose, Perfusion des falschen Lumens) uUber die Zeit;
und

18) Auswirkungen eines Versagens auf das Implantat (fir mogliche Auswirkungen eines Versagens
siehe Anhang B).

Bewertung der Sicherheit des endovaskularen Systems, z.B.:

1) klinische Auswirkungen eines Versagens (fur mogliche klinische Auswirkungen eines Versagens
siehe Anhang B); und

2) unerwuinschte Ereignisse.

8.7.3 Protokollerwagungen

Es ist eine multizentrische Studie an mindestens drei Untersuchungsstellen durchzufiihren. Es ist eine
Begrindung fiir die Anzahl der Untersuchungsstellen anzugeben.

Eine spezielle Fragestellung oder eine Reihe von Fragestellungen (d.h. Hypothesen) ist im Voraus festzu-
legen. Diese Fragen missen die angemessene Sicherheit (z. B. keine grofteren unerwiinschten Ereignisse),
die Wirksamkeit (z.B. technischer Erfolg, wenn keine ernsthaften implantatbezogen Ereignisse vorliegen)
oder die zu messenden kombinierten Sicherheits- und Wirksamkeitsendpunkte (z. B. die 30-Tage-Sterblichkeit
fur die Behandlung von Sektionen) beschreiben. Die Definitionen fur Erfolg und Versagen fir jeden Endpunkt
und die Dauer der zur Beurteilung jedes Endpunktes erforderlichen Folgemalinahmen mussen festgelegt
werden. Eine Definition fur den Erfolg der Studie (z.B. die Erfullung sowohl der sicherheits- als auch der
wirksamkeitsbezogenen Hauptendpunkte) muss ebenfalls festgelegt werden.

Auf der Grundlage der Haupthypothesen ist auch eine statistische Begriindung fiir die Anzahl der
untersuchten Patienten zu liefern. Die Anzahl der Studienteilnehmer je Untersuchungsstelle sollte nicht mehr
als 35 % der Gesamtanzahl an Studienteilnehmern betragen.

Die klinische Untersuchung ist fiir jeden Patienten fiir eine Dauer von mindestens 12 Monaten fortzufiihren,
sofern keine Begrundung fur eine andere Studiendauer geliefert wird. Die Intervalle fir die Nachuntersuchun-
gen der Patienten missen mindestens eine grundlegende Beurteilung bei der stationaren Entlassung sowie
eine Beurteilung bei Ablauf der festgelegten Studiendauer einschlieRen. Fir die Wahl der Intervalle der Nach-
untersuchungen ist eine Begrindung erforderlich. Zu allen in die Studie einbezogenen Patienten, einschliel3-
lich der von den primaren Endpunkt-Analysen ausgenommenen Patienten, sind Aufzeichnungen zu machen,
und sie sind im Prifbericht anzugeben. Der Abschlussbericht kann erstellt werden, sobald die zur Prifung der
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Hypothesen erforderliche Anzahl an Patienten die festgelegte Studiendauer erreicht hat. Der Bericht muss
muss aktuelle Daten der Nachuntersuchungen fur alle Patienten enthalten. Langerfristiger Nachuntersuchun-
gen an Patienten (z. B. 3 Jahre bis 5 Jahre nach Implantation der letzten Prothese) kénnen fiir die klinische
Beurteilung nach Markteinfihrung von Implantatkonstruktionen angemessen sein, fir die nur begrenzte
Erfahrungen im klinischen Einsatz vorliegen.

Um den postulierten Fragen in angemessener Weise nachzugehen, sollte eine Kontrollgruppe in die Studie
einbezogen werden. Falls keine geeignete Kontrollgruppe identifiziert wurde oder nicht identifiziert werden
kann oder keine gleichzeitig zu untersuchende Kontrollgruppe erforderlich ist, muss prospektiv ein Verfahren
zur Bewertung der klinischen Ergebnisse definiert und begriindet werden (z. B. Leistungsziele).

Das Studiendesign muss anhand der folgenden Begriffe beschrieben werden:

— randomisierte, mehrarmige, nicht verblindete Studie mit einer gleichzeitig laufenden Kontrollgruppe, die
eine alternative oder keine Behandlung erhalt;

— nicht randomisierte Studie mit gleichzeitig laufender Kontrollgruppe;

— einarmige Studie mit Patienten, die als eigene Kontrollgruppe dienen (einschlieBlich geplanten einarmi-
gen Ubergangs);

— einarmige Studie mit historischer Kontrollgruppe durch Verwendung von Daten der Patientenebene;
— einarmige Studie mit Literaturkontrolle;
— einarmige Studie mit Leistungszielen.

Das Protokoll kann sich zwischen der Kontrollgruppe und der Behandlungsgruppe unterscheiden. Ist dies der
Fall, so muss ein gesondertes Protokoll fiir die Beurteilung der Kontrollsubjekte einbezogen werden.

Die Kriterien fir die Einbeziehung und den Ausschluss von Patienten sind eindeutig festzulegen. Die Kriterien
missen die Zielpopulation (d. h. die Personen, fiir die das Implantat vorgesehen ist) sowie die untersuchbare
Population (d. h. die Personen, die sich bereit erklaren und in der Lage sind, an der gesamten Studie teilzu-
nehmen) festlegen. Bei der Rekrutierung der Personen ist eine angemessene epidemiologische Heran-
gehensweise zu wahlen, um den systematischen Fehler auf ein Mindestmall zu verringern (z. B. durch die
Ermutigung zur Teilnahme an Folgeuntersuchungen).

Im klinischen Protokoll missen die Definitionen, die primaren und sekundaren klinischen Endpunkte, die
Messverfahren und die Datenanalyse festgelegt werden. Zu den sekundaren Endpunkten kénnen folgende
gehoren:

— einzelne Komponenten, aus denen sich kombinierte primare Endpunkte zusammensetzen;

— technischer Erfolg (z. B. erfolgreiche Platzierung aller endovaskularen Transplantatkomponenten an der
(den) vorgesehenen Implantationsstelle(n), sodass die Durchgangigkeit gegeben ist und keine wesent-
lichen Implantatverformungen [z. B. Knicken, Stent-Umstilpung, Verdrehungen] vorliegen);

— Operationserfolg (z.B. technischer Erfolg, ohne dass es innerhalb eines Zeitraums von 30 Tagen zu
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen im Zusammenhang mit dem Implantat kommt);

— Auswirkungen eines Versagens auf das Implantat und klinische Auswirkungen eines Versagens;
— sekundare endovaskulare Prozeduren;
— Umwandlungen in offene chirurgische Wiederherstellung;

— indikationsbezogene Sterblichkeit (z. B. aneurysmabedingte Sterblichkeit); und
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— langerfristige Ergebnisse (z. B. Daten zur Sicherheit Uber 12 Monate, wenn der primare Sicherheitsend-
punkt bei 30 Tagen liegt).

8.7.4 Datenerfassung
Fir jeden Patienten in der Studie sind mindestens die folgenden Daten aufzuzeichnen:
Identitatsdaten und demographische Daten:

3) Personalien des Patienten;

4) Indikation fir die Behandlung (z. B. Malperfusion, schnell wachsendes Aneurysma, kritische Glied-
Ischamie) und damit verbundene medizinische Diagnose (z.B. Aneurysma, Sektion, Okklusion,
Transsektion);

5) Demographie:

i) Geburtsdatum,

i) Geschlecht,

iy Hautfarbe,

iv) Gewicht,

v) Korpergrole;
6) Name des Untersuchenden;
7) Bezeichnung der Einrichtung;

praoperative Daten:

1) Risikofaktoren wie Hypertonie, Diabetes, koronare GefalRkrankheit, Hyperlipiddmie, Tabakkonsum,
Fettsucht, Anasthesierisiken und sonstige kardiovaskulare Risikofaktoren;

2) Zusammenfassung friherer vaskularer Eingriffe an denselben oder anderen relevanten vaskularen
Orten und zusatzlicher vaskularer Eingriffe (z. B. Carotis-Subclavia-Bypass, Aorten-Gefallverzwei-
gung), einschlieBlich nicht-chirurgischer Eingriffe und zuvor eingesetzter vaskularer Implantate (z. B.
Stents, endovaskulare Prothesen, chirurgisch eingesetzte vaskulare Prothesen);

3) relevante Medikamentengaben;

4) diagnostische Kriterien:

i)  Klinische Beurteilung,

i) objektive Beurteilung der Merkmale der Lasion und des Zugangsgefaltes und sonstiger wesent-
licher Faktoren (z. B. Grofien, Halslangen, Ausmalf’ der Sektion, Position des primaren Gefafl-
zugangs, Gewundenheit, Winkel von Verschlusszonen);

operative Daten:
i) Name des implantierenden Arztes,

i) Datum des Eingriffs,

i) ldentifikationsdaten fiir die endovaskulare(n) Prothese(n), einschlieRlich Modellnummer, Riick-
verfolgbarkeit des Implantats, GroRe und Konfiguration,
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iv) Dringlichkeit des Eingriffs (d. h. Notfall oder Zeitpunkt der Wahl),

v) Informationen zum Eingriff (z. B. begleitend durchgefiihrte Gefaleingriffe, Art der Anasthesie,
gesamte Durchleuchtungsdauer, Abdeckung der Hauptabzweiggefalle),

vi) relevante Medikamentengaben (z. B. Heparin, sonstige Antikoagulanzien),
vii) Beurteilung des technischen Erfolgs,

viii) Prothesenposition (z.B. von der Prothese fir die Behandlung von Aneurysmen abgedeckte
Halslange, Abstand von anatomischen Bezugspunkten),

ix) Beurteilung der Prothesenwirksamkeit (z. B. Endoleaks, einschlieBlich Typ, Ort, Notwendigkeit
fur den Eingriff; Reststenose; Durchgangigkeit),

x) weitere fir den Abschluss der Wiederherstellung geplante Eingriffe (z. B. mehrstufige Behand-
lung),

ANMERKUNG Bei mehrstufigen Behandlungen sollten fir jeden Eingriff zum Zeitpunkt der Behandlung die gleichen
Informationen erfasst werden.

xi) Aufzeichnung der Auswirkungen eines Versagens auf das Implantat und der klinischen Auswir-
kungen eines Versagens sowie der unerwlinschien Ereignisse (siehe Aufzahlungspunkte) in
diesem Abschnitt),

xii) Datum der Klinikentlassung;

Folgeuntersuchungen:
1) Intervall der Folgeuntersuchungen (z. B. Entlassung, nach 30 Tagen, nach 12 Monaten);
2) Datum der Arztbesuche/Visiten im Zusammenhang mit den Nachuntersuchungen;
3) klinische Bewertung und Bildauswertung:

i)  Klinische Beurteilung,

i) objektive Beurteilung der Prothesenfunktion Unversehrtheit und Wirksamkeit und Beurteilungs-
verfahren,

iii) objektive Beurteilung der Merkmale der Ziel-Lasion (z.B. Aneurysmagrofie, falsche Lumen-
thrombose, Durchgangigkeit, Durchgangigkeit des Zweiggefalles, Prozentsatz der
Durchmesserstenose) und Beurteilungsverfahren;

4) relevante Medikamentengaben, wie z. B. Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmer;
5) Aufzeichnung der Auswirkungen eines Versagens auf das Implantat und der klinischen Auswir-
kungen eines Versagens sowie der unerwiinschten Ereignisse (siehe Aufzahlungspunkt e) in diesem

Abschnitt;

Auswirkungen eines Versagens auf das Implantat und klinische Auswirkungen eines Versagens sowie
unerwinschte Ereignisse:

1) Arten der Wirkung oder des Ereignisses, Datum des Auftretens, Schweregrad, Behandlung (z. B.
keine, arztliche Behandlung, sekundarer endovaskularer Eingriff, offene chirurgische Operation)
Ergebnis (z. B. andauernd, geheilt, unbekannt, Tod),

2) Dokumentation der Beteiligung der Prothese,
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3) Dokumentation der wahrscheinlich ursachlichen Faktoren (z. B. von der Prothese verursacht, Patien-
tenfaktoren, technische Faktoren);

sekundare mit dem angezeigten Eingriff verbundene Eingriffe:
1) Datum,
2) Grund fir den Eingriff,
3) Artdes Eingriffs,

4) Ergebnis des Eingriffs;

1) Datum,

2) Angaben, ob eine Autopsie durchgefuhrt wurde, und gegebenenfalls die Befunde,

3) Todesursache,

4) Angabe, ob der Tod im Zusammenhang mit der Prothese oder dem Eingriff eingetreten ist;
Explantation der Prothese:

1) Datum,

2) Angaben, ob das Subjekt lebt oder verstorben ist,

3) Grund fir die Explantation,

4) zugehorige Auswirkungen eines Versagens auf das Implantat, sofern anwendbar,

5) relevante Beobachtungen (z.B. Unversehrtheit und Positionierung des Implantats, Gewebeeinlage-
rung, vaskulare Gewebeerosion);

Ausscheiden des Patienten aus der Priufung:
1) Datum,
2) abgeschlossene Monate der Studie, und

3) Grund fir das Ausscheiden (z.B. flir Nachuntersuchungen nicht mehr erfassbar, Riicknahme der
Einverstandniserklarung, Ausschluss von der Studie aufgrund arztlicher Empfehlung).

8.7.5 Abschlussbericht
Der klinische Bericht muss Folgendes enthalten:
Protokoll der Studie, das mindestens folgende Angaben enthalten muss:

4) Beschreibung der Studie (z. B. Bezeichnung des Studiendesigns, Vergleichsarm, Anzahl der Implan-
tationsorte, Anzahl an Patienten),

5) primare und sekundare Endpunkte, Hypothesen und Definitionen des Erfolgs,
6) Definition des Studienerfolgs,

7) Patientenpopulation (d. h. Auswahlkriterien),
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8) Intervalle der Nachuntersuchungen,

9) Beurteilungsverfahren (z. B. klinisch, Computertomografie-Angiografie (CTA), Magnetresonanzangio-
grafie (MRA), Duplex-Ultraschall),

10) Datenanalyseplan,
11) Definitionen des technischen Erfolgs und des Operationserfolgs, der Auswirkungen eines Versagens
auf das Implantat und der klinischen Auswirkungen eines Versagens sowie der unerwinschten

Ereignisse;

Begriindung basierend auf der Risikobeurteilung und Fragen, die zur Auswahl aus Folgendem zu beantworten
sind:

1) Studienumfang,

2) Wahl der Kontrollgruppe,

3) Messverfahren,

4) angewendete statistische Analysen,

5) Intervalle der Nachuntersuchungen an den Patienten;
Anzahl der fir die einzelnen Untersuchungsstellen behandelten Patienten;
Verantwortlichkeit fir die Nachuntersuchungen (z.B. Anzahl der fir die einzelnen Nachuntersuchungs-
intervalle zuldssigen Patienten und die Anzahl mit festgelegten Nachuntersuchungsdaten), einschlief3lich

einer Begrindung fur den Ausschluss von Daten aus den primaren Endpunktanalysen;

demographische Daten, Risikofaktoren und relevante vaskulare Lasionseigenschaften (z.B. Groflen der
behandelten Aneurysmen, Langen der stenotischen Lasionen);

Anzahl der Implantate je Patient und Gré3en der verwendeten Implantate;
signifikante und/oder relevante Abweichungen vom Protokoll;
Ergebnisse:
1) technischer Erfolg;
2) Erfolg der Operation;
3) Sicherheit:
i) primare und sekundare Endpunktergebnisse,

i) Zusammenfassung der periprozeduralen (maximal 30 Tage nach dem Eingriff oder vor der Ent-
lassung aus der Klinik) und spaterer Umwandlungen in offene chirurgische Operationen,

iii) Zusammenfassung von periprozeduralen und spateren Todesfallen;
4) Wirksamkeit:

i) primare und sekundare Endpunktergebnisse;

i) Zusammenfassung von sekundaren Eingriffen;

5) Zusammenfassung von Explantatanalysen; und

Documents
Document Sharir‘gsHub

Full document details: E DIN EN ISO 25539-1:2015-07


http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-25539-1-2015-07
http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-25539-1-2015-07

E DIN EN ISO 25539-1:2015-07
prEN I1SO 25539-1:2015 (D) — Entwurf —

6) Schlussfolgerungen aus der Studie, einschlief3lich der Ergebnisse der Hypothesenprifung und der
Angabe, ob die Studie den Definitionen des Protokolls entsprechend erfolgreich verlaufen ist.

9 Uberwachung nach Markteinfiihrung

Es muss eine systematische Verfahrensweise fiir die Uberpriifung von nach der Markteinflihrung mit den be-
treffenden Implantaten gesammelten Erfahrungen festgelegt und angewendet werden, die den in ISO 14630,
Non-active surgical implants — General requirements und ISO 14971, Medical devices — Application of risk
management to medical devices oder aquivalenten Publikationen festgelegten Grundsatzen folgt.

10 Herstellung

Endovaskulare Systeme missen so hergestellt werden, dass die Konstruktionsmerkmale eingehalten werden.
Die Anforderungen sind in anderen verwandten Internationalen Normen festgelegt.

Es gelten die Anforderungen von I1SO 13485, Medical devices — Quality management systems — Require-
ments for regulatory purposes und ISO 14630, Non-active surgical implants — General requirements.

11 Sterilisation

11.1 Steril angelieferte Produkte

Endovaskulare Systeme missen als ,steril* gekennzeichnet werden, den geltenden nationalen oder regiona-
len Normen entsprechen und einen Sterility Assurance Level (SAL) von 10~ haben. Sterilisationsprozesse
sind zu validieren und routinemaRig zu Uberwachen.

Fir endovaskulare Systeme, die mit Ethylenoxid zu sterilisieren sind, gilt ISO 11135, Sterilization of health-
care products — Ethylene oxide — Requirements for the development, validation and routine control of a
sterilization process for medical devices.

Fir endovaskulare Systeme, die durch feuchte Hitze zu sterilisieren sind, gilt ISO 11134, Sterilization of health
care products — Requirements for validation and routine control — Industrial moist heat sterilization.

Fir endovaskulare Systeme, die durch Strahlung zu sterilisieren sind, gilt ISO 11137, Sterilization of health
care products — Radiation.

Fir endovaskulare Systeme fir den Einmalgebrauch, die tierisches Gewebe enthalten und unter Anwendung
von flissigen chemischen Sterilisationsmitteln zu sterilisieren sind, gilt ISO 14160, Sterilization of health care
products — Liquid chemical sterilizing agents for single-use medical devices utilizing animal tissues and their
derivatives — Requirements for characterization, development, validation and routine control of a sterilization
process for medical devices.

a) Fir endovaskulare Systeme, die mit anderen Prozessen zu sterilisieren sind, gilt ISO 14937, Sterilization

of health care products — General requirements for characterization of a sterilizing agent and the
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices.

11.2 Sterilisationsriickstande

Es gelten die Anforderungen von ISO 14630, Non-active surgical implants — General requirements.
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12 Verpackung
12.1 Schutz vor Beschadigungen bei Lagerung und Transport

12.1.1 Allgemeines

Es gelten die Anforderungen von ISO 14630, Non-active surgical implants — General requirements.

12.1.2 Einzelbehilter

Jedes endovaskulare System ist in einem Einzelbehalter zu verpacken, der fiir eine sterile Barriere sorgt. Es
muss sofort erkennbar sein, ob der Einzelbehalter gedffnet wurde.

12.1.3 AuBenbehalter

Jeder Einzelbehalter ist in einem Aulienbehalter zu verpacken. Dieser Aulenbehalter muss so konstruiert
sein, dass er den Einzelbehalter vor Lagerungsschaden schutzt.

12.1.4 Versandbehilter
Jeder Aullenbehalter bzw. eine Reihe nicht notwendigerweise zum selben Typ gehoriger AuRenbehalter kann

in einem Versandbehalter verpackt werden, der daflr konstruiert ist, den Inhalt unter Gblichen Bedingungen
der Handhabung, des Transports und der Lagerung zu schitzen.

12.1.5 Beibehaltung der Sterilitidt wahrend des Transports

Der Einzelbehalter so zu konstruieren, dass die Sterilitdt des endovaskularen Systems unter Nennbedin-
gungen der Handhabung, des Transports und der Lagerung erhalten bleibt und dass der Inhalt fir eine asepti-
sche Anwendung bereit ist.

Die Verpackung muss ISO 11607-1, Packaging for terminally sterilized medical devices entsprechen.
12.2 Kennzeichnung

12.2.1 Behilteretikett

Jedem endovaskularen System muss ein Etikett (mUssen Etikette) auf (einem) angemessenen Behalter(n)
beigefiigt sein. Auf dem (den) Etikett(en) sind mindestens die folgenden Informationen anzugeben:

a) Name, Anschrift und/oder Handelszeichen des Herstellers;
b) der Konstruktionswerkstoff und die Konstruktionsart;

c) die Konfiguration (siehe 4.3). Ein Symbol darf gegen eine schriftiche Beschreibung der Prothese
ausgetauscht werden;

d) die Nennlange(n);
e) der (die) Nenndurchmesser;

f) die Worte ,STERIL — NICHT ERNEUT STERILISIEREN — NUR FUR DEN EINMALGEBRAUCH* oder
gleichwertige Wendung oder Symbole in erhabener Form;

g) Sterilisationsverfahren;

h) Nummer des sterilen Loses;
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i)  Sterilisations- und/oder Haltbarkeitsdatum;
i)  vom Hersteller vergebene Chargen- oder Losnummer;

k) eine Warnung dahingehend, das endovaskuldre System nicht anzuwenden, wenn die Verpackung offen
oder beschadigt ist;

I) die Empfehlungen des Herstellers flr die Lagerung, sofern zutreffend.

ANMERKUNG Beruhen die vom Hersteller vergebene Chargen- oder Losnummer (j) und die Nummer des sterilen
Loses (h) auf denselben Informationen, so braucht nur eine Nummer angegeben zu werden.

12.2.2 Etikett fiir die Patientenakte

Jedes endovaskulare System sollte mit GUbertragbaren Etiketten geliefert werden, die geeignet sind, in die Akte
des Patienten eingefligt zu werden, der die Prothese erhalt. Das Etikett muss folgende Angaben enthalten:

a) Identifikation des Herstellers;
b) Produktbezeichnung;
c) die vom Hersteller vergebene Chargennummer und/oder die Nummer des sterilen Loses;

d) Teil- oder Modellnummer (Katalognummer des Herstellers).
12.3 Durch den Hersteller bereitgestellte Informationen

12.3.1 Allgemeines

Es gelten die Anforderungen von ISO 14630, Non-active surgical implants — General requirements.

12.3.2 Informationen und Gebrauchsanweisung

Jeder Einzelbehalter oder Au3enbehalter mit identischem Inhalt ist mit einer Gebrauchsanweisung (IFU) fir
das endovaskuldre System oder mit Anweisungen fur den Zugriff auf eine elektronische Version der IFU zu
liefern. Die Gebrauchsanweisung muss die folgenden Angaben enthalten, um die endovaskuldre Prothese
unter Bericksichtigung der Ausbildung und des Kenntnisstandes der méglichen Benutzer sicher und vor-
schriftsmafig verwenden zu kdnnen:

a) Implantatbeschreibung und fiir den Aufbau verwendete Werkstoffe/Materialien;

b) Anzeigen fur den Einsatz;

c) Gegenanzeigen sowie Achtungs- und Warnhinweise;

d) maogliche unerwiinschte Ereignisse;

e) Daten aus klinischen Studien, sofern anwendbar;

f)  Empfehlungen fir die Dimensionierung der endovaskularen Prothese;

g) empfohlene Verfahren fiir die Prasentation des endovaskularen Systems und die Implantationsverfahren;

h) die Angabe ,STERIL — NICHT ERNEUT STERILISIEREN — NUR FUR DEN EINMALGEBRAUCH® in
erhabener Form;

i) Angabe von Zusatzen und/oder auslaugbaren Bestandteilen, sofern zutreffend,;
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j)  Empfehlungen flr die Lagerung, sofern zutreffend;
k) Empfehlungen fur die Visualisierung;
[) Informationen zur MRT-Sicherheit; und

m) Datum der letzten Uberarbeitung (Anderungsdatum).
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Annex A
(informativ)

Beziehung zwischen den Priifanforderungen und Implantatmerkmalen
und moglichen Versagensmodi

Die Tabellen A.1.3 und A.1.4 in Abschnitt A.1 enthalten die Begriindung fir die in der vorliegenden Norm
festgelegten Anforderungen an die Labor- und die analytischen Prifungen zur Beurteilung der Leistung des
Implantats. Die Tabellenkopfe sind in Tabelle A.1.1 beschrieben. Abschnitt A.1 enthalt auch Leitlinien zur
Ermittlung der fir die Bewertung einer bestimmten Implantatkonstruktion geeigneten Prifungen. Abschnitt A.2
enthalt mit den Tabellen A.2.1, A.2.2 und A.2.3 Leitlinien zur Ermittiung der fir die Bewertung von Anderun-
gen an der Konstruktion oder dem vorgesehenen Verwendungszweck geeigneten Prifungen.

Anhang B enthalt eine Beschreibung der in Anhang A angegebenen mdglichen Auswirkungen eines Ver-
sagens.

Anhang C enthalt eine Liste der Labor- und der analytischen Priifungen mit einer Beschreibung des Zwecks
jeder Prifung, der in Anhang A angegebenen zugehoérigen implantat- und operationsbezogenen Funktionen
und Verweisen auf die fir die Konstruktionspriifung geltenden Abschnitte der vorliegenden Norm (Abschnitt 8)
und die anwendbaren Prifverfahren in Anhang D.

Anhang D enthalt Informationen, die bei der Entwicklung von geeigneten Laborprifungs- und analytischen
Verfahren zu berucksichtigen sind.

A.1 Ermittlung von geeigneten Prufungen

Ein Implantatbewertungskonzept (DES) enthalt die Begriindung fiir den Bewertungsplan zu einer bestimmten
Implantatkonstruktion. Zur Ermittlung der geeigneten Prifung gehdrt die Beschreibung aller implantat- und
operationsbezogenen Funktionen, die erforderlich sind, um die gewlinschte Leistung zu erzielen, der zugeho-
rigen Implantatkonstruktionsmerkmale, der im Falle der Nichterfiillung der Funktion mdglichen spezifischen
Versagensmodi, der Arten und Weisen, wie sich ein solches Versagen auf das Implantat und den (die) Patien-
ten auswirken (d. h. die Auswirkungen des Versagens), und schliel3lich der zur Bewertung der Implantatmerk-
male oder der Versagensart erforderlichen Prifungen. Das DES kann in einer Tabelle mit den in Tabelle A.1.1
angegebenen und erlduterten Spalteniberschriften beschrieben werden. Die kritischsten Funktionen und
Versagensmodi, die das héchste Risiko fur den Patienten darstellen, sollten im DES hervorgehoben werden,
um einen Uberblick ber das angemessene Mal an Mafinahmen zur Linderung zu geben.

Die in den Tabellen A.1.3 und A.1.4 angegebenen Informationen konnen beim Ausfiillen einer implantatspezi-
fischen DES-Tabelle von Nutzen sein. Die Tabellen A.1.3 und A.1.4 enthalten die Begriindung fir die in der
vorliegenden Norm festgelegten Anforderungen einschlieBlich grundlegender Informationen, die auf alle
endovaskularen Prothesen anwendbar sein konnen. Die Spalte fir die Implantatkonstruktion ist in den Tabel-
len A.1.3 und A.1.4 nicht enthalten, weil diese Tabellen allgemeine und keine implantatspezifischen Informa-
tionen enthalten.

Bezlglich der mdglichen Auswirkungen eines Versagens auf das Implantat wird in den Tabellen A.1.3 und
A.1.4 eine weitere Kategorisierung vorgenommen, der Tatsache gerecht zu werden, dass eine Auswirkung
eine weitere Versagensauswirkung zur Folge haben kann. So kann z.B. eine Trennung des Befestigungs-
systems zu Migration fihren. Im Falle dieses Beispiels wirden die Trennung des Befestigungssystems unter
~LAuswirkungen eines Versagens auf das Implantat* und Migration unter ,Folgeauswirkungen eines Versagens
auf das Implantat® aufgefuhrt.

In Bezug auf maogliche klinische Auswirkungen eines Versagens wurden den am haufigsten aufgelisteten

Gruppen klinischen Auswirkungen die in Tabelle A.1.2 beschriebenen Abkirzungen zugeordnet. Diese Abkuir-
zungen werden in der vorliegenden Norm verwendet, um die Redundanz auf ein Mindestmal} zu reduzieren.

Documents
40 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 25539-1:2015-07


http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-25539-1-2015-07
http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-25539-1-2015-07

E DIN EN ISO 25539-1:2015-07
— Entwurf — prEN ISO 25539-1:2015 (D)

»Ein unspezifisches klinisches Ereignis oder der Einsatz von zusatzlichen Implantaten oder die Durchfiihrung
weiterer Operationen® — in Tabelle A.1.2 mit ACE4 bezeichnet — gilt fir alle méglichen Versagensmodi, wird
aber, um die Redundanz auf ein Mindestmal} zu reduzieren, nicht wiederholt. Obgleich es sich bei ,Tod“ und
,chirurgischer Umwandlung“ um bekannte mdgliche klinische Auswirkungen handelt, werden diese nicht in
den Tabellen aufgefiihrt, weil Umwandlung und Tod mit dem Schweregrad des Versagens korrelieren und
nicht von Nutzen sind, um Prifungen zur Bewertung der Implantatfunktion zu ermittein.

Um die Redundanz zu reduzieren, werden einige mogliche mit einzelnen implantat- und operationsbezogenen
Funktionen verbundene Versagensmodi nicht wiederholt, falls sie unter die zuvor ermittelten Funktionen fallen
(z. B. mit der Entfaltung verbundene Versagensmodi, die die Durchgangigkeit beeintrachtigen kénnen, werden
unter der Implantatfunktion ,Fahigkeit zur Entfaltung® aufgefthrt und nicht unter ,Durchgangigkeit® wiederholt).
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Tabelle A.1.1 — Tabellenkopfe und Erlauterungen

Implantat- und | Informationen Mogliche Mogliche Versagensauswirkungen Nicht klinische
operations- | zur Implantat- | Versagens- 1 1 . Implantat-
bezogene konstruktion modi MO.QI'Che Mogllche_ Mpqllche prufung

Funktionen (anwendbar Ausw!rkungen Folgeaus_vwr- kllqlsche
fiir ein implan- eines kungen eines Ausw!rkungen
pn Versagens auf | Versagens auf eines
tatspezifi- das Implantat | das Implantat Versagens
sches DES)

Jede einzelne | Die wesentli- Die spezifi- Die mogliche(n) | Die mdgliche(n) | Die mégliche(n) | Labor- und
implantat- und | chen Konstruk- | schen Ausfalle, | Auswirkung(en) | zusatzliche(n) |Auswirkung(en) | analytische
operationsbe- |tionsattribut- die auftreten der Versagens- [ Auswirkung(en) | einer Versa- Prufungen des
zogene Funk- |[eigenschaften, [und zu Folgen |[modiauf das auf das (die) gensart auf den [ Implantats zur
tion, die fiir das | die dazu vorge- | (Auswirkungen) | Implantat. Implantat(e), Patienten. Bewertung der
betreffende sehen sind, die |flr das Implan- Auswirkungen die sich aus Funktif)n.und
Implantat ge- betreffende tat oder den eines Versa- einer der in der der mdglichen
fordert ist, um | Funktion zur Patienten gens auf das vorigen Spalte Versagensart.
die gewlinschte | Verfliigung zu | flhren kdnnen, Implantat aufgefiihrten
Gesamtleistung | stellen oder falls die beschreiben Auswirkungen
zu erzielen. den moglichen Fuqktior) nicht was mit dem' ergeben kann
ANMERKUNG Versagensmo- | erfillt wird. Implantat im (kénnen).
Die Funktionen dus anzuspre- ANMERKUNG Falle eines
sollten Merkmale chen oder zu Die einzelnen Versagens
des Implantats | Mildern. Versagensmodi | geschieht, und
oder der Vorge- | Wahlweise: sollten gesondert | kdnnen wichtig
hensweise sein Bereitstellung behandelt wer- sein, um zu
und daherim | relevanter Infor- | 4o, ‘sje soliten in | erfassen, ob
Positiven mationen Uber | getrennten Zeilen | it dem
angegeben die Konstruk- | fiyr gin Merkmal | Versagen eine
werden. tion des Im- angegeben klinische

plantats (d.h. | \yerden, weil sie | Auswirkung

implantatbezo- | ynterschiediiche | damit verbun-

gene Einga- Versagensauswir |den ist.

ben), dieldabei kungen haben

he!fen, die und durch unter-

Prifungen zu | sepediiche

verstehen, die Priifungen

ausgewahit abgemildert

wuren, das werden koénnen.

Merkmal oder

den moglichen

Versagens-

modus anzu-

sprechen.

Ein Beispiel fiir

die relevanten

Informationen

wére die Ein-

beziehung der

Konstruktions-

eigenschaften

der geregelten

Freigabe des

proximalen

Befestigungs-

systems, um

falsche Positio-

nierung, Kon-

figuration oder

Ausrichtung zu

vermeiden, weil

dies bei ande-

ren Implantaten

erfolreich war.
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Tabelle A.1.2 — Legende zu den gruppierten zugehorigen klinischen Auswirkungen eines Versagens

ACE1 ACE2 ACE3 ACE4
Migration Trennung von Verlust an Unspezifische Folgen
Prothesenkomponenten Durchlassigkeit
AneurysmavergréRerung Aneurysmavergréerung Amputation Ein unspezifisches klinisches
Aneurysmaruptur Aneurysmaruptur Ischamie Ereignis oder Einsatz zusatz-
. . . . licher Implantate oder Anwen-
Aortaerweiterung Durchlassigkeitsverlust eines | Lumenobstruktion dung zusatzlicher MaBnahmen
Durchlassigkeitsverlust eines | ZWeiggefalses Prosthesenokklusion
Zweiggefalles Ischamie Restenose
Durchgéangigkeit eines Lumenobstruktion Thrombose
falschen Lumens Typ-Illa-Endoleak
Perfusion eines falschen
Lumens
Ischamie
Lumenobstruktion

Typ-I-Endoleak

Documents
Document Sharingj—lub

Full document details: E DIN EN ISO 25539-1:2015-07


http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-25539-1-2015-07
http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-25539-1-2015-07

E DIN EN ISO 25539-1:2015-07
prEN ISO 25539-1:2015 (D)

Tabelle A.1.3 — Implantatbewertungskonzept fiir das endovaskulare System

— Entwurf —

Implantat-/ver- Mogliche(r) Mogliche Auswirkung(en) eines Versagens Vorklinische
fahrensbezogene | Versagensmodus . Priifungen
Funktion(en) (Versagensmodi) Implantat _ Folge- Klinisch
implantat
Zugangsfahigkeit | Das endovaskulare | Versagen beim Keine Verletzung des Verifizierung der
System ist nicht mit | Zugang Zugangsgefalles MalRe
den Zusatzgeraten | yersagen des Unmaéglichkeit, die Simulierter
kompatibel. Zusatzgerétes Implantation abzu- Einsatz
Beschéadigung des schliefsen
Einflhrsystems
Beschadigung der
Prothese
Unmoglichkeit, das | Versagen beim Keine Verletzung des Simulierter
endovaskulare Zugang Zugangsgefales Einsatz
System an den Beschéadigung des Ruptur des Festigkeit der
vorgesehenen Einfiihrsystems Zugangsgefiales Verbindungen
Zielort zu bringen. - - - egen
Beschéadigung der Unméglichkeit, die geg
Prothese Implantation Verdrehen
abzuschlieRen
Gefaldverletzung im
Zusammenhang mit dem
Einflhrsystems
Dislokation der Dislokation der Keine Unmdglichkeit, die Dislokationskraft
Prothese aus dem Prothese aus dem Implantation Simulierter
Einflhrsystem Einflhrsystem abzuschlieflen Einsatz
Fremdkérperembolie
Ischamie
Fahigkeit zur Unmoglichkeit, den | Ballonbezogenes Keine Unmaoglichkeit, die Entfaltungskraft
Entfaltung Entfaltungsmecha- | Entfaltungsversagen Implantation Simuliert
nismus oder das Versagen des abzuschlieflen E:nmsual; er
Entfaltungsverfahren Entfaltungssystems
2u starten Unméglichkeit der
Entfaltung
Falsche Ungenaue Keine ACE3 Zusammenhang
Positionierung, Entfaltung AneurysmavergréRerung | ZWischen Lange
Konfiguration oder M Ihafte A A ¢ und Durch-
Ausrichtung angefhatte Anpas- neurysmaruptur messer des
sung an die Gefals- Aortaerweiterun
; g Implantats
wand (z. B. Bildung ZweiagefaRblocki
eines “bird’s beak” we!gge?l OCKIeTUNg | simulierter
[Vogelschabel]) Zweiggefaabdeckung | Einsatz
Fehlerhafte Erstellung oder Erwei-
Entfaltung terung einer Sektion
. Durchgangigkeit des
Fthar:tun,g n he falschen Lumens
alscher Ausrichiung Perfusion des falschen
Lumens
Typ-I-Endoleak
Gefaldverletzung im
Zusammenhang mit der
endovaskularen
Prothese
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UberméaRiges Ballonruptur Keine Zweiggefaltthrombose Ballondruck bei
Aufblasen des Erstellung oder Erwei- | Nicht nachgiebi-
Ballons terung einer Sektion gen Ballons
Fremdk&rperembolie Ballonberst-
(Ballonfragmente) volumen flr
Restenose nachgiebige
Thrombose Ballons
Gefalverletzung im
Zusammenhang mit dem
Einflhrsystem
Gefalruptur
Fahigkeit zur Unvollstandiges Prothesen- Migration ACE1 Ballonentspan-
Rucknahme Aufblasen des dislokation Verletzung des nungszeit
Ballons Zugangsgefales Simulierter
Ruptur des Einsatz
Zugangsgefales
Gefalverletzung im
Zusammenhang mit dem
Einflhrsystem
Beschadigung von Beschadigung der | Migration ACE1 Verifizierung der
Implantatkomponen- | Prothese Fremdk boli MaRe
ten durch andere Prothesen- remerorperembote Simulierter
Kompon.enten dislokation Einsatz
(z.B. Reiben des
Einflhrsystems an
der Prothese)
Atraumatische Bildung von Emboli | Keine Keine Embolie Keine
Einflhrung, Ischamie
Flhrung und
Ricknahme Partikelbildung Keine Keine Unerwiinschte Simulierter
biologische Reaktion Einsatz
Ischamie
Geféaltrauma Keine Keine Verletzung des Verifizierung der
Zugangsgefales MalRe
Ruptur des Simulierter
Zugangsgefalles Einsatz
Unbeabsichtigte Sektion
Septumperforation
Gefalverletzung im
Zusammenhang mit dem
Einflhrsystem
Unversehrtheit Trennung von Kom- | Beschadigung des | Versagen Unmaglichkeit, die Simulierter
des Einflhr- ponenten des Ein- Einflhrsystems des Implantation abzu- Einsatz
systems fuhrsystems (z. B. Entfaltungs- | schlieRen .
Haftversagen, voll- systems Fremdkdrperembolie Haftzugfestigkeit
;tea:r?ﬁz)s pitzen- Gefalverletzung im \F/estt)lgl;elt der
Zusammenhang mit dem erbindungen
Einflhrsystem gegen
VerdrehenN1)

N1) In der englischen Fassung stand hier félschlicherweise ,vi strength®. Der korrekte Begriff ist , Torsional bond strength®,
weshalb in der deutschen Fassung die Ubersetzung des korrekten Begriffs verwendet wurde.
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Versagen des Beschadigung des | Beschadi- | Unmdoglichkeit, die Simulierter
Schlauchwerkstoffs | Einfiihrsystems gung des Implantation abzu- Einsatz
Einflhr- schlief’en Haftzugfestigkeit
systems Fremdkérperembolie Festigkeit der
Gefaldverletzung im Verbindungen
Zusammenhang mit dem | gegen
Einflhrsystem Verdrehen
Verlust der Ballon- | Entfaltungsversagen | Keine Unmdglichkeit, die Bemessungs-
unversehrtheit im Zusammenhang Implantation abzu- ermudung des
mit dem Ballon schlieen Ballons
Ballonruptur Fremdkérperembolie Ballonberst-
druck bei nicht
nachgiebigen
Ballons
Ballonberst-
volumen bei
nachgiebigen
Ballons
Sonstiger Verlust Beschadigung des | Versagen Unmdglichkeit, die Je nachdem,
der Unversehrtheit | Einflhrsystems des Implantation abzu- was fur die
des Einflhrsystems Entfaltungs- | schlieRen Konstruktion
systems des Implantats
angemessen ist
Hamostase Mangelhafte Keine Keine Blutverlust Verifizierung der
Hamostase MalRe
Hamostase
Sterilitat Nicht-steriles Keine Keine Infektion der Sterilization
Produkt Einflhrungsstelle Assurance
Protheseninfektion
Biokompatibilitat | Nicht biokompatibel | Keine Keine Unerwiinschte Biokompatibilitat
biologische Reaktion
Visualisierung Unfahigkeit zum/zur | Alle mit dem Zu- Keine All klinischen Auswir- Sichtbarkeit
sicheren und wirk- gang, der Entfaltung kungen eines mit der
samen Zugang, und Ricknahme Unmdglichkeit von Zu-
Entfaltung oder verbundenen Aus- gang, Entfaltung oder
Ricknahme wirkungen auf das Rucknahme verbun-
Implantat denen Versagens
Mangelhafte Sicht- | Keine Keine Unmaglichkeit der
barkeit der Prothese Beobachtung der
Prothese Uber die Zeit
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