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"#$� )))?F�� Sterilization of health-care products — Ethylene oxide — Requirements for the development, 
validation and routine control of a sterilization process for medical devices

"#$�)))?H�W�������	
X��Sterilization of health care products — Radiation

"#$�))DLH()��Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Requirements for materials, sterile 
barrier systems and packaging systems

"#$�)?+JF��Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purposes

"#$�)+D?L6*L)*��Non-active surgical implants — General requirements

"#$�)+K?H��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

"#$�)+KH)��Medical devices — Application of risk management to medical devices

"#$�)HDDF()��Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the development, 
validation and routine control of a sterilization process for medical devices

�#Q>� E*FL?�� Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic 
Resonance Environment
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8.5 Bench and analytical tests

8.5.1 General
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8.5.2.3 Force to deploy
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8.5.2.4 Simulated use

8.5.2.4.1 General

5�����	�� 	��� ������������ ��� 	��� ���	��� 
�
	��� ��	�� ����

���� 
�����
� 
�������
� ��� 	��� "E�� ��
� �
���� ��
��
��W
X�	��	�
�����	�W
X�	�����	��
�
��
�����
�	���
�

8.5.2.4.2 Ability to deliver
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8.5.3.1 General

Q��������	�����	���������	�	�����	�������
��������	
���	���	����
���������������
����
���������

�

�
�

Q����

����	�
�
�����[�����
��������	�
�����	���
����	��	��������������
�
���
���	��	����
��������
����������
�����	
������������	��������
�
���
�������
	�
����Q�������+.

Q�
	����
����� �����
��	��� �	��
� ��
	�
� ���8.5.3 to 8.5.5���
����������	�� 	�� 	���
�
������� 	��� ���	����Q���	�
	
�
����������
���
�
����
�������	��
� ���	�����Z��	���
���� 	���	�
	���`���������� 	�
	
�������	������	�
���	����
���	�������	������
��G�����	����������������������	����
	�������	���	�
	������������	�������
�
�����		����	��
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8.5.3.3 Corrosion
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8.5.3.4 Fatigue and durability — Computational analyses
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8.5.3.5 Fatigue and durability — In vitro testing
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8.5.3.5.2 General considerations
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8.5.3.5.3 Compression fatigue and durability
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8.5.3.7 Filter tensile strength
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8.5.3.9 Magnetic resonance imaging
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8.5.3.10 Radial force
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8.5.4.4 Simulated use
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8.5.5.1 General
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8.5.5.3 Force to convert
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8.5.5.4 Simulated use
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8.5.6 Retrieval system
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8.5.6.3 Force to retrieve
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8.5.6.4 Simulated use
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8.5.6.4.2 Contrast injection
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8.5.6.5 Torsional bond strength
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8.5.6.6 Tensile bond strength

N�	�������	���	��
�������
�
	����	�����	���Z���	
���
[�������
�������	���
����	�����	�������
�
	����5�����	��
	���
	����	�����	���
�����	
��
Z����	�	��	������

����	�����	�������
�
	���
�����	����������������	�����	��
	������
�
	����	��
�	������	����

Q��������	��������	���������	������
�
	����	�W
X�
����
�	�Y����	�����
�
���	����	��������	�
������
�������
�
	��	�����	�������
�
	���
����������������
��z�����	���Y����W����

���
���	�
�����X���
���	������{�

^$Q5� Q���������	����	��������������
�
�	��������
	����
���������	����
�
	����	�������	��������	�����

8.5.7 Conversion system

8.5.7.1 General
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8.5.7.3 Force to convert
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8.5.7.4 Simulated use

8.5.7.4.1 General
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8.5.7.4.2 Contrast injection
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8.5.7.5 Torsional bond strength
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8.5.7.6 Tensile bond strength
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8.5.8 Filter system, retrieval system and conversion system

8.5.8.1 General
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8.5.8.3 Biocompatibility
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8.5.8.4 Sterilization assurance
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8.5.8.6 Particulate generation

8.5.8.6.1 General
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8.5.8.6.2 Acute particulate generation
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8.5.8.6.3 Chronic particulate generation

&�����	������	������	����
�������	�
������	���������	������	���	��	���������

����	�
���	��
�
���
�	��	�����

�
���	�����	�����	�����	��������	���������	����W�������
������������	�
X�

<�'�*� !���
�������������
��
��������?�����
��

�����������?����������
�
�����������
�����	
���


M�
�
� ��� 	��� ��	��	���� �

����	�
� �������� ��
�
�� 
������ �����	
� ��� �������� ��
� ��������� �����	
� ��� ���������
�
��	���� 	��� ���������	�� 	�
	���� 	�� ������	�� 	��� 
�������� 
�
���� �		����	�
� �

����	�
� ��	�� �� ���	���� ��� ��

��������
�
	���������	�����
����
��	�	�
	����	���

��

�	�����
Y
��
��	����
����	����

�

���	��Q�
	����
�����
����
��	����
��
����	����	���
������������	����
	��	������
�
����������
������

�

���	����
����(�����

#����	���� ��� 	��� ���������	�� 	�
	
� ���� �� ���	��� ���	���� W����� ��� ������	� ���	���� 
���� �
� �� 
������� ���	���� ���

������� ��
�����	���X� 
����
� 	�Y�� ��	�� ������	� 	��� �������� ����������	
� 
�
�����
� ������� �
� ����� �
� 	���
��	��	�������������	�������	���
�
�
�����
����"#$�*FF?K(+��������
�
�����
��������
����	���������	��
���
�
��	��

����������	�����	����	��	�
����
����
����	�
���
�
����	���������������	����	��	����	�����
����	����
�����

���
�	��
���	��
�
����	����������	�������	������"#$�*FF?K(+����
�
��
�������
��������	����������	�����
�	� �
� �����	�
� 	��	� 	��� 	�
	���� 
�
�����
� ��� 	��
� 
������	� ����
� ��� �
����	�� 	�� ������� 	��� ����������	
�

�
�����
����"#$�*FF?K(+����������	�����	��������
��������

<�'��+� ;���
������	
���
��
�����
��

M�
�
����	�����	��	�����

����	�
�����������
�
��	���
�����������	
��������������
�	�����������������	
�������������
�
��	���� 	��� ���������	�� 	�
	���� 	�� ������	�� 	��� 
�������� 
�
���� �		����	�
� �

����	�
� ��	�� ��� ��
��������
���	��� ��� �� ���	��� ���	������� ��� ��
�������� ���	���� ��
� ���
��	� 	�
	���� 	�� �

��

� 	��� ��
Y
� �
��	����
� ���
	��� �

�

���	�� Q�
	���� 
����� ��� �
��	����
� �
� ���	� ��� 	��� 
������ ������	���� 
	��	���� ��
� 
����� �����
�� ���
�

�

���	����
����(�����

^�	�����	�
	����������	��
�
�
�����
����	��
�
������	����������������	����
�����������	��
��#����	�������	���
���������	��	�
	
�
����
�	�Y����	��������	�	��
�
������	���
�"#$[Q#�)H)?H������������
�
�����������	
�
��
�	�
	���������������	����
��������������	
�

19

 
© ISO 2024 – All rights reserved

Full document details: ISO 25539-3-2024

http://www.avadocuments.com/doc/iso-25539-3-2024
http://www.avadocuments.com/doc/iso-25539-3-2024


ISO 25539-3:2024(en)

8.6 Preclinical in vivo evaluation

8.6.1 Purpose
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8.6.3 Protocol considerations
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8.6.4 Data acquisition
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8.6.5 Test report and additional information
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8.7 Clinical evaluation

8.7.1 Purpose
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