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Avant-propos

LISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de 1'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude
a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales,
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents
critéres d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www
dso.org/directives).

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire I'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par I'ISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, parjsoueci de ‘commodité a/l'intention desutilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de I'ISO liés a I'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de 'adhésion
de 1'ISO aux principes, de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: www.iso.org/iso/fr/avant-propos.html

Le présent document a été élaboré par le Comité technique ISO/TC 84, Dispositifs pour administration
des produits médicaux et cathéters.
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Introducteurs, dilatateurs et guides intravasculaires
stériles non réutilisables

AMENDEMENT 1

8.6
Nommer la NOTE existante NOTE 1 et ajouter la nouvelle NOTE suivante:

«NOTE 2 Cette exigence s’applique également aux guides avec chemise en polymeére.»

9.3.3

Remplacer «force minimale a la rupture» par «force de traction maximale»

F2.1

Remplacer «(voir 8.2)» par «(voir 8.4)».

F.3.3
Entre la premiére et la deuxiéme phrases, ajouter:

«S’assurer que les ressorts sont poussés vers l'extrémité distale pendant 'essai et qu’ils ne sont pas
pressés contre I'extrémité proximale.»

Apres la derniere phrase en F.3.3, ajouter:

«Il convient de veiller a ne pas appliquer de force de traction non cliniquement pertinente sur les
ressorts. Maintenir les ressorts en position proximale (extrémité arriere) et les pousser vers I'avant
pendant 'opération.»

G.2.1

Remplacer «(voir 8.2)» par «(voir 8.5)».

H.2.2
Remplacer le texte par ce qui suit:

«Pince de serrage, avec un diametre (en position fermée) de 0,02 mm de moins que le diameétre
minimal du guide a soumettre a 'essai, ou autre dispositif de serrage.»
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Figure H.1

Supprimer la figure.

13.2
Ajouter la phrase suivante a la fin du paragraphe:

«Sur la base de I'évaluation des risques, le fabricant peut appliquer une vitesse d’essai plus lente
afin d’atteindre la force cible.»
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