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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 attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire 1'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'lISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a I'intention des utilisateurs 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 I'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.

Le présent document a été élaboré par le comité technique 1ISO/TC 150, Implants chirurgicaux, sous-
comité SC 2, Implants cardiovasculaires et circuits extra-corporels, en collaboration avec le Comité
européen de normalisation (CEN), comité technique CEN/TC 285, Implants chirurgicaux non actifs,
conformément a I'Accord de coopération technique entre I'l[SO et le CEN (Accord de Vienne).

Cette troisieme édition annule et remplace la deuxieme édition (ISO 25539-2:2012), qui a fait 1'objet
d'une révision technique.

Les principales modifications par rapport a I'édition précédente sont la mise a jour des essais et de
l'utilisation clinique des stents vasculaires ainsi que I'amélioration de la cohérence de la nomenclature
et des exigences relatives aux rapports.

Une liste de toutes les parties de la série ISO 25539 se trouve sur le site web de 1'ISO.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d'information ou toute question concernant le présent
document a I'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a l'adresse www.iso.org/fr/members.html.
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Introduction

Le présent document a été préparé pour fournir des exigences minimales destinées aux stents
vasculaires. Les raisons expliquant les exigences applicables aux essais au banc et analyses pour évaluer
la performance des dispositifs, les recommandations concernant l'identification des essais appropriés
pour évaluer une conception de dispositif spécifique et les recommandations concernant I'élaboration
des méthodes d'essai sont fournies dans les annexes informatives. Une clarification de la terminologie
est fournie dans des annexes informatives supplémentaires.

Le présent document a été mis a jour pour refléter les connaissances actuelles sur les essais et
l'utilisation clinique des stents vasculaires, pour représenter les modifications des exigences dans le
corps du document et dans les recommandations relatives au développement des méthodes d'essai de
I'Annexe D. En outre, des révisions ont été apportées pour améliorer la cohérence dans la nomenclature
et I'établissement des rapports ainsi que pour améliorer 1'utilité du présent document.

Les exigences relatives a l'évaluation des caractéristiques spécifiques des stents (par exemple,
revétements, élution de médicaments, absorption) sont incorporées par référence aux normes
concernées. Toutefois, tous les essais spécifiés dans les normes citées en référence ne s'appliquent
pas aux stents vasculaires. Seuls les essais portant sur les caractéristiques de conception spécifiées a
I'Article 6 sont exigés pour garantir la conformité au présent document.

Ce documentrévisé introduit une méthodologie permettant d'identifier les essais et analyses appropriés
pour un stent vasculaire spécifique, appelée stratégie d'évaluation du dispositif (SED). Les exigences
applicables a la stratégie d'évaluation du dispositif sont données dans le corps principal du document.
L'Annexe A fournit des recommandations pour le développement d'un tableau de stratégie d'évaluation
du dispositif de type ciblé, applicable spécifiquement aux caractéristiques uniques d'un dispositif,
aux modifications de conception du dispositif ou a I'évolution de son usage prévu. L'Annexe A fournit
également des recommandations pour l'élaboration d'un tableau de stratégie d'évaluation du dispositif
de type complet, pouvant étre utilisé lorsqu'il apparait insuffisant de se concentrer exclusivement sur
les caractéristiques uniques du dispositif ou sur ses modifications.

NOTE L'ISO 25539-1:2017 comprend des tableaux pouvant étre utilisés pour justifier les essais nécessaires
en cas de modification de la conception du dispositif ou d'évolution de son usage prévu a I'Annexe A. Dans le
présent document, ce concept, appelé tableau de stratégie d'évaluation du dispositif de type ciblé, peut étre
appliqué aussi bien a un nouveau dispositif qu'a un dispositif dont la conception ou l'usage prévu a été modifié.

Les autres modifications d'importance dans les exigences comprennent l'ajout d'un essai de durabilité
non radial, incluant des recommandations pour la sélection de l'essai approprié, et des exigences
spécifiques pour les essais évaluant les caractéristiques de perméabilité. Des recommandations
concernant 1'élaboration d'essais appropriés permettant de respecter ces exigences sont incluses a
I'Annexe D.

Les recommandations concernant le développement de méthodes permettant de satisfaire aux
exigences lors de 1'évaluation de la fatigue et de la durabilité a l'aide d'analyses informatiques ont
été modifiées de maniere significative pour inclure des recommandations concernant la vérification
de la solution et la validation du modele informatique, ainsi que I'établissement des rapports. Les
recommandations concernant le développement de modeéles de simulation d'utilisation ont été révisées
de maniére significative pour améliorer la pertinence clinique de cet essai.

Les exigences spécifiques pour I'évaluation de la poussabilité, de la flexibilité, de la capacité de torsion,
du cheminement et de la précision de déploiement d'un ensemble stent/dispositif d'injection ont été
retirées et intégrées aux exigences d'évaluation d'une simulation d'utilisation pour mieux représenter
la maniere dont ces caractéristiques sont évaluées. De la méme maniere, I'exigence pour I'évaluation de
larésistance du tube a la traction a été retirée et intégrée a I'évaluation de la résistance a la traction des
liaisons.

Outre les modifications apportées aux exigences concernant I'évaluation des conceptions spécifiques,
des recommandations ont été fournies pour I'évaluation de I'acceptabilité des résultats d'essai. Lorsque
I'exigence consiste a estimer ou analyser quantitativement un parametre, les résultats d'essai peuvent
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généralement étre comparés a une valeur quantitative (c'est-a-dire des criteres d'acceptation). Pour les
essais de caractérisation, il est approprié de fournir une explication pour la pertinence des résultats. En
outre, certains essais peuvent inclure une comparaison des données d'essai ou des données existantes
issues de I'évaluation antérieure d'un dispositif.

Dans le cadre de l'évaluation de la conception, les exigences concernant l'échantillonnage, le
conditionnement des échantillons d'essai et I'établissement des rapports ont été intégrées au corps
du document. Les recommandations concernant ces éléments d'essai et la documentation figuraient
auparavant uniquement dans I'Annexe D.

Les titres des annexes du présent document ont été modifiés comme suit:

Annexe de I'lISO 25539-2:2012 Révision
Annexe A — Caractéristiques des dispositifs |L'Annexe A établit désormais la relation entre les exigences
endovasculaires — Stents vasculaires — d'essai, les caractéristiques des dispositifs et les modes de
Considérations techniques et cliniques défaillance potentiels, et fournit des recommandations pour
'élaboration d'une stratégie d'évaluation du dispositif.
Annexe B — Essais au banc et essais La liste des essais est incluse dans le Tableau D.1.
analytiques

L'’Annexe B inclut maintenant une description des effets
cliniques potentiels de la défaillance. Elle présente également
les effets d'une défaillance des stents utilisés avec des
prothéses endovasculaires.

Annexe C — Définition des événements Le terme «événements cliniques a déclaration obligatoire» n'est
cliniques a déclaration obligatoire plus utilisé dans le présent document.

L'Annexe C inclut désormais une description des effets
potentiels d'une défaillance sur le dispositif. Elle présente
également les effets d'une défaillance des stents utilisés avec
des protheses endovasculaires.

Annexe D — Méthodes d'essai La présente édition integre les exemples d’équations, présentés
en complément de l'essai de durabilité a la fatigue sous charge
radiale a I'Annexe E de 'ISO 25539-2:2012, dans la présente

Annexe D.
Annexe E — Informations complémentaires |L'Annexe E a été supprimée, étant donné que les exemples
sur l'approche analytique utilisée lors de d’équations présentés en complément de l'essai de durabilité a
I'essai de durabilité a la fatigue la fatigue sous charge radiale ont été incorporés a l'Annexe D.

Le présent comité de 1'ISO reconnalt que de nombreux ensembles stent/dispositif d'injection se
sont révélés strs et efficaces pour une utilisation clinique. La présente mise a jour n'a pas vocation
a prescrire des évaluations supplémentaires sur ces dispositifs pour rester conforme au présent
document, puisque les essais ne devraient pas fournir d'informations utiles concernant la performance
clinique attendue du dispositif. Les fabricants peuvent s'appuyer sur les données historiques recueillies
selon les recommandations de la précédente édition de 1I'I[SO 25539-2. De la méme maniére, en cas de
modifications sur le dispositif ou de changements relatifs a l'utilisation clinique prévue, la présente
mise a jour n'a pas vocation a prescrire des évaluations supplémentaires concernant les aspects du
dispositif non susceptibles de modifier la performance clinique.

NOTE L'Article A.1 décrit la relation entre les exigences d'essai, les caractéristiques des dispositifs et les
modes de défaillance potentiels. LArticle A.1 fournit également des informations générales sur les stratégies
d'évaluation du dispositif. Les Tableaux A.2 et A.3 fournissent les justifications des exigences spécifiées dans le
présent document et applicables aux essais au banc et aux analyses permettant d'évaluer les performances du
dispositif. Les titres des tableaux donnés en A.2 et A.3 sont explicités dans le Tableau A.1.

L'Article A.2 fournit des recommandations pour I'élaboration d'une stratégie d'évaluation spécifique au dispositif.
Deux approches sont proposées a cet égard: 1) une stratégie d'évaluation du dispositif de type ciblé, décrite en
A.2.1; et 2) une stratégie d'évaluation du dispositif de type complet, décrite en A.2.2.

L'Annexe B fournit une description des effets cliniques potentiels d'une défaillance identifiés a I'Annexe A.

L'’Annexe C fournit une description des effets potentiels d'une défaillance sur le dispositif identifiés a 'Annexe A.

© IS0 2020 - Tous droits réservés vii



