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IMPORTANT

Cette version avec marques de révision utilise les codes couleur suivants:

Exemple de texte 1 — Texte ayant été ajouté (en vert)

Exempte-detexte2 — Texte ayant été supprimé (en rouge)

[ | — Figure graphique ayant été ajoutée

——] — Figure graphique ayant été supprimée

1.x.. — Si des modifications ont été apportées a un article/paragraphe, I'arti-
cle/le paragraphe est mis en évidence en jaune dans le Sommaire

AVERTISSEMENT

Cette version marquée met en évidence les principales modifications dans la présente
édition du document comparée a I’édition précédente. Elle ne reflete pas les détails (par
exemple les changements de ponctuation).

Cette version marquée ne constitue pas le document 1SO officiel et n'est pas destinée a étre
utilisée a des fins de mise en ceuvré.
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Avant-propos

LISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'lISO. 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 1'ISO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale ( ) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

conformément aux regles données dans

7

L'attention est 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.

b13230074310/is0-5840-3-2021

ww.iso.org/iso/fr/avant-propos

par le comité technique ISO/TC 150, Implants

www.iso.org/fr/members.html
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Introduction

précliniques in vivo et etimi trst f
un rapport de toutes les evaluatlons in vztro prechnlques in vivo et cliniques=FHe-déerit-égatementtes
et etlemballa e du dispositif. &rﬁwﬁq&mﬁm

Cettm i est destiné a clarifier les
avant la mise sur le marché, et a permettre l'identification et la gestion rapides des
problemes susceptibles d'étre rencontrés ultérieurement.

)

conjointement avec

vi © IS0 2021 - Tous droits réservés
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Implants cardiovasculaires — Protheses valvulaires —

Partie 3:
Valves cardiaques de substitution implantées par des
techniques transcathéter

1 Domaine d'application

la conception et la fabrication d'une

rothese Valvulaire implantée par transcathéter 2

ciaban i Mfm oetinds 5 évaluer
a partir de 1apprec1 destinés a évaluer
les propriétés physiques, chlmig ﬁ%&@s ilg@:hmﬁ js protheses valvulaires ainsi que

de leurs matériaux et co es essais également englober les essais destinés a

I'évaluation préclinique in vivo et a I'évaluation clml%ue des protheses valvulaires a I'état fini.

ISO 5840-3:202
g i : = ddéfinit les ‘conditions de fonctionnement et
les exigences de /relatives ’aux protheses valvulaires implantées par
transcathéter - preuve scientifique et/ou clinique adéquate extste-pour les
justifier.

© IS0 2021 - Tous droits réservés 1
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2 Références normatives

Les documents efé

du présent document.
Pour les références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références non datées, la derniere
édition du document de référence s'applique (y compris les éventuels amendements).

I1SO 10993-2, Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 2: Exigences relatives a la protection
des animaux

D PE
» S99 il

iteh.ai)

'I-S-S—E-E-H-Z-}_, Dispositifs médicaux-utitisent—des—tissus—emimatx——et—teurs

2 © IS0 2021 - Tous droits réservés
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3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et elefmn'mm—_
1150 5840-1:202 L wivemts ainsi que les suivants, Sappliquen.

NOFE Presdéfrmit ” — " } - —

.?/'\*lmr&'upedia.org/

https://www.iso.org/obpl
https//standards.iteh.ai/catalog/standards/sist/deade5fc-b62 1-4¢56-9651-
31 b13230074310/is0-5840-3-2021
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343 iTeh STANDARD PREVIEW

3143.3 1SO 5840-32021

voie d‘%burﬂ-jsf/standards.itch. ai/catalog/standards/sist/deade5fc-b621-4¢56-9651-

acces anatomique utilisé pour installerl'implantsurde site d'implantation (par exemple tramstémrorate;
tramsapieatetranseptate )

3453.4
systeme de pose
cathéter ou autre systéme ferrdésurumrdispositif-utilisé pour installer I'implant sur le site d'implantation

migration du dispositif

mouvement ou déplacement détectable i to par rapport a sa position
d'origine dans le site d'implantation, .sans embolisation

© IS0 2021 - Tous droits réservés 5
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iTeh STANDARD PREVIEW

NotetatarticleVoirtesexemplesdamstAmexeB: (50 5840-32021
https//standards.iteh.ai/catalog/standards/sist/deade5fc-b62 1-4¢56-9651-
b13230074310/is0-5840-3-2021
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' ANDARD PREVIEW
standards.iteh.ai)
ISO 5840—3:2921

. / . .
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repositionnement

modification de la position d'implantation d'une prothese valvulaire implantée par transcathéter
déployée partiellement ou totalement par l'intermédiaire d'une technique d'implantation par
transcathéter, exigeant éventuellement une récupération totale ou partielle du dispositif

8 © IS0 2021 - Tous droits réservés
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3-393.10
réeupérationextraction

retrait d'une prothese valvulaire implantée par transcathéter déployée partiellement ou totalement
par l'intermédiaire d'une technique d'implantation par transcathéter

Pressidn adrtique

Pression ventriculaire gfuche

,,,,,,,,, Débit aortique

© IS0 2021 - Tous droits réservés 9
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