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IMPORTANT
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——] — 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
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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 (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 v

ssororgrdirectiveswww.iso.org/directives).

e

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. 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=iserorg/orevetswww.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a l-m'eenﬂsn_ des utilisateurs et ne sauraient
constituer un engagement.

Pour une explication de 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 _ concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: Avent-propos=—irformationssuppénrentaireswww

.iso.org/iso/foreword.html.

'objet d'une révision technique.

ISO 5840

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

concernant les prothéses valvulaires chirurgicales
met l'accent sur i in vitro, sar
les évaluations précliniques in vivo et cliniques, sur la consignation dans un rapport
de toutes les évaluations in vitro, précliniques in vivo et cliniques, et sur l'étiquetage et I'emballage du
dispositif. Ce processus est destiné a clarifier les modes opératoires requis avant la mise sur le marché,
et a permettre l'identification et la gestion rapides des problemes susceptibles d'étre rencontrés
ultérieurement.

é ' I'ISO 5840H doit-teremtitisée
mﬂjﬂiﬂbmem:-m-eel I'ISO 5840-%3.

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

Partie 2:
Prothése valvulaires implantées chirurgicalement

1 Domaine d'application

s'applique aux prothéses valvulaires destinées a

étre implantées dans ceeur humain et nécessitant en général une circulation extra-corporelle et

une visualisation directe.

W s'applique a la fois aux prothéses valvulaires

chlrurglcales recemment mises au point et aux protheses valvulaires chlrurglcales modifiées, ainsi
qu'aux , a 'emballage et a I'étiquetage ex1ges pour leur implantation
la determmatlon de la taille appropriée de la prothése valvulaire

chirurgicale a implanter.

la conception et de=la fabrication d'une prothese
valvulaire chirurgicale 2 . La
sélection des méthodes et des essais de qualification appropriés se fait a partir de l'appréciation du
risque. Les essais peuvent 1 i destinés a évaluer les propriétés physiques, chimiques,
biologiques et mécaniques prothéses valvulaires chirurgicales ainsi que de leurs matériaux
et composants. Ces essais peuvent également englober les essais destinés a I'évaluation préclinique in
vivo et a I'évaluation clinique des protheses valvulaires chirurgicales a I'état fini.

. les exigences de relatives aux prothéses valvulaires chirurgicales
preuve scientifique et/ou clinique adéquate existe-pour les justifier.

Pour ks—ﬂmﬂes- prothéses valvulaires chirurgicales (par exemple, les prothéses sans
suture), les exigences b@rmmuet de I'ISO 5840-3-
peuvent étre pertinentes. Elles det é considérées comme applicables a la conception
spécifijue du dispositi . sur les résultats de l'analyse des

v \ . e \ A

il rorra-dhes-dismositifsdinssi i
— e IS O-E 48 esropreffes:

2 Références normatives

Les documents
, C

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

ISO 5840-1:%9-1-5--, Implants cardiovasculaires-et-eh-em-u-em-pw-ds-l— Prothéses valvulaires —

Partie 1: Exigences générales

© IS0 2021 - Tous droits réservés 1
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I1SO 10993-2, Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 2: Exigences relatives a la protection
des animaux

ISO 14155, Investigation clinique des dispositifs médicaux pour sujets humains — Bonnes pratiques cliniques

ISO 14630,-Implants chirurgicaux non actifs — Exigences générales

s 7

ISO 16061, Instrumentation a utiliser en association avec les implants chirurgicaux non actifs — Exigences
générales

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et W it £ ]

ISO 5840-1- ainsi que les suivants s’appliquent.

SISO O 56WSiHg IAHOrHH iSpORBIATARASSEIn s/ /v iso.org fobp

2

© IS0 2021 - Tous droits réservés
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o et sty n lmatEes d Famnens de sutre au pom e s grand |

Note 1 Fartile Voir e 1
Note 2 Farticle Voir également 1.5, 3. et .5

3:23.5
diametre detorifice-interne
Hreteation numérique du diametre minimal 2

Note 1 al'article: Voir Figure 1.

Note 2 Farticle: Voir également 3.2 et 1.4,

e

Flgure 1|

Note 2 Fartcl: Voir également 3.2 et 3.
5937

anmeatde-suture-intra-annulaire

damstanreanfibreux du patient
Note 1 al'article: Voir Figure 1.

Note 2 al'article: Voir également 3=23.4, 3-%63.5 et 3-+23.8.

7 //

~ A
1 T2
2 1
/
3 3
Intra-annular Supra-annular
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| | |
7 7z W7
7 /BRI, |
i ’// ’/ ] /, |
| | |
1
2 2 2
3 3 3
hrtra Supra
-annulaire -annulaire

Légende

1 dimitee dborsemimternintérieur minimal de a prothése

2 diametre de I'anneau ﬂ-bn-ux-
3  diametre m_ de I'anneau de suture

Figure 1 — Désignation des dimensions des configurations de I'anneau de suture des prothéses
valvulaires chirurgicales

4 © IS0 2021 - Tous droits réservés
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39
strveture-de-support

¥ s Foerberipend ] . tes-o] Lomé
EXEMPEE——5tertarmrature togenment:

3:163.8

anmeande-suture-supra-annulaire

sterment i SEJEFGUVEIGHUBFEMERE au-dessus de

I'anneau firew=-du patient

Note 1 al'article: Voir Figure 1.

Note 2 Fartcl: Voir également 3.1, 3.5 et .7

342
diametre de I'anneau fibrewsx
FAD
diametre, en millimetres, de la plus petite aire d'écoulement a I'intérieur de 'anneau valvulaire du patient

NGHEBIAFHEIEIVOIE e 1

343
taille de ta~valve

désignation donnée par le fabricant d'une prothese valvulaire chirurgicale, qui indique le diameétre de

A SO LA T
Note 1 a larticle: La taille de valve correspond au PAD (3.9).

Note 2 al'article: Geer- prend en compte la position de I'implant, recommandée par le fabricant, par rapport a
I'anneau fibrewzet la technique de suture.

34%
hreimposcvavaraire

A s . . . . T . S
tout !.}" ORTOUSTION “"." e lm.!”""."" mveat ”,' P 5551:111!: et e ralve-nyantsubiuncer ""."!"
ct FqF'm arrete wrepat te-ce—ta it :.EF'}."E"" SATE U, U gete fe-forretiommenent-detrvatre-owomi-est
Nerbe—irtorrtehe—torRefd o

4 Abréviations
Pour les besoins du présent document, les abréviations suivantes s'appliquent.
"EQ s retomifi

. . reremthesfirrid S

FEA et 4 i
praee Notieodirtibisati

oRE citiresd ‘ N
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5 Exigences fondamentales

6 Description du dispositif

6.1 UYtilisation-prévueGénéralités

626.3 Données de conception

6216.3.1  Spécifications opérationnelles

forretiomrementtaduréedevicattenrduetadurée—de—stockagetes—spéeifications—pourte-tramsport/
] T Irsiotos: Fotf . " Freforlors ot

. ] . ¥ . : . . , . et
WI'ISO 5840—1:2-9-1-5-
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Spécifications des performances

suivantes:

une différence de pression moyenne suffisamment faible pour étre acceptable;

— aptitade—a—éviter I'écoulement rétrograde avec une régurgitation suffisamment faible pour étre
acceptable;

— aptitadedrésister a 'embolisation;

—  aptituderrésister-agviter I'hémolyse;

— aptitederrésister a la formation de thrombus;

— biocompatibilité;

— compatibilité avec les techniques de diagnostic in vivo;

— capacité a étre pmret-mpl-m-te_ dans la population cible;

— aptitude a assurer une fixation efficace dans le site d-map-luﬂtm-mﬂ_ cible;

— niveau sonore acceptable;
— fonction reproductible;
— maintien del'intégrité structurelle et fonctionnelle du dispositifau cours de sa durée de vie attendue;

— maintien de la fonctionnalité et de la stérilité pendant une durée de stockage raisonnable avant
implantation.

nnexe E
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