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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 Erésent document sont données

pour information, pa]%@h}@%gﬁwﬂﬁ utilisateurs et ne sauraient

constituer un engagement.

Pour une explication de la
spécifiques de I'SO liés a I'évaluation de la ¢
de I'ISO aux princi%ﬁgsgs
techniques au commerce w
.iso.org/iso/foreword.html.

signification des termes et expressions
pour toute information au sujet de I'adhésion

'objet d'une révision technique.

_ISO 5840 i i —pré ¢

www.iso.org/fr/members.html

© IS0 2021 - Tous droits réservés \Y
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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
mﬂjmeel I'ISO 5840-%3.

iTeh STANDARD PREVIEW
(standards.iteh.ai)

ISO 5840-2:2021
httpsy//standards.iteh.ai/catalog/standards/sist/78ebc8dc-0b1 1-4e88-a45a-
09db3#45833e/is0-5840-2-2021
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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.

Annexe E

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.

valvulaire chirurgicale 2 . La

sélection des méthodes et des c(sstlalibdﬁbli(jlzsmﬁahp]al iés se fait a partir de lapprec1at10n du

risque. Les essais peuventmeh-rrks-csm- destinés a évaluer les propriétés physiques, chimiques,
biologiques et mécaniques d-es. protheses yalyulaires chirurgicales ainsi que de leurs matériaux

et composants Ceshﬁ%a;gﬁpw(q@g %gq[qg%{%@g&lggggkg§%§s%§ dg&;gnggg I'évaluation préclinique in
vivo et a I'évaluation clinique des protheses,valvulaireschirurgicales 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

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

2 Références normatives

Les documents ei-z
, 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

ARD.D.
‘

Passive-fmptants Durmy Mot Rerontstdamaards.iteh.ai)
’ . reed Mediea-Deri
firthre-MagmeticResonance-Environnrent ISO 5840-2:2021

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
B EleEiFopediat dispombIEATAARESSaIhp: /v electropedia.org/

N

© IS0 2021 - Tous droits réservés
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3:43.4

nrin}
Note 1.a larticle: Voir

Figure 1|

Note 2 Farticle Voir également 1.5, 3. et .5

2
d

iametre

.
Cvothise Salvuire chrurgcale NEMbIeS valets vumérique du diamotze miniml 3

[ \ - - - \

|

Note 1 al'article: Voir Figure 1.

Notezalarticle o egatbment 25+ \ ) ARD PREVIEW

standards.iteh.ai)

httpsv/standards.iteh.a/catalog/standards/sist/78ebc8dc-0b1 1-4e88-a45a-

. 09db3f45833¢/is0-5840-2-2021
Note 1 Fartile Voir e 1
Note 23 Farticle Voir également 3.2 et 1.1,
3337

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

© IS0 2021 - Tous droits réservés 3
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| | |
7 1 | | Vi
! : 77 [ /’7_ !
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

a4 - iTeh STANDARD PREVIEW
giemmajenre-imt¢eyRTrteCe - fomortm

fuite-paravalvelaire-mmjbise/standards.itch.aicatalog/standards/sist/ 78ebc8dc-0b1 1-4e88-a45a-

~ QdL2L N 20D-

4 © IS0 2021 - Tous droits réservés
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39
strveture-de-support
¥ s Foerberipend ] . tes-o] Lomé

3:163.8

anmeande-suture-supra-annulaire

G SE RSV GRBREREHE ou-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

Neteraiaraaevon rigutea)l S TANDARD PREVIEW
3433.10 (standards.iteh.ai)

taille de ta~valve

€S| : ! . . 180 5840-2:2021 _ ) _ o _
designation donnee,pay le fabricant diune prothese valyulaire chirurgicale, qui indique le di

)

ametre de

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.

4 Abréviations

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

© IS0 2021 - Tous droits réservés 5
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AE  Evénement indésirable (adverse event)

PIC  Plan d'investigation clinique

CRF  Cahier d'observations (case report form)

CT  Tomodensitométrie (computed tomography)

AEO  Aire efficace de l'orifice

FEA  Analyse par éléments finis (finite element analysis)

LVOT  Voie de sortie ventriculaire gauche (left ventricular outflow tract)
IRM  Imagerie par résonance magnétique

IFU  instructions d'utilisation (instructions for use)

OPC  Critéres de performance objectifs (objective performance criteria)
PVL  Fuite paravalvulaire (paravalvular leak)

SAE  Evénement indésirable grave

SCAC  Suivi clinique aprés commercialisation

RMS  Moyennequadratigue(roosmeansquarg) A 121 P RIEVIEW
ET0 [Fehomransesophagien  (standards.iteh.ai)
ETT  Echo transthoracique 1S 5840-22021

httpsv/standards.iteh.a/catalog/standards/sist/78ebc8dc-0b1 1-4e88-a45a-
09db3145833e/is0-5840-2-2021

5 Exigences fondamentales

6 Description du dispositif

6.1 UYtilisation-prévueGénéralités

626.3 Données de conception

6216.3.1  Spécifications opérationnelles

) ) )’

sbcelmg_e ct l:u; irontremeint ph;is_wlcg:_qu: F]“" h.“"”“""."""” preva b!. fabricant 4 ; E.hh""
WI'ISO 5840—1:2-9-1-5-

6 © IS0 2021 - Tous droits réservés
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-]dcf""”]e\"t tes p!’” ’; metres p:" "?*ag;q””l"m“d? et p”"”}]a"”" delpalb'e’."’ ”d‘ witesprevee

NOFE Yoirtesd it PS5 0-584 842045 -

622632

Spécifications des performances

suivantes:

une différence de i)'lr‘%ﬁn STENNﬁRthREVcheptable;
— aptitade—a-éviter l'écoulemwﬁ?f&ﬁciedﬁiféhtéﬁi)gitation suffisamment faible pour étre

acceptable;

— aptitadearésister a l'embolisation; 150 5840-22021
. ., . httpsy/s s iteh. ai/catalog/standards/sist/78ebc8dc-0b11-4e88-a4 5a-
- M Phémolysessssio-55810-0-0001
— 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

© IS0 2021 - Tous droits réservés
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6—3- Résultats de conception (standards iteh al)

8 © IS0 2021 - Tous droits réservés
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6756.6 Gestion des risques

reporter 3 1150 +4945840-12021, 6.6, o i ’ *

L'Annexe A comporte une liste des phénomeénes dangereux potentiels spécifiques des prothéses
valvulaires chirurgicales qui peut servir de base a une analyse du risque.

7 __mgw = =
vaw or v o O

validation de la conception

7.1 Exigences générales

doit étabtirtes
I'analyse

de-tanalyse-durisqbins/standards. iteh.ai/catalog/standards/sist/78ebc8dc-0b 1 1-4e88-a4 5a-
09db345833e/is0-5840-2-2021

oo toi Fikerd orrche] e T i reate " i

et-ses—aceessoires:

7.2 Evaluation in vitro

5’-2—1- Conditions d'essai, sélection de 1'échantillon, exigences relatives a I'établissement
du rapport des résultats obtenus

© IS0 2021 - Tous droits réservés 9
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