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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 ISO officiel et n’est pas destinée a étre
utilisée a des fins de mise en ceuvre.

DOCUMENT PROTEGE PAR COPYRIGHT

© 1S0 2021

Tous droits réservés. Sauf prescription différente ou nécessité dans le contexte de sa mise en oeuvre, aucune partie de cette
publication ne peut étre reproduite ni utilisée sous quelque forme que ce soit et par aucun procédé, électronique ou mécanique,
y compris la photocopie, ou la diffusion sur I'internet ou sur un intranet, sans autorisation écrite préalable. Une autorisation peut

étre demandée a I'l[SO a I'adresse ci-aprés ou au comité membre de I'ISO dans le pays du demandeur.

ISO copyright office
Case postale 401 ¢ Ch. de Blandonnet 8
CH-1214 Vernier, Geneva
Tél.: +41 22749 01 11
Fax: +41 22 749 09 47
E-mail: copyright@iso.org
Web: www.iso.org
Publié en Suisse

ii © IS0 2021 - Tous droits réservés



ISO 5840-3:redline:2021(F)

Sommaire Page
Avant-propos. v
Introduction.. vi
1 Domaine d'application

2 Références normatives

3 Termes et définitions..

4 Abréviations 11
5 Exigences fondamentales.... 12
6 Description du dispositif.

61

6-5

b‘tﬂmuwm_

Utilisation prévue.......

6-'1}. Données de conception 12
6-2—1- Spécifications opérationnelles 12
Spécifications d-e- performances 14

Mode opératoire d'implantation..... 16

Emballage, étiquetage et stérilisation ... 16

Resultats de conception .16
Transfert de la conception (vérification/validation de la fabrication)..........cccccnnn 16
Gestion des risques 17

Vérification et validation de

la conception 17
7.1 Exigences générales 17
7.2 Evaluation in vitro ... 17

7.3

7.4

7.2.1 GENETAlItES 1. i et et i 17
- Conditions d'essai, sélection de 1'échantillon, exigences relatives

a l'établissement du=rapport-d-essai

Evaluatlon des propriétés des matériaux
Evaluation des performances hydrodynamiques-errespositif ..., 20
Evaluation des performances structurelles 23

=0 i) - s _.r- 3 . —
T 237 ES5arsSS Pl uCS T UCTUTITCT P UIUITT 7
2720 YLioaloal:s 2 20
Y T\ VIOLIIJIIIUU ciuuinnnnnnnnssnnssnsansssnssnsanssssanssnsanssassnnsansnnsnnnnnnnnns 7

Evaluation PrécliNiqUe 1 VIVO ...ttt

7.3 1 GENEralités ... 30
3+ EXIZENCES GENETALES ....oooooe e 30
32 Méthodes.. 32

RAPPOTT A @SSA1 ettt 34
Investigations cliniques 35
741  GENEralités ... 35
7.4.2  Considérations relatives a I'étude....... 36
7.4.3  Parametres de I'ETUAE. ...t 38
744  Considérations ETNIQUES. ... 39

7.4.5  Etudes pivots: Répartition des sujets et des investigateurs.............................. 39
#1437.4.6 Considérations statistiques, y compris I taille d'echantillon etla durée 40

© IS0 2021 - Tous droits réservés iii



ISO 5840-3:redline:2021(F)

LanJ ) 2 ] 11 4

|
DR RS lﬂlllb U CCITarcImmuUIr...... reesnrnseaseestenses T

745 Crlteres d-eﬂtree
T4

. Exigences relatlves aux données cliniques................... 44
~ 4 0O o 1)~ . _1 4.0
7 T.U l\alJlJUl cua ciudc \,llllll.iu\/ ...... e 4

\ - - z 7

i i PN a -a
11O LL UL J] IJLCIIICO UL PUO\' I e e e e e e wnsssnnassaRnannRnnnnn S A» 3

: Azac a ro
ITUICIVIIIICIIICIIL ... A4

Annexe FI i informative i Descriition d*tm-eva-lve_

Annexe &B (informative) Phémonrenes dangereux
relatifs aux protheses valvulaires implantées par<transeatiréter-modes-de-
tefaill rréthodes-dévatuati

: : z = 20
T S D T L et re s e esesasetsasasnanntsaasensettesnsnsatsnesnntsassannnt basesssnntssasasttesssnnstetassuns JO

Annexe NI (informative) Liines directrices iour la vérification W

) L) 4
l “b uul AUIIICC

AW

Annexe QI (informative) Evaluation préclinique in vivo...... . e 124

Annexe RG (informativenormative) Classification des événements indésirables au cours
d'une investigation cllmque

Annexe SH (informative

Bibliographie ... e

iv © IS0 2021 - Tous droits réservés



ISO 5840-3:redline:2021(F)

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.

ww.iso.org/brevet

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
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
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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 M
—. La sélection des méthodes et des essais de vérification/validation appropriés se fait

a partir de l'appréciation du risque. 'be-s- essais peuvent m-el-mrles—e-sem- destinés a évaluer
les propriétés physiques, chimiques, biologiques et mécaniques protheses valvulaires ainsi que
de leurs matériaux et composants. Les essais peuvent également englober les essais destinés a
I'évaluation préclinique in vivo et a I'évaluation clinique des protheses valvulaires a I'état fini.

: i ' définit les conditions de fonctionnement et
les exigences de relatives aux prothéses valvulaires implantées par
transcathéter - preuve scientifique et/ou clinique adéquate extste-pour les

justifier.
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