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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'1SO liés a I'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de 'adhésion
de 1'ISO aux principes de 1'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 ISO/TC 150, Implants chirurgicaux, sous-
comité SC 2, Implants cardiovasculaires et circuits extra-corporels, en collaboration avec le Comité
européen de normalisation (CEN), le 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 deuxieme édition annule et remplace la premiére édition (ISO 5840-3:2013), qui a fait I'objet d'une
révision technique.

Les principales modifications par rapport a 1'édition précédente sont les suivantes: les exigences
techniques et cliniques de la série ISO 5840 ont été mises a jour en fonction des spécifications actuelles,
puis intégrées et harmonisées au niveau de toutes les parties.

Une liste de toutes les parties de la série [SO 5840 se trouve sur le site Web de I'[SO.

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 concernant les protheses valvulaires implantées par transcathéter met1'accent sur
les recommandations pour les essais in vitro, sur les évaluations précliniques in vivo et les évaluations
cliniques, sur la consignation dans un rapport de toutes les évaluations in vitro, précliniques in vivo et
cliniques, et sur I'étiquetage et '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.

Le présent document est utilisé conjointement avec 1'ISO 5840-1 et I'ISO 5840-2.
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Implants cardiovasculaires — Protheses valvulaires —

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

1 Domaine d'application

Le présent document s'applique a tous les dispositifs destinés a étre implantés en tant que prothese
valvulaire par voie transcathéter.

Le présent document s'applique aux protheses valvulaires implantées par transcathéter ainsi qu'aux
dispositifs auxiliaires, a l'emballage et a l'étiquetage exigés pour leur implantation. Il s'applique
également a la détermination de la taille appropriée de la prothése valvulaire a implanter.

Le présent document établit une approche permettant de vérifier/valider la conception et la
fabrication d'une prothése valvulaire implantée par transcathéter dans une optique de gestion du
risque. La sélection des méthodes et des essais de vérification/validation appropriés se fait a partir
de l'appréciation du risque. Des essais peuvent étre destinés a évaluer les propriétés physiques,
chimiques, biologiques et mécaniques de prothéses valvulaires ainsi que celles 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.

Le présent document définit les conditions de fonctionnement et les exigences de performance relatives
aux protheses valvulaires implantées par transcathéter lorsqu'il existe une preuve scientifique et/ou
clinique adéquate pour les justifier.

Le présent document comprend des considérations relatives a l'implantation par transcathéter d'une
prothése valvulaire dans un dispositif prothétique préexistant (par exemple les configurations «valve-
in-valve» et «valve-in-ring»).

2 Références normatives

Les documents suivants sont cités dans le texte de sorte qu'ils constituent, pour tout ou partie de leur
contenu, des exigences 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 5840-1:2021, Implants cardiovasculaires — Prothéses valvulaires — Partie 1: Exigences générales

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
ISO 14971, Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

IEC 62366 (toutes les parties), Dispositifs médicaux — Application de l'ingénierie de l'aptitude a l'utilisation
aux dispositifs médicaux
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