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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération
mondiale d'organismes nationaux de normalisation (comités membres de
I''SO). 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 & cet effet. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernemen-
tales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux. L'ISO colla-
bore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (CEIl)
en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les projets de Normes internationales adoptés par les comités techniques
sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication comme
Normes internationales requiert I'approbation de 75 % au moins des co-
mités membres votants.

La Norme internationale ISO 7206-8 a été élaborée par le comité techni-
que ISO/TC 150, Implants chirurgicaux, sous-comité SC 4/ \Protheses des
0s et des articulations.

L'ISO 7206 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre gé-
néral Implants chirurgicaux — Prothéses partielles et. totales de larticu-
lation de la hanche:

— Partie 1: Classification et désignation des dimensions

— Partie 2: Surfaces articulaires constituées de matériaux métalliques,
céramiques et plastiques

— Partie 3: Détermination des propriétés d’endurance des tiges
fémorales sans application de torsion

— Partie 4: Détermination des propriétés d‘endurance des tiges
fémorales avec application de torsion

— Partie 5: Détermination de la résistance a la charge statique des té-
tes et cols des tiges fémorales

— Partie 6: Détermination des propriétés d’endurance des tétes et cols
des tiges fémorales
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— Partie 7: Performances en matiére d'endurance des tiges fémorales
sans application de torsion

— Partie 8: Performances en matiére d’endurance des tiges fémorales
avec application de torsion

— Partie 9: Détermination de la résistance au couple de la fixation des
tétes des tiges fémorales

— Partie 10: Prescriptions, classification et désignation des dimensions
des parties femelles et méles pour les prothéses a téte modulaire
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Introduction

Les propriétés en matiére de fatigue sont des attributs importants des
performances in vivo des implants orthopédiques.

L'ISO 7206-4 donne les moyens d'évaluer les types de tiges fémorales
de prothéses de hanche totales ou partielles; cependant, pour établir les
valeurs minimales de mise en charge au moyen de la présente méthode
d'essai, pour les tailles plus petites que celles prévues pour le patient
moyen {en Europe), it est nécessaire d'obtenir des informations supplé-
mentaires relatives aux types de tiges congus pour les plus petites di-
mensions. Des informations supplémentaires sont également requises
d'une part, pour établir une corrélation entre les résultats obtenus par la
présente méthode et certains matériaux et types de tiges fémorales, et
d'autre part, pour refléter I'expérience-clinique €n gours:
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Implants chirurgicaux — Protheéses partielles et totales
de l'articulation de la hanche —

Partie 8:

Performances en matiere d'endurance des tiges fémorales

avec application de torsion

1 Domaine d'application

La présente partie de I'ISO 7206 prescrit les perfor-
mances en matiére d'endurance des'tiges‘fémorales
des prothéses totales de I'articulation de la hanche et
des tiges fémorales utilisées exclusivement en)vue
du remplacement partiel del'articulatior'de/tathanche;
telles que déterminées dans des conditions ‘expéri
mentales prescrites, au moyen d'une méthode in-
cluant I'application d'une torsion.

La présente partie de 1'|SO 7206 ne s'appliqgue pas
aux prothéses suivantes:

a) prothéses pour cas cliniques particuliers;

b) prothéses dont |'axe médian de la tige est courbe
tridimensionnellement et situé en dehors du plan
dans lequel se trouve l'axe du col.

2 Référence normative

La norme suivante contient des dispositions qui, par
suite de la référence qui en est faite, constituent des
dispositions valables pour la présente partie de 1'1SO
7206. Au moment de la publication, I'édition indiquée
était en vigueur. Toute norme est sujette a révision
et les parties prenantes des accords fondés sur la

présente partie de I''SO 7206 sont invitées a recher-
cher la possibilité \d'appliquer I'édition la plus récente
de la norme indiquée ci-apres. Les membres de la CEl
et de 4'ISO possédent le registre des Normes inter-
nationales en vigueur a un moment donné.

1SO-7206-4:1989; Implants chirurgicaux — Prothéses
partielles et totales de !'articulation de la hanche —
Partie 4: Détermination des propriétés d‘endurance
des tiges fémorales avec application de torsion.

3 Conditions d'essai

Pour pouvoir étre soumise a l'essai, la tige fémorale
doit étre préte a I'emploi.

4 Performances en matiére d'endurance

Lorsque l'essai est conduit conformément a la des-
cription donnée dans I'ISO 7206-4, la tige fémorale ne
doit pas se rompre au cours des 5 x 10° cycles pen-
dant lesquels une charge cyclique de 2 kN est appli-
quée, la charge minimale étant de 300 N et la charge
maximale de 2,3 kN. En outre, les essais ne doivent,
en aucun cas, étre interrompus avant la fin du cycle
de chargement ({voir 1SO 7206-4:1989, paragraphe
7.8) sauf si |I'éprouvette a pris du jeu dans le matériau
de scellement.
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gescripteurs: matériel médical, implant chirurgical, implant orthopédique, hanche, éléement d'articulation, prothése, spécification
urabilité. ' '
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