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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'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée aux
comités techniques de I''SO. 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 (CEI) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux régles données dans les Directives ISO/CEI, Partie 3.
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 comités membres
votants.

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments de la présente Norme internationale 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.

La Norme internationale 1SO 14607 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 150, Implants chirurgicaux.

Les annexes A, B, C, D et E constituent des-€lements-normatifs’de la présente Noarme internationale.

iv © ISO 2002 — Tous droits réservés



NORME INTERNATIONALE ISO 14607:2002(F)

Implants chirurgicaux — Exigences spécifiques relatives aux
implants mammaires

1 Domaine d'application

La présente Norme internationale fournit les exigences spécifiques relatives aux implants mammaires a des fins
cliniques.

En ce qui concerne la sécurité, elle spécifie les performances prévues, la conception, les matériaux, I'évaluation de
la conception, la fabrication, la stérilisation, I'emballage et les informations fournies par le fabricant.

NOTE Au moment de la publication, plusieurs méthodes d'essai spécifiées dans les annexes étaient en cours de validation. Une
note de mise en garde est incluse dans ces annexes, le cas échéant.

2 Reéférences normatives

Les documents normatifs suivants contiennent des dispositions qui, par suite de la référence qui y est faite,
constituent des dispositions: valahlescpour danprésente INorme) internationaley JPour les références datées, les
amendements ultérieurs ou les révisions de ces publications ne s'appliquent pas. Toutefois, les parties prenantes
aux accords fondés sur la présente Norme.internationale sont,invitées)a rechercher la possibilité d'appliquer les
éditions les plus récentes des documents normatifs indiqués ci-apres. Pour les références non datées, la derniére
édition du document normatif en référence s'applique. Les membres de I''SO et de la CEI possédent le registre des
Normes internationales en vigueur.

ISO 14630:1997, Implants chirurgicaux nonl actifs*==Exigences générales
NF T46-002:1988, Caoutchouc vulcanisé ou thermoplastique — Essai de traction

NF T46-007:1978, Caoutchouc — Détermination de la résistance au déchirement du caoutchouc vulcanisé
(éprouvettes angulaires entaillées ou non, et éprouvettes croissant)

NF S99-401:1994, Dispositifs médicaux — Elastomére de silicone de qualité médicale

3 Termes et définitions

Pour les besoins de la présente Norme internationale, les termes et définitions donnés dans I'lSO 14630, ainsi que
les suivants, s'appliquent.

3.1
implant mammaire
implant destiné a augmenter ou a remplacer le volume du sein

3.2
enveloppe
enveloppe de l'implant

3.3

soudure

collage

jonction de matériaux par soudage ou collage

© 1SO 2002 — Tous droits réservés 1
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3.4
valve
élément dans lequel un accessoire est introduit pour gonfler les implants a volume variable

35
site d'injection

élément concu pour étre pénétré par une aiguille pour modifier le volume de l'implant

3.6
diffusion
mouvement de la matiére sortant d'un implant & travers une enveloppe intacte

3.7

dimensions de base

longueur du grand axe et longueur du petit axe, a son volume nominal, lorsque l'implant est positionné de facon a ce
gue sa base repose sur une surface horizontale plane

3.8

projection antérieure

hauteur maximale de l'implant, a son volume nominal, lorsque I'implant est positionné de fagcon a ce que sa base
repose sur une surface horizontale plane

3.9
moyen d'orientation
repére dans ou sur I'implant, destiné a aider le chirurgien a positionner limplant

4 Performances prévues

Les exigences de I'lSO 14630:1997, article 4, s'appliquent.

5 Conception

Les exigences de I''SO 14630:1997, article 5, s'appliquent.

6 Matériaux
Les exigences de I'lSO 14630:1997, article 6, s'appliquent.
En outre, s'il est nécessaire d'utiliser un élastomere de silicone, la norme NF S99-401 s'applique.

Une attention particuliére doit étre accordée a I'évaluation biologique du dispositif et de ses éléments constitutifs qui
peuvent étre exposés au tissu a la suite d'une rupture de l'implant. Il convient d'effectuer I'évaluation biologique
conformément aux principes établis dans I'SO 10993-1.

7 Evaluation de la conception

7.1 Généralités

Les exigences de I''SO 14630:1997, article 7, s'appliquent.

2 © 1SO 2002 — Tous droits réservés
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7.2 Evaluation préclinique

7.2.1 Généralités

L'évaluation préclinique des implants mammaires doit étre conforme a 7.2 de I''SO 14630:1997.

NOTE Par rapport aux méthodes d'essai validées convenant pour I'évaluation préclinique, la présente Norme internationale
reflete I'état actuel de I'art. Les essais pour I'évaluation de I'abrasion des implants mammaires et pour I'évaluation de la diffusion
du gel in vitro des implants mammaires sont actuellement en cours d'élaboration. Dés que des méthodes d'essai acceptables et
validées seront disponibles, elles seront prises en compte pour incorporation dans la présente Norme internationale, soit en
publiant un amendement soit en la révisant.

Le choix des dimensions de I'échantillon doit reposer sur une analyse statistique qui doit étre justifiée et consignée
par écrit. Les points de 7.2.2 a 7.2.9 doivent, en outre, étre abordés le cas échéant.

S'il'y a lieu, il convient que le fabricant envisage et effectue les essais indiqués en 7.2 pour les matériaux autres que
le silicone.

7.2.2 Intégrité de I'enveloppe
L'intégrité de I'enveloppe doit étre évaluée.

L'intégrité de I'élastomére de silicone doit faire I'objet d'un essai conformément a lI'annexe B et doit satisfaire aux
exigences énoncées.

Pour les autres matériaux, il est recommandé de développer des essais avec des conditions opératoires similaires.

7.2.3 Etanchéité de la valve ou du site d'injection

L'étanchéité de la valve ou'dursite d'injection doit faire! l'objet d'un‘essai conformément a I'annexe C et doit satisfaire
aux exigences énonceées.

7.2.4 Produit de remplissage

Si le gel de silicone est utilisé comme produit de remplissage, la cohésion du gel de silicone doit faire I'objet d'un
essai conformément a I'annexe D et doit satisfaire aux exigences énoncées.

Un essai similaire pour les produits de remplissage autre que le gel de silicone doit étre validé.
7.2.5 Essais mécaniques

7.2.5.1 Généralités

Les essais mécaniques doivent étre effectués conformément a l'annexe E et doivent satisfaire aux exigences
énoncées.

7.2.5.2 Essai de fatigue

L'essai de fatigue doit étre effectué conformément a E.1. Aprés l'essai, I'enveloppe de l'implant ne doit présenter ni
déchirure, ni craquelure, ni coupure, lorsqu'il est examiné avec un grossissement de x10.

7.2.5.3 Essai de résistance au choc

L'essai de résistance au choc doit étre effectué conformément a E.2 et doit satisfaire aux exigences énoncées.

© 1SO 2002 — Tous droits réservés 3



ISO 14607:2002(F)

7.2.5.4 Essai de diffusion

La diffusion du gel doit faire I'objet d'une évaluation.

NOTE Aucune méthode d'essai validée n'est actuellement disponible. La méthode d'essai et les exigences requises pour le
présent article sont en cours d'élaboration.

En l'absence de description d'une méthode d'essai dans la présente Norme internationale, il est recommandé au
fabricant de consigner par écrit la description de la méthode d'essai validée et la préparation de I'échantillon utilisée.

7.2.5.5 Essai d'abrasion

Les caractéristiques d'abrasion doivent étre évaluées.
NOTE Aucune méthode d'essai validée n'est actuellement disponible.

Il est recommandé d'utiliser comme guide la méthode décrite dans 'ASTM D3389. Cette méthode s'applique a tous
les implants exceptés ceux dotés d'une enveloppe en élastomére de silicone remplie de gel de silicone.

7.2.6 Volume

Le volume des implants préremplis doit étre celui indiqué sur I'emballage a = 2,5 % prés (voir 11.3). Il doit étre
exprimé en unités Sl ou en touterautre unité équivalente.

7.2.7 Dimensions

Les dimensions de base et la projection antérieure prévues-par-conception, ainsi que leurs tolérances doivent étre
prises en compte et enregistrées:

7.2.8 Surface

Si la surface a fait I'objet d'une mise en ceuvre spéciale ou d'un traitement particulier pour donner une texture
spécifique, les caractéristiques de la surface doivent faire I'objet d'un essai conformément a l'annexe A et les
résultats obtenus doivent étre enregistrés.

7.2.9 Evaluation biologique, études de toxicocinétique et de dégradation

L'implant doit faire I'objet d'une évaluation en vue d'avoir une assurance du point de vue sécurité biologique, visant a
déceler une éventuelle mutagénicité, toxicité et immunogénicité vis-a-vis de la reproduction.

NOTE |l est admis que cette évaluation comprenne une étude de I'expérience acquise et/ou des essais en cours. La conclusion
de ce type d'évaluation peut indiquer qu'il n'est pas nécessaire d'effectuer d'essais si les antécédents du matériau démontrent
gu'il a déja été utilisé dans un but spécifique équivalant a celui du dispositif en cours de conception (ISO 10993-1:1997, article 6).

7.3 Evaluation clinique

Les exigences en 7.3 de I'SO 14630:1997 s'appliquent.

8 Fabrication

Les exigences de I''SO 14630:1997, article 8, s'appliquent.

4 © ISO 2002 — Tous droits réservés



ISO 14607:2002(F)

9 Steérilisation
Les implants doivent étre fournis stériles.

Les exigences en 9.1 et 9.3 de I'ISO 14630:1997 s'appliquent.

10 Emballage

Les exigences de I'ISO 14630:1997, article 10, s'appliquent.
11 Informations fournies par le fabricant

11.1 Généralités

Les exigences de I'ISO 14630:1997, article 11, ainsi que les suivantes, s’appliquent.

11.2 Restérilisation
Si la restérilisation n'est pas autorisée, cela doit figurer dans les informations fournies par le fabricant.

Si la restérilisation est autorisée, les exigences en 9.2 de I''SO 14630:1997 s'appliquent.

NOTE Un dispositif devant étrejrestérilisé ‘est considére comme un dispositif hon, sterile.

11.3 Dimensions

Les dimensions de base, la projection antérieure ou le volume hominal doivent étre indiqués sur I'étiquette.

11.4 Effets sur les techniques de diagnhostic

L'effet de I'implant sur les techniques de diagnostic telles que les mammographies doit étre indiqué.

11.5 Produits de remplissage

Si I'implant est gonflable, le fabricant doit indiquer le produit de remplissage recommandé et les instructions de
remplissage.
11.6 Marquage des implants

La valeur nominale du volume ou les dimensions doit (doivent) étre indiquée(s).

11.7 Information sur la durée de vie attendue

Le fabricant doit fournir toute information concernant la durée attendue de performance du dispositif. De telles
informations comprennent l'indication des facteurs qui peuvent avoir une influence significative sur la durée de vie
réelle d'un implant individuel.

NOTE 1 En pratique, il n'est pas possible de prédire trés précisément la durée de vie réelle d'un implant individuel.

Il est bien entendu que plusieurs facteurs ne peuvent étre contr6lés par le fabricant. Ces facteurs peuvent avoir une
incidence significative sur la durée de vie d'un dispositif individuel. Les facteurs incluent la procédure réelle
d'implantation, l'anatomie et I'état de santé du patient, sa conduite et ses activités (c'est-a-dire ses activités
sportives), aussi bien que les influences mécaniques externes prévisibles ou imprévisibles.

© 1SO 2002 — Tous droits réservés 5
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Le fabricant peut choisir sa méthode préférée pour fournir I'information concernant la durée de vie attendue dans des
conditions déterminées. Cela présume des informations basées sur des statistiques.

Des méthodes possibles sont, par exemple,

— d'indiquer une probabilité de durée de vie atteignant une valeur prévue;

— d'indiquer une plage dans laquelle une telle durée de vie peut s'avérer fausse, ou

— d'indiquer des données statistiques dérivées de données obtenues avec des implants similaires déja implantés.

NOTE 2 Les résultats des essais mentionnés dans la présente Norme internationale fournissent des données utiles pour le
fabricant dans sa méthode d'évaluation pour fournir des informations sur la durée de vie prévisionnelle.

11.8 Etiquetage: étiquettes supplémentaires
L'emballage doit contenir au moins deux étiquettes supplémentaires.

Chague étiquette doit comporter les indications suivantes:
a) le nom du fabricant ou la marque déposée;
b) les précisions nécessaires a l'identification;

¢) le numéro de série ou le code du lot.

NOTE Les précisions d'identification peuvent comprendre:
— la référence commerciale de lasprothése;

— une description de la prothese;

— le volume de remplissage;

— le nom du patient;

— gauche ou droite (cocher selon le/cas)

6 © 1SO 2002 — Tous droits réservés
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Annexe A
(normative)

Caractéristiques de la surface

Les caractéristiques de la surface doivent étre étudiées en utilisant un microscope électronique a balayage et
consignées par écrit en vue d'indiquer les caractéristiques moyennes de la surface (& I'écart-type).

Les caractéristiques de la surface (telles que la grosseur des pores, les pics et creux) doivent étre mesurées sur une
surface d'environ 4 mm? & partir de chaque surface d'échantillonnage. Sur la totalité des échantillons, trois au moins
doivent avoir été prélevés a la fois a la base, sur le rayon et au sommet de chaque implant (neuf en tout). lls doivent
étre représentatifs de la surface en général. La moyenne des mesures et I'écart-type des caractéristiques doivent
étre enregistrés.

NOTE 1 Les résultats du présent essai ne peuvent a ce jour étre rapportés ni aux performances, ni a la sécurité du dispositif.
Ces informations sont destinées a améliorer les connaissances relatives a la corrélation entre la texture et les performances.

NOTE 2 Pour le contrdle de fabrication (AQ), d'autres méthodes (palpeur, laser, etc.) étalonnées par rapport au microscope
électronique a balayage sont admises.

© 1SO 2002 — Tous droits réservés 7
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