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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 regles données dans les Directives ISO/CEI,
Partie 2.

La tache principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. 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 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.

L'ISO 21535 a été élaborée par le Comité européen de normalisation (CEN) (en tant que EN 12563:1998) et a
été adoptée, selon une procédure Spéciale par),«voie.express» pah le comité technique ISO/TC 150, Implants
chirurgicaux, sous-comité SC 4, protheses des os et des articulations, parallélement a son approbation par les
comités membres de I'ISO.

© 1SO 2002 — Tous droits réservés iii
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Avant-propos

La présente norme européenne a été élaborée par le Comité Technique CEN/TC 285 “Implants
chirurgicaux non actifs” dont le secrétariat est tenu par NNI.

Cette norme européenne devra recevoir le statut de norme nationale, soit par publication d'un
texte identique, soit par entérinement, au plus tard en juin 1999, et toutes les normes nationales
en contradiction devront étre retirées au plus tard en juin 1999.

La présente norme européenne a été élaborée dans le cadre d'un mandat donné au CEN par la
Commission Européenne et I'Association Européenne de Libre Echange et vient a I'appui des
exigences essentielles de la (de) Directive(s) UE.

Il existe trois niveaux de normes européennes relatives aux implants chirurgicaux non actifs.
Ces niveaux sont les suivants, le niveau 1 étant le plus élevé :

- niveau 1 : Exigences générales relatives aux implants chirurgicaux non actifs ;
EN ISO 14630 : 1997;

- niveau 2 : Exigencestparticulieres relatives-aux différentes familles d'implants chirurgicaux non
actifs (par exemple pour les prothéses articulaires - EN 12010) ;

- niveau 3 : Exigences spécifiques relatives aux différents types d'implants chirurgicaux non
actifs.

La présente norme européenne qui'fait'partie du-niveaut’3, fixe des exigences spécifiquement
applicables aux prothéses de l'articulation de la hanche.

La norme de niveau 1 EN ISO 14630 : 1997 fixe les exigences applicables a tous les implants
chirurgicaux non actifs. Elle indique également que certaines exigences supplémentaires sont
données dans les normes de niveaux 2 et 3.

La norme de niveau 2 s'applique a un ensemble ou a une famille plus restreinte d'implants, tels
gue ceux destinés a étre utilisés en ostéosynthése, en chirurgie cardio-vasculaire, ou en
arthroplastie.

Pour couvrir toutes les exigences, il est nécessaire d'utiliser la norme du plus bas niveau
disponible.

L'annexe B donne également les références d'autres normes européennes ou internationales.
Selon le Réglement Intérieur du CEN/CENELEC, les instituts de normalisation nationaux des pays
suivants sont tenus de mettre cette norme européenne en application: Allemagne, Autriche,

Belgique, Danemark, Espagne, Finlande, France, Grece, Irlande, Islande, Italie, Luxembourg,
Norvege, Pays-Bas, Portugal, République Tchéque, Royaume-Uni, Suéde et Suisse.

© ISO 2002 - Tous droits réservés \Y
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Introduction

La présente norme européenne indique, en complément de I'EN ISO 14630:1997 et de

'EN 12010:1997, une méthode qui permet de faire la preuve de la conformité avec les exigences
essentielles pertinentes exposées en termes généraux dans l'annexe 1 de la Directive 93/42/CEE
du Conseil du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux et qui s'appliquent aux prothéses de

l'articulation de la hanche.

1 Domaine d'application

La présente norme européenne fournit des exigences spécifiques relatives aux protheses de
I'articulation de la hanche.

En matiére de sécurité, elle fournit des exigences relatives aux performances prévues, a la
conception, aux matériaux, a I'évaluation de la conception, a la fabrication, a la stérilisation, a
I'emballage et aux informations devant étre fournies par le fabricant, de méme que les méthodes
d'essai.

2 Références normatives

Cette norme européenne ‘comporte par réference datée.ou non 'datée des dispositions d'autres
publications. Ces références normatives_sont citées aux endroits appropriés dans le texte et les
publications sont énumérées ci-apres. Pour les réfeérences datées, les amendements ou révisions
ultérieurs de l'une quelconque de ces publications ne s'appliquent a cette norme européenne que
s'ils y ont été incorporés par amendement-ou-révision. Pour les références non datées, la derniére
édition de la publication“a‘laquelle'il est'fait référence s'applique.

EN 12010:1998 Implants chirurgicaux non actifs - Prothéses articulaires - Exigences
particulieres

ISO 7206-1:1995 Implants chirurgicaux - Prothéses partielles et totales de I'articulation de la
hanche - Partie 1 : Classification et désignation des dimensions

ISO 7206-2:1996 Implants chirurgicaux - Prothéses partielles et totales de I'articulation de la
hanche - Partie 2 : Surfaces articulaires constituées de matériaux
métalliques, céramiques et plastiques

ISO 7206-4 Implants chirurgicaux - Prothéses partielles et totales de I'articulation de la
hanche - Partie 4 : Détermination des propriétés d'endurance des tiges
fémorales avec application de torsion

ISO 7206-6:1992 Implants chirurgicaux - Prothéses partielles et totales de I'articulation de la
hanche - Partie 6: Détermination des propriétés d’endurance des tétes et
cols des tiges fémorales

ISO 7206-8 Implants chirurgicaux - Prothése orthopédique partielle et totale de
I'articulation de la hanche - Partie 8 : Performance en matiére d'endurance
des tiges fémorales avec application de torsion

ISO 7206-9 Implants chirurgicaux - Prothéses partielles et totales de I'articulation de la
hanche - Partie 9 : Détermination de la résistance au couple de la fixation
des tétes des tiges fémorales

© ISO 2002 - Tous droits réservés 1
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3 Définitions
Pour les besoins de la présente norme, les définitions de 'EN 12010 et de I''SO 7206-1
s'appliquent, conjointement avec les suivantes :
3.1 prothése de l'articulation de la hanche  (arthroplastie de la hanche)
Implant utilisé pour remplacer lI'une des deux, ou les deux surfaces articulaires de l'articulation de
la hanche.
3.2 prothése totale de l'articulation de la hanche (arthroplastie totale de la hanche)
Implant comprenant un composant fémoral et un composant acétabulaire, monobloc ou
modulaires, destiné a remplacer les deux surfaces articulaires de I'articulation de la hanche.
3.3 prothése partielle de I'articulation de la hanche (hémiarthroplastie de la hanche)

Implant comprenant un composant fémoral, monobloc ou modulaire, destiné a remplacer la
surface articulaire fémorale de/'articulation de la hanche.

NOTE : Cet implant comprendiune:téte bipolaire.au tnipalaire.

3.4 téte bipolaire

Composant de prothese de l'articulation de la hanche ayant une surface (intérieure) concave, qui
s'articule sur la téte sphérique du composant fémoral. Ce composant comporte également une
surface (extérieure) sphérique convexe qui s'articule sur I'acétabulum biologique.

3.5 téte unipolaire

Téte du composant fémoral qui s'articule sur I'acétabulum biologique.

3.6 composant fémoral

Partie de prothése totale ou partielle de I'articulation de la hanche, destinée a étre fixée au fémur.

3.7 composant modulaire

Composant fémoral ou acétabulaire assemblé par l'utilisateur & partir d'un certain nombre de
sous-composants.

2 © ISO 2002 - Tous droits réservés



ISO 21535:2002(F)
Page 6
EN 12563:1998
3.8 composant monobloc

Composant fémoral ou acétabulaire fourni sous forme d'élément unique.

3.9 composant acétabulaire

Implant monobloc ou modulaire destiné a étre fixé a l'acétabulum biologique préparé.

4 Performances prévues

Les exigences de l'article 4 de 'EN 12010:1998 doivent s'appliquer conjointement avec la
suivante :

Domaine angulaire du mouvement

Lorsque le mesurage est effectué conformément a la méthode donnée a I'annexe A, le domaine
angulaire du mouvement entre le composant fémoral et le composant acétabulaire doit étre d'au
moins 80 ° en flexion/extension, d'au moins 60 ° en abduction/adduction et d'au moins 90 ° en
rotation interne/externe.

5 Conception

Les exigences de l'article 5 de 'EN 12010:1998 doivent s'appliquer, conjointement avec les
exigences suivantes:

5.1 Radio-opacité des composants acétabulaires fabriqués exclusivement en matériaux
radio-transparents.

Les composants monobloc acétabulaires fabriqués exclusivement en matériaux radio-
transparents, doivent étre conformes aux exigences de l'article 4 de I''SO 7206-1:1995.

5.2 Tolérances et dimensions

Les tolérances et dimensions doivent satisfaire aux dispositions suivantes.

5.2.1 Tolérances et dimensions des assemblages coniques

NOTE 1 : Il convient de prendre au minimum les paramétres suivants en considération :
diamétre, angle au sommet de l'assemblage conique, rectitude, défaut de circularité, et états
de surface microscopique et macroscopique.

NOTE 2 : Lors de la conception des composants fémoraux modulaires, il convient de

prendre en considération le risque de formation de particules d'usure aux interfaces des
composants.

© ISO 2002 - Tous droits réservés 3
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5.2.2 Tolérances sur le diametre des surfaces articulaires

NOTE 1 : Dans la présente norme, le polyéthyléne de poids moléculaire tres élevé est
désigné sous le sigle UHMWPE.

Les tolérances sur le diametre des surfaces articulaires des composants en métal ou céramique
destinés a étre utilisés avec des composants acétabulaires en UHMWPE, et la tolérance sur le
diameétre de la surface articulaire des composants acétabulaires en UHMWPE doivent étre
respectivement conformes aux articles 4.1.3 et 4.2.3 de I''SO 7206-2:1996.
NOTE 2 : Les exigences relatives a la sphéricité et a I'état de surface de 'UHMWPE sur
métal et sur céramique sont stipulées dans I'lSO 7206-2.
5.2.3 Exigences pour les surfaces articulaires en métal sur métal et céramique sur
céramique
NOTE : Les informations dont on dispose actuellement sur la rugosité de la surface, la

tolérance sur les diametres et les jeux ne sont pas encore suffisantes pour permettre une
spécification de ces paramétres.

5.3 Epaisseur du UHMWPE utilisé dans la fabrication.des,composants acétabulaires et
des tétes bipolaires
5.3.1 Composants acétabulaires

Le composant en UHMWPE doit avoir I'épaisseur minimale suivante pour les composants
acétabulaires dont le diamétre extérieur est égal ou supérieur a 42 mm :

a) 5 mm pour les composants a renfort métallique ou autre :

b) 6 mm pour les composants sans renfort.

5.3.2 Tétes bipolaires

L'épaisseur minimale des inserts en UHMWPE doit étre de 5 mm pour les tétes bipolaires dont le
diameétre extérieur est égal ou supérieur a 44 mm.

NOTE : Lorsque la taille du squelette de la population a laquelle ces implants sont destinés
nécessite un composant acétabulaire de diametre inférieur @ 42 mm ou un composant
bipolaire de diamétre inférieur a 44 mm, il peut étre nécessaire d'utiliser des épaisseurs
inférieures a celles spécifiées.

6 Matériaux

Les exigences de l'article 6 de 'EN 12010:1998 doivent s'appliquer conjointement avec les
exigences suivantes.

4 © ISO 2002 - Tous droits réservés
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Titane et alliages de titane
Le titane non allié et les alliages de titane ne doivent pas étre utilisés dans la fabrication des
surfaces articulaires des prothéses totales d'articulation de la hanche, sauf en cas de traitement
de surface approprié qui s'est avéré convenir a un usage clinique.
7 Evaluation de la conception
7.1 Généralités
Les exigences de l'article 7 de 'EN 12010:1998 doivent s'appliquer conjointement avec la
suivante :
Nombre d'essais
Un ou plusieurs des essais mentionnés en 7.2 peuvent ne pas étre nécessaires :
a) pour chague composant d'une gamme (famille de produits) ;
b) lorsque les résultats d'essai requis existent déja pour un composant identique ou similaire.

En pareil cas, un document doit justifier 'abandon d:un essai donné sur un composant donné.

7.2 Evaluation pré-clinique

7.2.1 Essais de fatigue des composants fémoraux

Les composants fémoraux des prothéses totales de I'articulation de la hanche doivent étre soumis
a I'essai conformément a I''SO 7206-4. Leurs performances doivent étre conformes aux exigences
de I''SO 7206-8. Les résultats de I'essai doivent étre consignés.

NOTE 1 : L'ISO 7206-4 est en cours de révision.

NOTE 2 : Les exigences de performances spécifiées dans I''SO 7206-8 peuvent étre
amendées afin de se conformer a la révision de I''SO 7206-4.

7.2.2 Propriétés d’endurance des tétes et cols des tiges fémorales
La téte et le col des tiges fémorales doivent étre testées selon 7.2 de I''SO 7206-6:1992.

NOTE: Une norme internationale sur les exigences des performances est en cours
d’élaboration.

7.2.3 Résistance au couple des tétes modulaires des composants fémoraux
La résistance au couple de la fixation des tétes des tiges fémorales modulaires de protheses de
I'articulation de la hanche doit étre déterminée conformément a I''SO 7206-9. Les résultats de

I'essai doivent étre consignés.

NOTE : Il a été demandé a I'lSO d'élaborer une norme relative aux exigences de
performances.

© ISO 2002 - Tous droits réservés 5
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