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Avant-propos 

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de 
normalisation (comités membres de l'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée 
aux comités techniques de l'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du 
comité technique créé à cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non 
gouvernementales, en liaison avec l'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 règles données dans les Directives ISO/CEI, 
Partie 2. 

La tâche 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 l'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 l'objet de 
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait être tenue pour responsable de ne 
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. 

L'ISO 7206-8 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 150, Implants chirurgicaux, sous-comité SC 4, 
Prothèses des os et des articulations. 

Cette deuxième édition annule et remplace la première édition (ISO 7206-8:1995), qui a fait l'objet d'une 
révision technique. 

L'ISO 7206 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Implants chirurgicaux — 
Prothèses partielles et totales de l'articulation de la hanche : 

 Partie 1 : Classification et désignation des dimensions 

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

 Partie 4 : Détermination des propriétés d’endurance des tiges fémorales 

 Partie 6 : Détermination des propriétés d’endurance des têtes et cols des tiges fémorales 

 Partie 8 : Performances en matière d'endurance des tiges fémorales 

 Partie 10 : Détermination de la résistance à la charge statique de têtes fémorales modulaires 
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Introduction 

Les propriétés d’endurance sont des attributs importants de la performance in vivo des implants 
orthopédiques. 

La présente partie 8 de l’ISO 7206 spécifie des exigences de performance relatives aux tiges fémorales des 
implants destinés au remplacement de la hanche, lorsque ces tiges sont soumises à essai conformément à la 
partie 4 de cette Norme internationale. 
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Implants chirurgicaux — Prothèses partielles et totales de 
l'articulation de la hanche — Partie 8: Performances en matière 
d'endurance des tiges fémorales 

1 Domaine d'application 

La présente partie de l’ISO 7206 spécifie les paramètres d’essai et les exigences relatives à la limite 
d’endurance des tiges fémorales des prothèses totales de l’articulation de la hanche et des tiges fémorales 
utilisées en vue du remplacement partiel de cette articulation. Les tiges fémorales sont soumises à essai 
conformément à l’ISO 7206-4. 

Le présent document précise les méthodes d’essai à employer, les maximums et minimums de la charge 
cyclique, le nombre minimal de cycles de mise en charge pour chaque méthode et le nombre d’échantillons 
nécessaire. 

2 Références normatives 

Les documents de référence suivants sont indispensables pour l'application du présent document. Pour les 
références datées, seule l'édition citée s'applique. Pour les références non datées, la dernière édition du 
document de référence (y compris les éventuels amendements) s'applique. 

ISO 7206-4, Implants chirurgicaux – Prothèses partielles et totales de l’articulation de la hanche – 
Partie 4 : Détermination des propriétés d’endurance des tiges fémorales. 

3 Termes, définitions et abréviations 

3.1 Termes et définitions 

Pour les besoins de la présente partie de l’ISO 7206, les termes et définitions suivants s’appliquent : 

3.1.1 
méthode de Locati 
méthode d’essai à paliers multiples 

3.1.2 
limite d’endurance 
FD 
charge maximale à laquelle la tige fémorale résiste à cinq millions de cycles 

3.1.3 
nombre déterminé de cycles 
ND 

nombre de cycles correspondant à la limite d’endurance exigée FD (ND = 5 000 000) PRO
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3.1.4 
« run-out » 
échantillon résistant à cinq millions de cycles sans défaillance 

3.2 Abréviations 

Pour les besoins de la présente partie de l’ISO 7206, les abréviations suivantes s’appliquent : 

3.2.1 
FD 
charge maximale 

3.2.2 
Fu 
charge minimale 

3.2.3 
FD, min 
limite d’endurance exigée pour les tiges fémorales 

3.2.4 
FDW 
endurance calculée à partir de la droite de régression (méthode A) 

3.2.5 
FDL 
limite d’endurance estimée selon la méthode de Locati (méthode B) 

3.2.6 
L 
indice de niveau de charge auquel l’échantillon se rompt avec la méthode de Locati 

3.2.7 
Fo,L 
charge maximale du palier auquel l’échantillon se rompt avec la méthode de Locati 

3.2.8 
nL 
nombre de cycles à la rupture au niveau de charge Fo,L 

3.2.9 
∆∆∆∆n 
nombre de cycles à un niveau de charge avec la méthode de Locati (∆n = 1 000 000) 

4 Prélèvement des échantillons 

Les tiges fémorales soumises à essai doivent être des dispositifs prêts à être implantés. La tige et la tête 
fémorale choisies pour l’essai doivent être de dimensions telles qu’elles induisent les niveaux de contrainte 
maximale (c’est à dire le pire des cas ou « worst case »). 

NOTE L’équipement nécessaire et le positionnement de l’échantillon en vue de l’essai sont spécifiés dans 
l’ISO 7206-4. PRO
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5 Conditions d’essai 

5.1 Généralités 

La limite d’endurance exigée FD,min est le niveau de charge auquel les échantillons résistent, sans 
défaillance, à un nombre déterminé de cycles ND. Pour les tiges fémorales, ND est fixé à cinq millions de 
cycles et FD,min à au moins 2 300 N. 

NOTE Pour les têtes fémorales modulaires, il convient de fixer ND à dix millions de cycles. 

La preuve que les échantillons sont conformes à ces exigences doit être fournie par l’une des trois méthodes 
suivantes. 

5.2 Méthode A 

Détermination et confirmation de la limite d’endurance FDW.  

La limite d’endurance est déterminée par régression linéaire, à partir des essais à simple palier réalisés sur 
quatre échantillons. Si FDW est supérieure à 3 300 N, deux essais de « run-out » doivent être réalisés pour 
confirmation. Si elle est inférieure à 3 300 N, six essais de « run-out » doivent être réalisés à des niveaux de 
charge supérieurs ou égaux à 2 300 N pour confirmer la limite d’endurance exigée FD,min (voir Figure A.1). 

5.3 Méthode B 

Détermination et confirmation de la limite d’endurance FDL. 

Un essai à paliers multiples (méthode de Locati) est réalisé pour déterminer FDL. Si FDL est supérieure à 
3 300 N, deux essais de « run-out » doivent être réalisés pour confirmation. Si elle est inférieure à 3 300 N, 
six essais de cinq millions de cycles sans rupture doivent être réalisés à des niveaux de charge supérieurs ou 
égaux à 2 300 N pour confirmer la limite d’endurance exigée FD,min (voir Figure A.2). 

5.4 Méthode C 

Essai sur six échantillons capables de résister sans défaillance à une charge cyclique pendant cinq millions 
de cycles, la charge maximale étant supérieure ou égale à 2 300 N, et la charge minimale étant de 230 N 
(voir Figure A.3). 

6 Essai selon la méthode A  

6.1 Performance et paramètres d’essai  

L’essai s’effectue en deux étapes. La première étape consiste à déterminer la limite d’endurance FDW des 
tiges fémorales soumises à essai sur la base de quatre essais à simple palier. La seconde étape consiste à 
confirmer cette limite d’endurance FDW avec deux ou six essais de « run-out » (voir article 5). PRO
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