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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'lSO 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 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 '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 14242-3 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 150, Implants chirurgicaux, sous-comité SC 4,
Protheses des os et des articulations.

L'ISO 14242 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Implants chirurgicaux —
Usure des prothéses totales de l'articulation de la hanche:

— Partie 1: Paramétres de charge et de déplacement pour machines d'essai d'usure et conditions
environnementales correspondantes d'essai

— Partie 2: Méthodes de mesurage

— Partie 3: Parameétres de charge et de déplacement pour machines d'essai d'usure du type orbital de
maintien et conditions environnementales correspondantes d'essai
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Introduction

Le simulateur d'usure de la hanche de type orbital (OBM) est largement utilisé et a donné des résultats
excellents lors de I'évaluation des propriétés d'usure des surfaces articulaires en cas d'arthroplastie totale de
hanche (ATH). Les résultats de ces essais indiquent une bonne corrélation avec I'expérience clinique. Etant
donné que ce type de machine d'essai est largement utilisé, il est important que les paramétres soient
normalisés afin d'obtenir dans différents laboratoires des résultats plus uniformes et comparables.

La présente méthode d'essai est différente de celle décrite dans I''SO 14242-1 en ce qui concerne le
mouvement articulaire de I'essai. Bien que le mouvement de I'OBM soit plus simple et moins anatomique que
le mouvement décrit dans I'lSO 14242-1, les simulateurs de hanche OBM sont utilisés pour évaluer l'usure
des composants articulaires d'ATH depuis plus de 25 ans. Généralement, ces équipements sont utilisés pour
les essais d'usure de composants ATH et ont donné des résultats excellents en reproduisant les types et les
niveaux d'usure qui se produisent in vivo sur une grande diversité de matériaux d'appui, et notamment le
polyéthyléne, les métaux et la céramique. Grace a cela, les essais réalisés sur les machines OBM ont fourni
des résultats trés précis sur les performances cliniques ultérieures des matériaux récemment congus. Cela
est particulierement vrai pour les nouveaux polyéthylénes réticulés. Plusieurs rapports récents sur des suivis
de plus de cing ans font état de réductions de l'usure, par rapport au polyéthyléne ancien, qui sont trés
proches de ce qu'on prévoyait il y a dix ans lors des essais réalisés sur les simulateurs de la hanche OBM.
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