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Avant-propos

LISO (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'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'[SO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui concerne
la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents
critéres d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www.
iso.org/directives).

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 étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant les
références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de 'élaboration
du document sontindiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de brevets regues par
I'ISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la signification des termes et expressions spécifiques de I'lSO liés al’évaluation de
la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion de I'lSO aux principes de 'OMC concernant
les obstacles techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: Avant-propos — Informations
supplémentaires.

Le comité chargé de I'élaboration du présent document est I'ISO/TC 150, Implants chirurgicaux,
sous-comité SC 4, Prothéses des os et des articulations.

Cette troisieme édition annule et remplace la deuxiéme édition (ISO 14242-1:2012), qui a fait 'objet
d’une révision technique.

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

— Partie 1: Paramétres de charge et de déplacement pour machines dessai 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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Implants chirurgicaux — Usure des protheses totales de
I'articulation de la hanche —

Partie 1:

Parametres de charge et de déplacement pour machines
d’essai d’'usure et conditions environnementales
correspondantes d’essai

1 Domaine d’application

La présente partie de I'ISO 14242 spécifie le mouvement angulaire relatif entre les composants de
l'articulation, le type de force appliquée, la vitesse et la durée des essais, la configuration de '’échantillon
et 'environnement d’essai a utiliser pour les essais d'usure des protheses totales de I'articulation de la
hanche.

2 Références normatives

Les documents ci-apres, dans leur intégralité ou non, sont des références normatives indispensables a
I'application du présent document. Pour les références datées, seule I'’édition citée s’applique. Pour les
références non datées, la derniere édition du document de référence s’applique (y compris les éventuels
amendements).

ISO 3696, Eau pour laboratoire a usage analytique — Spécification et méthodes d’essai

IS0 7206-1, Implants chirurgicaux — Protheses partielles et totales de l'articulation de la hanche — Partie 1:
Classification et désignation des dimensions

1SO 14242-2, Implants chirurgicaux — Usure des prothéses totales de l'articulation de la hanche — Partie 2:
Méthodes de mesurage

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans I'ISO 7206-1 ainsi que les
suivants s’appliquent.

31
abduction/adduction
mouvement angulaire illustré a la Figure 1 a)

3.2
flexion/extension
mouvement angulaire illustré a la Figure 1 b)

3.3
rotation interne/externe
mouvement angulaire illustré a la Figure 1 c)
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34

axe polaire

axe du composant acétabulaire passant par le centre de la surface d’articulation sphérique et
perpendiculaire au plan de la collerette, ou, s'il n'y a pas de collerette, perpendiculaire au plan du
diametre d’entrée

4 Principe

Les composants fémoraux et acétabulaires d'une éprouvette sont placés en position de configuration
normale. L'appareillage d’essai transmet aux composants une force spécifiée variant en fonction du
temps, ainsi que des déplacements angulaires relatifs. Si des polyméres sont l'objet de I'étude, une
éprouvette témoin est soumise a cette méme force qui varie en fonction du temps afin de déterminer le
fluage de I'éprouvette et/ou de la quantité de masse qui a été modifiée suite a la pénétration du liquide.
L'essai est réalisé dans un environnement controlé simulant les conditions physiologiques.

5 Eprouvettes d’essai, éprouvettes témoin et liquide d’essai

5.1 Milieu d’essai liquide, sérum de veau dilué dans de 'eau déionisée conformément a I'ISO 3696.

Le milieu d’essai liquide doit étre filtré a I'aide d'un filtre de 2 pm et avoir une concentration massique
en protéine de 30 g/1 + 2 g/1. Pour réduire au minimum la contamination microbienne, le milieu d’essai
liquide doit étre conservé a I'’état congelé jusqu’a son utilisation pour I'essai. Un réactif antimicrobien (tel
que l'azoture de sodium) peut étre ajouté.

AVERTISSEMENT — Des réactifs antimicrobiens peuvent s’avérer dangereux.

Le contrdle de routine du pH du milieu d’essai liquide peut étre effectué. Le cas échéant, il convient
d’inclure les résultats ainsi que le nombre approprié de cycles de charge dans le rapport d’essai [voir
Article 8, point f) 6)].

La concentration en protéine recommandée de 30 g/1 a montré qu’elle conduit raisonnablement a des
mécanismes et a des taux d'usure physiologiques avec divers matériaux dans une variété de simulateurs
de hanche, et elle est spécifiée ici afin de faciliter la comparaison des résultats entre les laboratoires
appliquantla présente partie de'ISO 14242. Néanmoins, il convient que I'utilisateur valide régulierement
les résultats obtenus dans un simulateur de hanche par une comparaison directe avec des implants
présentant une conception identique et des matériaux de contact sous charge ayant été usés in vivo.
Si des différences notables sont observées, l'utilisateur peut utiliser une concentration en protéine
supérieure ou inférieure pour le lubrifiant d’essai, s’il est possible de documenter que ce choix fournit
une concordance plus importante avec les mécanismes et les taux d'usure in vivo.

NOTE L'utilisation d'un milieu d’essai liquide d’origine non biologique peut étre envisagée lorsque les
exigences de performance relatives a la présente méthode d’essai seront déterminées.

5.2 Eprouvette d’essai, téte fémorale et composants acétabulaires.

La surface d’articulation du composant acétabulaire doit étre fixée par son support immédiat normal
(par exemple du ciment osseux ou une réplique usinée de la surface interne du support en métal normal)
sauf si cela est irréalisable étant donné les caractéristiques physiques du systéme d’implant. Si le
composant formant la surface d’articulation est fixé au support en métal par un systeme d’encliquetage
a anneau/pression, la réplique usinée doit fournir les mémes conditions de fixation.

Il peut ne pas étre pratique d'utiliser le support courant ou la fixation par ciment étant donné les
caractéristiques physiques du systéme d’'implant. Dans ce cas, il convient que le systéme de support pour
le composant acétabulaire reproduise les caractéristiques de conception et les conditions d’utilisation
prévues pour une utilisation clinique, mais qu’il permette le retrait du composant pour le mesurage de
I'usure sans destruction.
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