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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de 1'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de 1I'ISO. 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 (IEC) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux regles données dans les Directives
ISO/IEC, Partie 2.

La tache principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de
Normes internationales adoptés par les comités techiliques sont soumis aux comités membres pour
vote. Leur publication comme Normes internationales requiert '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 1'objet
de droits de propriété intellectuelle ousde-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'Amendement 1 a I'ISO 7207-2:2011_ @ été élaboré par le comité technique ISO/TC 150, Implants
chirurgicaux, sous-comité SC 4;Prothéses des-0s et'des anticulations.
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PROJET D'AMENDEMENT ISO 7207-2:2011/DAM 1

Implants chirurgicaux — Eléments de prothéses partielle et totale
de I'articulation du genou — Partie 2: Surfaces articulaires
constituées de matériaux métalliques, céramiques et plastiques
AMENDEMENT 1

Modifications de I’'Article 2 : Références normatives
Ajouter les normes suivantes (voir le texte en vert)

Les documents ci-aprés, dans leur intégralité ou non, sont des références normatives indispensables a
I'application du présent document. Pour les références datées, seule 1'édition citée s'applique. Pour les
références non datées, la derniere édition du documentide référence s'applique (y compris les éventuels
amendements).

IS0 4287, Spécification géométrique des produitsi{(GPS), — Etat de:surface : Méthode du profil — Termes,
définitions et parameétres d'état de surface

IS0 4288:1996, Spécification géométrigue desproduits (GPS).== Etat de surface : Méthode du profil —
Régles et procédures pour l'évaluation de l'état de surface

ISO 7207-1:2007 Implants chirurgicaiix — Eléments de prothéses partielle et totale de I'articulation du
genou — Partie 1 : Classification, définitions et désignation des dimensions

Modifications du paragraphe 3.1 : Généralités

— modifier le texte pour lire :

Les principes relatifs aux mesurages concernant l'état de surface des éléments de protheses de
I'articulation du genou sont donnés dans I'ISO 4287. Les mesurages doivent étre effectués
conformément aux regles et procédures décrites dans 1'ISO 4288:1996.

Modifications du paragraphe 3.2.1 : Elément fémoral en métal ou en céramique

- modifier le texte pour lire :

Conformément a I'ISO 4288, toutes les surfaces articulaires d’'un élément fémoral en métal ou en
céramique doivent étre mesurées sur la totalité de la surface articulaire en des points placés sur une
grille quadrillée a des écartements ne dépassant pas 10 mm. L'élément doit étre caractérisé par une

valeur Ramax < 0,1 pum, la valeur de coupe utilisée étant de 0,25 mm.

NOTE Le guidage rotulien (gorge trochléenne) est considéré comme étant une surface articulaire dans les
protheses bicompartimentales, tricompartimentales et fémoro-patellaires.
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Il convient de consigner les précisions suivantes conjointement avec les valeurs de la rugosité de
surface, Ra :

a) lerayon de courbure de la pointe du palpeur ;
b) la position des points de mesure sur I'éprouvette.

Lors d’'un examen en vision normale ou corrigée, la surface articulaire doit étre exempte de particules
incrustées, de défauts, saillies, rayures et stries.

Modifications du paragraphe 3.2.2 : Elément articulaire tibial en métal ou en céramique d'une
prothése mobile du genou

— modifier le texte pour lire :

N

Conformément a I'ISO 4288, toutes les surfaces articulaires d'un élément tibial en métal ou en
céramique doivent étre mesurées sur la totalité de la surface articulaire en des points placés sur une
grille quadrillée a des écartements ne dépassant pas 10 mm. L'élément doit étre caractérisé par une
valeur Ramax < 0,1 um, la valeur de coupe utilisée étant de 0;25 mm.

Il convient de consigner les précisions suivantes conjointement avec:les valeurs de la rugosité de
surface, Ra :

a) lerayon de courbure de la pointe du palpeur
b) la position des points de mesure sur I’éprouvette.

Lors d'un examen en vision normale Ot corrigée, la surface articulaire doit étre exempte de particules
incrustées, de défauts, saillies, rayures et stries.

Modifications du paragraphe 3.2.3 : Eléments tibial et rotulien en plastique

— modifier le texte pour lire :

Conformément a I'[SO 4288, toutes les surfaces articulaires d'un élément tibial et rotulien doivent étre
mesurées sur la totalité de la surface articulaire en des points placés sur une grille quadrillée a des

écartements ne dépassant pas 10 mm. L'élément doit étre caractérisé par une valeur Ramax < 2 um, la
valeur de coupe utilisée étant de 0,8 mm.

Il convient de consigner les précisions suivantes conjointement avec les valeurs de la rugosité de
surface, Ra :

a) lerayon de courbure de la pointe du palpeur ;
b) laposition des points de mesure sur I'éprouvette.

Lors d'un examen en vision normale ou corrigée, la surface articulaire doit étre exempte de particules
incrustées, de défauts, saillies, rayures et stries autres que ceux provenant du procédé de finition.
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