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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 I'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'[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 reégles 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. Les détails concernant les références aux droits
de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de 1'élaboration du document
sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de brevets recues par I'lSO (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 nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de I'lSO liés a I'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de 1'adhésion
de I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: www.iso.org/iso/avant-propos.html.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 150, Implants chirurgicaux, sous-
comité SC 1, Matériaux, en collaboration avec le comité technique CEN/TC 55, Médecine bucco-dentaire,
du Comité européen de normalisation (CEN), conformément a I'Accord de coopération technique entre
I'ISO et le CEN (Accord de Vienne).

Cette cinquieme édition annule et remplace la quatriéme édition (ISO 5832-3:2016), qui a fait 'objet
d’une révision technique.

Les principales modifications par rapport a I'édition précédente sont les suivantes:
— les références normatives ont été mises a jour;
— les exigences relatives a la microstructure a I'Article 5 ont été clarifiées;

— les critéres de conformité et non-conformité pour l'essai de traction des propriétés des matériaux
en 6.1 ont été clarifiés;

— le Tableau 3 sur les méthodes d’essai a été mis a jour;
— lesréférences aI'ISO 20160 et a 'EN 3114-03 ont été supprimées de '’Annexe A.
Une liste de toutes les parties de la série ISO 5832 peut étre consultée sur le site de I'ISO.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent
document a I'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a I'adresse www.iso.org/members.html.

iv © IS0 2021 - Tous droits réservés


https://www.iso.org/directives-and-policies.html
https://www.iso.org/iso-standards-and-patents.html
https://www.iso.org/foreword-supplementary-information.html
https://www.iso.org/members.html
https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iso/ad76586a-4754-4cee-8e09-98fe45a4e436/iso-5832-3-2021

ISO 5832-3:2021(F)

Introduction

Actuellement s'il n'existe pas de matériau pour implants chirurgicaux completement exempt de
réactions indésirables sur le corps humain, une longue expérience clinique de 1'utilisation du matériau
désigné dans le présent document a démontré que si le matériau est utilisé pour des applications
appropriées, la réponse biologique peut étre d'un niveau acceptable. Néanmoins, le présent document
ne couvre que la matiére premiere, les structures et les caractéristiques des revétements et non les
dispositifs médicaux finis, pour lesquels la conception et la fabrication du dispositif peut également
influer sur la réponse biologique.
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